Losung und Gel zum Reinigen,
Befeuchten und Spulen

Wundspulung

Fur akute, chronische und kontaminierte
Wunden sowie Verbrennungen ersten
und zweiten Grades

J Effektiver Schutz vor grammnegativen

und -positiven Bakterien, Viren,
Pilzen und Sporen'

\/ Schlechter Geruch wird reduziert?
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Wirkungsmechanismus

Granudacyn® ist eine Spulldsung zum Reinigen und Befeuchten akuter, chronischer und kontaminierter Wunden
sowie Verbrennungen ersten und zweiten Grades. Hypochlorige S&ure (HOCU sorgt fir eine sichere Konservierung und
macht Granudacyn® zu einer zuverldssigen Wundspillésung. HOCL verhindert die Ausbreitung von grammpositiven und
-negativen Bakterien, einschlieBlich MRSA, ORSA, VRSA, VRE, sowie von Viren, Pilzen und Sporen in der Lésung.

Granudacyn® funktioniert mechanisch

Granudacyn® ist konserviert und ermaoglicht so eine
Mehrfachanwendung, auch fir mehrere Patienten.

Es ist bis zu 90 Tage (Gel] bzw. bis zu 60 Tage (Lésung)
nach dem Offnen haltbar. Um eine sichere Anwendung

1. Aufbrechen der
Zellwand

Die hypochlorige
Saure in Granudacyn®
greift die Zellwand
der Mikroorganismen
an und erhoht deren
Permeabilitat®.

SR
./

organismen

nach dem Offnen zu gewéhrleisten, sind die Produkte mit
einer Substanz konserviert, die nattrlich in unserem
Korper vorkommt: hypochlorige Saure?.

2. Osmolyse - Platzen )
der Zellen

Die hypotone Losung sorgt

daflr, dass zum Ausgleich

des osmotischen Gefalles

vermehrt Wasser in die

Zellen strémt. Es kommt

zur Osmolyse: Durch den \
zunehmenden Innendruck

platzen die Zellen

Durch den mechanischen Effekt des Spilens reduziert Granudacyn® die mikrobielle Belastung in der Wunde und kann bei regelméaBiger
Anwendung einer Infektion der Wunde vorbeugen. Granudacyn® erleichtert den mechanischen Abtrag von Mikroorganismen und Zellbruch.
Hierdurch wird auch der oft unangenehme Wundgeruch rasch reduziert und das Débridement erleichtert.

Granudacyn® kann auch zum Aufweichen von Beldgen auf der Wunde belassen werden.

Osmolalitat 4

Im Labor wurde die Osmolalitat von zwei
Produkten verglichen.

Dabei wurde festgestellt, dass das HOCl/NaOCl-Produkt
eindeutig hypoton und das reine NaOCl-Produkt isotonisch
war. Je starker die Hypotonie (Pfeil im Diagramm],

desto starker die osmolytische Wirkung auf einen
Mikroorganismus.

Die Kombination aus
HOCL/NaOCl und einer
geringen Osmolalitat

machen Granudacyn® zu einer
wirksamen Spullésung?.
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Vertraglichkeit

Granudacyn® ist eine hochreine Losung, die durch
hypochlorige Séaure (HOCI) sicher konserviert wird.
HOCl ist ein wichtiger Bestandteil unseres angeborenen
Immunsystems und wird in Makrophagen und
Neutrophilen als korpereigene Substanz wahrend

der Phagozytose gebildet und freigesetzt. HOCl ist ein
natlrliches Oxidans mit breitem Wirkungsspektrum
und kann schnell Bakterien, Viren und Pilze abtoten
(Sakarya et al., 2014). Im Gegensatz zu einzelligen

Biokompatibilitatsindex

Der Biokompatibilitatsindex (Bl) beschreibt das
Verhéltnis zwischen Wirksamkeit gegeniber Bakterien
(logarithmische Reduktion von mind. 3 log-Stufen in
KBE/ml) und Gewebevertraglichkeit gegeniber

Krankheitserregern haben menschliche Korperzellen
Schutzmechanismen entwickelt, die sie unempfindlich
gegen hypochlorige Saure machen. Die Ergebnisse von
Tests an der Chorioallantoismembran von Hilhnereiern
(HET-CAM] unterstitzen dies: Produkte, die mit 50 ppm
HOCLl und 50 ppm NaOCl konserviert wurden, erreichten
die besten Ergebnisse bei der Gewebevertraglichkeit in
Bezug auf die Gefafireaktion im Vergleich zu 8 weiteren
Wundprodukten®.

Gewebszellen (IC50 / L929-Fibroblasten). Ein Bl von

>1 stellt eine Losung mit positivem Nutzen-Risiko-
Verhéltnis dar wohingegen ein Bl von <1 auf ein relativ
hohes Risiko fir Nebenwirkungen hinweist’.

Aktive Produktkonzentration ICsp rf (3log,, - E.coli)  Blg,;  rf(3log,, - S.aureus)
Substanz (mg/l) (mg/L)* (mg/l)® (mg/l) (mg/l)®

HOCL/NaOCl 50/50 330 25 13,20 20 16,50
OCT 1.000 38 22,5 1,69 17,5 2,17
PHMB 1.000 136 90 1,51 100 1,36
PVP-I 100.000 4.750 7.000 0,68 7.000 0,68

Zytotoxizitat*

Bei einer zytotoxischen Untersuchung verursachte

die kombinierte Spullésung HOCl/NaOCLl mit einer
Konzentration von 50/50 ppm (Granudacyn®) weder
toxikologische noch andere biologische Schaden an
Gewebszellen (L929-Fibroblasten). Im Gegensatz dazu
verursachte die zweite untersuchte Spullésung mit einer
NaOCl Konzentration von 800ppm zytotoxische Reaktionen.
- Granudacyn® ist nicht zytotoxisch.

Chlorate*

Bei einer Untersuchung im Labor wurde der Chloratgehalt
von drei verschiedenen Wundsptllosungen der
Hypochloritgruppe gemessen:

e Produkt 1 mit HOCI/NaOCLl 50/50 ppm (Granudacyn®) wies
mit 4,3 mg/l den niedrigsten Chloratgehalt auf

e Produkt 2, konserviert mit HOCl/NaOCl 40/40 ppm,
zeigte einen dreimal hoheren Chloratgehalt als Produkt 1,
namlich 13,6 mg/ml

e Produkt 3 mit einer NaOCl-Konzentration von 800 ppm
hatte einen Chloratgehalt von 120,0 mg/l

Chlorate werden unter unglnstigen Lagerbedingungen
gebildet (z. B. Warme, Sonneneinstrahlung etc.). Chlorate
sind wirkungsvolle Oxidantien und sollten von organischen
oder leicht oxidierenden Stoffen ferngehalten werden.

Je geringer der Chloratgehalt, desto niedriger ist das
Risiko einer instabilen Losung
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Eigenschaften verschiedener
Konservierungsmittel

Konservierungsmittelibersicht

éSEZteanz Wirkungseintritt ~ Wirkungstiefe® Resistenzen V\?iiLeukr;[gfn V\/FL?;SEgiliir?g Sensibilisierung Syst;ir;isoches
NaOCl/HOCl: 30 s-5min 2 Nein Ja Ja Nein Nein
OCT 30 s-5 min e Nein Ja Keine Hemmung Nein Nein
PHMB 5-15 min 2 Nein Ja Ja Nein Nein
PVP-I (10 %) 30 min 3 Nein Ja Teilweise Hemmung Ja Ja

a. Gilt nicht fir NaOCl-Monoprodukte
b. Abgeleitet aus physiochemischen Eigenschaften oder demonstrierter Absorption
c. Bei Kombination mit Phenoxyethanol, Wirkungstiefe 2 oder 3

Legende zur Wirkungstiefe
1. Oberflachliche Wirkung
2. Geringe Eindringtiefe

3. Tieferals 2

Ubersicht Giber die Anwendungsbereiche?

Aktive Substanz Fisteln Peritoneal-Lavage /NS-Gewebe Knorpelgewebe SSI-Pravention
NaOCl/HOCL* Ja Ja Ja Ja Ja
OCT Nein Nein Nein Nein Nicht bekannt
PHMB Nein Nein Nein <0,005% Ja
PVP-I Nein Nein Toxisch Ja Ja

*Gilt nicht fir NaOCl-Monoprodukte

Im ,,Consensus on Wound Antisepsis: Update 2018, wurde die HOClI/NaOCl-Kombination - wie sie in Granudacyn®
verwendet wird - als erste Wahl fur die Peritoneal-Lavage sowie fir die Dekontaminierung von akuten und chronischen
Wunden eingestuft.

Granudacyn® kann fur die Reinigung, Befeuchtung und Spulung der folgenden
Wundtypen verwendet werden:

¢ Alle chronischen Wunden jeglicher Tiefe wie diabetische e Strahlenulzera
FuBgeschwire, Dekubitus, vendse Beingeschwire etc.
e Fisteln und Abszesse
e Alle akuten Wunden wie Schnitt-, Biss- Risswunden,

Platzwunden und Abschirfungen e Korperhdhlen wie Ohr, Nase, Mund

Kritisch kolonisierte oder infizierte
(hier adjuvant) Wunden

¢ Operationswunden (intraoperativ und postoperativ)

e Wunden mit freiliegenden Knorpeln, Sehnen,

Bandern und/oder Knochen e Weichteilverletzungen

e Verbrennungen ersten und zweiten Grades



Nachgewiesene Sicherheit

In-vitro-Tests der antimikrobiellen Wirksamkeit

Quantitative In-Vitro-Suspensionsversuche (EN 13727, EN 13624, EN 13704, EN 14476 - Phase 2) mit Granudacyn®
Wundspullosung getestet mit einer zuséatzlichen organischen Belastung von 0,3 g/l Albumin.

R —_ e — Zeit Reduktion (log,,) der Reduktion
(Sek.) mikrobiellen Belastung (%)
Escherichia coli [ATCC 25922)8 15 >53 99,999 %
Pseudomonas aeruginosa (ATCC 15442)8 15 >53 99999 %
Staphylococcus aureus (ATCC 29213)8 15 >5,5 99,999 %
Bakterizid Enterococcus faecalis [ATCC 292128 30 >5,2 99,999 %
Acinetobacter baumannii (ATCC 19606)® 15 >5,2 99,999 %
Salmonella typhimuriumA 60 >5,2 99,999 %
Enterococcus hirae? 60 >5 99,999 %
el el N e s | s | asp | o
ﬁi:itseg:tde Methicillinresistente Staphylococcus aureus (MRSA) 40 5 5.2 99999 %
Stimmel (DSM 11729)~
;/Sg;o%éc;?]lesistente Enterococcus faecalis (VRE] 40 G 99.999 %
Fungizid Candida albicans (ATCC 10231)® 15 > 4,3 99,99 %
Sporozid Clostridium difficile” 300 >4 99,99 %
Poliovirus® 300 > 4 99,99 %
Boviner Virusdiarrhoe-Virus (BVDV) 300 > 4 99,99 %
Viruzid
Norovirus¢ 300 > 4 9999 %
Adenovirus® 300 > 4 99,99 %

Der konservierende Effekt von Granudacyn® ist nachhaltig, auch nach 1 h Inkubationszeit wurden in vitro die gleichen
Reduktionsdaten beobachtet. Bei der Wundtherapie sollte die Anwendung mit Granudacyn® mit einem sorgfaltigen
Débridement kombiniert werden, um eine wirksame Reinigung und Befeuchtung der kontaminierten und (kritisch)
kolonisierten Wunden zu erreichen.

Die Versuche zur antimikrobiellen Wirksamkeit wurden in den
folgenden unabhangigen und akkreditierten Labors durchgefihrt:
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Granudacyn® Produktportfolio

Produkteigenschaften

Inhalt Haltbarkeit « Gebrauchsfertige hypotone Spillésung
50 ml e Neutraler pH-Wert
250 ml e Sicher konserviert
Granudacyn® 500 ml e Losung mit einer Haltbarkeit von 24 Monaten nach
Wundspillésung T 24 Monate Herstellung und 60 Tagen nach Offnung
500 mLNPWT e Gel mit einer Haltbarkeit von 18 Monaten nach

Herstellung und 90 Tagen nach Offnung

1.000 mt NPWT e Kann vor der Anwendung auf Kérpertemperatur

50g erwarmt werden
®
Granudacyn 100 g 18 Monate e Nicht zytotoxisch und nicht reizend
Wundgel
2004g e Gebrauchsfertig
e Erleichtert das Ablosen verkrusteter Wundverbande
e Kann mit Granulox® kombiniert werden
e Keine Neutralisierung und kein Abspilen notwendig
Anwendung

Wundspuallésung: zur Reinigung und prazisen Anwendung und Dosierung.

1. Wunde vorsichtig mit 2. Wunde mit nassen Kompressen 3. Kann mit Standard-
Granudacyn® Wundspullésung mechanisch reinigen oder diese wundverbanden kombiniert
reinigen. zum Ldsen von Beldgen i.R. einer werden.

Nassphase anwenden

Granudacyn kann bei NPWT (Unterdruck-Wundtherapie) zur Instillation verwendet werden.

1. NPWT-Flasche aus der 2. Tragegriff vom Etikett ablosen 3. Die Flasche am Tragegriff an
Verpackung nehmen. und Flasche anstechen. das Instillationsgerat hangen.

e Kann zur Befeuchtung des Wundverbands e Um starke Verkrustungen zu entfernen,
und zur Befeuchtung der Wunde selbst sowie kann die Anwendungszeit von Granudacyn®
zum Abldsen verkrusteter Wundverbande auf 15 Minuten erhoht werden
verwendet werden



Granudacyn®

Reinigt die Wunde mechanisch Kann in der Wunde verbleiben

Frei von Keimen und pH-neutral Verflgbar als Losung, Gel und im

Nicht zytotoxisch und nicht reizend NPWT-Format

Aufgrund der sehr guten

Gewebevertraglichkeit zeitlich
Reduziert schlechten Geruch uneingeschrénkt anwendbar

Hypoton

Losung 24 Monate haltbar Frei von Schwermetallen

Erste Wahl fir Peritoneal-Lavage? (EN 10993-18, EN 11885)

Kann auf ZNS-Gewebe, Knorpel und Keine speziellen Entsorgungsanforderungen

Knochen angewendet werden Hergestellt in Osterreich

Gut geeignet fur Korperhéhlen und Fisteln

Bestellinformationen

Stiick/ Stiick/
Packung  Karton

Artikelbezeichnung

Wundspillésungen
360110 5353743 Ganudacyn Wundspllosung 50 ml 50 ml 1 20
360111 5353766 Granudacyn Wundspullosung 250 ml 250 ml 1 15
360101 5353772 Granudacyn Wundspillésung 500 ml 500 ml 1 12
360102 5353789 Granudacyn Wundspullésung 1000 ml 1000 ml 1 6
360103 5353795 Granudacyn Wundspullésung NPWT 500 ml 500 ml 1 12
360104 5353803 Granudacyn Wundspullésung NPWT 1000 ml 1000 ml 1 b
Gele
360107 5353714 Granudacyn Wundgel 50g 50g 1 12
360112 5353720 Granudacyn Wundgel 100g 100g 1 12
360113 5355587 Granudacyn Wundgel 200g 200g 1 15




Proving it every day

Wir bei Molnlycke® liefern innovative Losungen fir die
Behandlung von Wunden, die Verbesserung der Sicherheit
und Effizienz im OP und die Pravention von Dekubitus. Unsere
Losungen sorgen fir bessere Ergebnisse und werden durch
klinische und gesundheitsokonomische Nachweise gesttitzt.

Unsere gesamte Arbeit hat ein einziges Ziel: Wir mochten
medizinischen Fachkraften dabei helfen, ihr volles Potenzial
abzurufen. Und das beweisen wir jeden Tag.

Referenzen: 1. In-Vitro-Suspensionsversuch (EN13727, EN 13624, EN 13704, EN 14476 - Phase 2) mit Granudacyn®
Wundspilldsung. 2. Consensus on Wound Antisepsis: Update 2018, Skin Pharmacol Physiol 2018;31:28-58, DOI:
10.1159/000481545. 3. Fukuzaki, Biocontrol Science,2006,Vol.11,N0.4,147-157. 4. Test durchgefihrt von BIOSERV
Analytik- und Medizinprodukte GmbH, Rostock, Deutschland. 5. Methode gemaB EN 1040 getestet von Labor LS SE
& Co. KG, Bad Bocklet, Deutschland. 6. Harnoss et al., Wound Rep Regen, 2018; 1-7. 7. Modifiziert nach Kramer et al,
Consensus on Wound Antisepsis: Update 2018 Skin Pharmacol Physiol 2018;31:28-58, 2018

Erfahren Sie mehr unter www.molnlycke.at 0'0..

Mélnlycke Health Care GmbH, Wagenseilgasse 14, 1120 Wien Tel +43 1278 85 42-0, Fax +43 1 278 85 42-199, info.at@molnlycke.com
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