
Product description
Cosmos® Wound Spray is a painless 
cleansing, irrigation, moisturising and 
care product for acute, chronic and 
infected wounds as well as 1st and 2nd 
degree burns.
General information
Cosmos® Wound Spray is a cleansing, 
irrigation, moisturising, and care solution 
used together with materials such as 
bandages, dressings, and pads for acute, 
chronic and infected wounds as well as 1st 
and 2nd degree burns.
Cosmos® Wound Spray cleans wounds 
mechanically. Surface active agents in 
its composition provide a convenient and 
painless cleansing. Cosmos® Wound Spray 
supports the wound healing process by 
ensuring a highly positive cleansing and 
moisturising effect on applied areas.
Cosmos® Wound Spray can also be used 
for antiseptic cleansing, softening and 
removal of dressing materials that are 
dried and adhered to the wound without 
causing a secondary trauma. Pathogenic 
microorganisms that have settled on 
the materials will be eliminated in the 
process. The antimicrobial effect of 
Cosmos® Wound Spray offers an ideal 
solution to prevent biofilm formation on 
bandages and dressings.
Cosmos® Wound Spray does not inhibit 
granulation or epithelialisation. It 
has neither irritating nor pain giving 
properties. Cosmos® Wound Spray 
causes no sensitisation and can be used 
safely for a long time. Simultaneously, 
it protects against multidrug-resistant 
(e.g. MRSA, VRE) and mycotic 
pathogens. Cosmos® Wound Spray is 
also well tolerated by allergy sufferers 
and diabetics and suitable for kids 
and sensitive skin. The ingredient 

EN polyhexanide is millionfold clinically 
proven, dermatologically harmless and 
is considered the first choice as a wound 
treatment agent*. For a healthy wound 
recovery process, wound cleansing and 
care should be performed in regular 
intervals.
*Consensus on Wound Antisepsis: Update 
2018 - Skin Pharmacol Physiol 2018; 
31:28–58, DOI: 10.1159/000481545.
Indications
i.	 Infected or uninfected acute wounds 

(e.g. cuts, abrasion, lacerations or 
surgical wounds)

ii.	 Infected or uninfected chronic wounds 
(e.g. diabetic ulcers, venous ulcers, 
decubitus, etc.)

iii.	 1st and 2nd degree burns (thermal or 
chemical wounds)

iv.	 Wounds that caused by electrical 
current

v.	 Radiation wounds
vi.	 Suitable for cleansing and 

maintenance of wound surface prior 
to dressing

vii.	 Suitable for antiseptic cleansing, 
softening and removal of dressing 
materials, i.e. bandages, dressings, 
and pads that are dried, contaminated 
and adhered to the wound

Instructions for use
Cosmos® Wound Spray can be applied 
directly onto the wound as well as onto 
bandage and dressing. The entire wound 
and its surroundings should be thoroughly 
cleaned with Cosmos® Wound Spray 
to minimise the risk of transmission of 
contaminants and microorganisms to 
the wound surface. The application can 
be repeated according to the wound 
conditions without any time limits. In 
case of the usage to soften dressings 
and bandages that adhere to the wound 

surface, wet the materials thoroughly 
with Cosmos® Wound Spray. Wait approx. 
5-10 min for softening and remove them 
carefully from the wound.
Restrictions of use
Use during pregnancy and lactation: 
Since polyhexanide has no systemic 
absorption, likelihood of its excretion 
to breast milk is almost zero. Due to the 
lack of clinical trials and experiences with 
pregnant women and lactating women, 
Cosmos® Wound Spray should only be 
used carefully after a medical assessment.
For newborns and infants: Due to the 
insufficiency of clinical information, 
Cosmos® Wound Spray should only be 
used on new-borns and infants under 
strict and close medical supervision.
Side effects
Cosmos® Wound Spray contains 
polyhexanide. Even though there is no 
notification for Cosmos® Wound Spray, 
it was reported that polyhexanide may 
cause an anaphylactic shock in rare cases 
(less than 1 out of 10,000). When needed 
allergic skin testing is recommended 
before use. Patients hypersensitive 
to polyhexanide should not use the 
product. Although polyhexanide has 
a cytotoxic effect as an antimicrobial 
agent, the biocompatibility index of 
Cosmos® Wound Spray is found to be 
>1 and has a high tissue compatibility. 
Cosmos® Wound Spray may cause allergic 
reactions such as itching (urticaria) 
and rash (eczema). In very rare cases, a 
mild burning sensation may occur after 
applying Cosmos® Wound Spray, however 
this sensation disappears after a couple 
of minutes. 
Contraindications
Do not use Cosmos® Wound Spray in the 
following cases:

1.	 It is not suitable for use in hyaline 
cartilage and aseptic joint surgeries, 
in the middle and internal ear and 
in the eye (If Cosmos® Wound Spray 
contacts the aseptic cartilage, wash 
immediately with Ringer solution or 
physiological saline solution).

2.	 If the patient is known or suspected 
to be hypersensitive to any of the 
ingredients.

3.	 On central nervous system or meninx.
4.	 Along with anionic surfactants, 

cleansing soaps, creams, oils, enzymes, 
etc. These substances should be 
removed fully from the wound surface 
before use.

5.	 For peritoneal lavage and washing.
6.	 It should not be used in the first four 

months of pregnancy. 
Depending on the risk-benefit evaluation, 
its use later in pregnancy should be 
evaluated according to the doctor‘s 
recommendation.
Warnings and precautions
Read the instructions carefully before 
use. Only for external application onto 
skin. Do not use for infusion or injection 
purposes. Do not swallow! Keep out of 
reach of children. Do not use if the sealing 
is broken. Close the product immediately 
after use to avoid any contamination. 
The spray head of the product should be 
protected from direct contact to avoid 
contamination while using it. Keep only in 
original package. Protect from sunlight. 
Dispose of according to local regulations.
Summary technical information
This product is a Class III Medical Device 
according to the rule 13 of Annex IX of the 
Medical Device Directive 93/42/EEC and 
the 2007/47/EC amendments.
Ingredients: Water, poloxamer and 
polyhexanide (PHMB, 0.1%).

Appearance and odour: Clear, colourless, 
and almost odourless.
Shelf life: Please see the expiry date. Close 
the cap tightly and store in a cool, dry, 
and frost-free environment. Shelf life is 
3 (three) years at room temperature.  Do 
not store an open product above 25 °C. 
Consume the open product within 8 
(eight) weeks.
Date of revision of the text: 2022-11-10

Termékleírás
A Cosmos® Wound Spray egy 
fájdalommentes tisztító, öblítő, hidratáló 
és ápoló termék akut, krónikus és 
elfertőződött sebekre, valamint 1. és 2. 
fokú égési sérülésekre.
Általános információk
A Cosmos® Wound Spray egy tisztító, 
öblítő, hidratáló és ápoló megoldás, 
amelyet olyan anyagokkal együtt 
használnak, mint sebkötözők, kötszerek és 
sebpárnák akut, krónikus és elfertőződött 
sebekre, valamint 1. és 2. fokú égési 
sérülésekre.
A Cosmos® Wound Spray mechanikusan 
tisztítja a sebeket. Az összetételében 
található felületaktív anyagok kényelmes 
és fájdalommentes tisztítást biztosítanak. 
A Cosmos® Wound Spray támogatja a 
sebgyógyulási folyamatot azáltal, hogy 
rendkívül pozitív tisztító és hidratáló 
hatást biztosít az alkalmazott területeken.
A Cosmos® Wound Spray antiszeptikus 
tisztításra, fellazításra és a sebre tapadt 
kötszerek eltávolítására is használható 
anélkül, hogy másodlagos traumát 
okozna. Az anyagokon megtelepedő 
patogén, kórokozó mikroorganizmusok 
a folyamat során eltávolításra kerülnek. 
A Cosmos® Wound Spray antimikrobiális 
hatása ideális megoldást kínál a biofilm 
képződésének megakadályozására 
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kötszerekben és sebkötözőkön.
A Cosmos® Wound Spray nem gátolja 
a granulációt vagy a hámosodást. 
Sem ingerlő, sem fájdalomcsökkentő 
tulajdonságokkal nem rendelkezik. 
A Cosmos® Wound Spray nem okoz 
túlérzékenységet és hosszú ideig 
biztonságosan alkalmazható. Egyszerre 
véd a multirezisztens (pl. MRSA, 
VRE) és a gombás kórokozók ellen. A 
Cosmos® Wound Spray sebkezelő sprayt 
az allergiások és a cukorbetegek is 
jól tolerálják, valamint gyermekek és 
érzékeny bőrűek számára is alkalmas. A 
polihexanid összetevő több milliószorosan 
klinikailag bizonyított, dermatológiai 
szempontból ártalmatlan, és sebkezelő 
szerként az első számú választásnak 
tekintik*. Az egészséges sebgyógyulás 
érdekében a sebtisztítást és ápolást 
rendszeres időközönként kell elvégezni.
*Consensus on Wound Antisepsis: Update 
2018 - Skin Pharmacol Physiol 2018; 
31:28–58, DOI: 
Javallatok
i.	 Elfertőződött vagy nem elfertőződött 

akut sebek (pl. vágások, horzsolás, 
laceráció vagy műtéti sebek)

ii.	 Elfertőződött vagy nem elfertőződött 
krónikus sebek (pl. diabéteszes 
fekélyek, vénás fekélyek, felfekvésből 
származó sebek, stb.)

iii.	 1. és 2. fokú égési sérülések (termikus 
vagy kémiai sebek)

iv.	 Elektromos áram által okozott sebek,
v.	 Sugárzás által okozott sebek,
vi.	 Alkalmas a sebfelület megtisztítására 

és kezelésére a kötés előtt,
vii.	 Alkalmas antiszeptikus tisztításra, 

fellazításra és a kötözőanyagok 
eltávolítására, úgy mint megszáradt, 
szennyezett és a sebbe tapadt 
kötszerek, sebkötözők és sebpárnák

Használati útmutató
A Cosmos® Wound Spray közvetlenül 
alkalmazható sebre, valamint kötszerre 
és sebkötözőre. A teljes sebet és annak 
környékét alaposan meg kell tisztítani 
Cosmos® Wound Spray oldattal, hogy 
minimalizáljuk a szennyezőanyagoknak 
és mikroorganizmusoknak a seb felületére 
történő átjutásának kockázatát. Az 
alkalmazás megismételhető a seb állapota 
szerint, időkorlát nélkül. A sebfelületre 
tapadt kötszerek és sebkötözők 
fellazítására való felhasználás esetén az 
anyagokat alaposan nedvesítse meg a 
Cosmos® Wound Spray sebkezelő sprayvel. 
Várjon kb. 5-10 percet, míg fellazul, és 
óvatosan távolítsa el azokat a sebből.
A felhasználás korlátozásai
Felhasználás terhesség és szoptatás 
alatt: Mivel a polihexanidnak nincs 
szisztémás felszívódása, az anyatejbe 
való kiválasztódásának valószínűsége 
szinte nulla. Terhes nőkkel és szoptató 
nőkkel végzett klinikai vizsgálatok 
és tapasztalatok hiánya miatt a 
Cosmos® Wound Spray oldatot csak orvosi 
elemzés után szabad óvatosan alkalmazni.
Újszülöttek és csecsemők: A klinikai 
információk elégtelensége miatt a 
Cosmos® Wound Spray újszülötteknél 
és csecsemőknél csak szigorú és szoros 
orvosi felügyelet mellett alkalmazható.
Mellékhatások
A Cosmos® Wound Spray polihexanidot 
tartalmaz. Annak ellenére, hogy 
a Cosmos® Wound Spray oldatról 
nincs jelentés, beszámoltak arról, 
hogy a polihexanid ritkán anafilaxiás 
sokkot okozhat (10 000-ből kevesebb 
mint 1 személynél). Használat 
előtt szükség esetén allergiás 
bőrvizsgálat ajánlott. A polihexaniddal 
szemben túlérzékeny betegek nem 

használhatják a készítményt. Noha a 
polihexanid antimikrobiális szerként 
citotoxikus hatással rendelkezik, a 
Cosmos® Wound Spray biokompatibilitási 
mutatója > 1, szövetkompatibilitása 
pedig magas. A Cosmos® Wound Spray 
allergiás reakciókat, például viszketést 
(csalánkiütés) és kiütést (ekcéma) 
okozhat. Nagyon ritka esetekben 
enyhe égető érzés fordulhat elő a 
Cosmos® Wound Spray alkalmazása után, 
azonban ez az érzés néhány perc alatt 
megszűnik. 
Ellenjavallatok
Ne használja a Cosmos® Wound Spray 
oldatot a következő esetekben:
1.	 Nem alkalmazható hyalin porc 

és aszeptikus ízületi műtéteknél, 
a középső és a belső fülben és a 
szemben (ha a Cosmos® Wound Spray 
érintkezésbe kerül az aszeptikus 
porccal, azonnal mossa le Ringer 
oldattal vagy fiziológiás sóoldattal).

2.	 Ha a betegről ismert vagy 
feltételezhető, hogy túlérzékeny 
bármelyik összetevőre.

3.	 Központi idegrendszeren vagy 
meninxen.

4.	 Anionos felületaktív anyagokkal, 
tisztító szappanokkal, krémekkel, 
olajokkal, enzimekkel stb. Ezeket az 
anyagokat használat előtt teljesen el 
kell távolítani a seb felületéről.

5.	 Peritoneális mosás esetén.
6.	 A terhesség első négy hónapjában nem 

szabad alkalmazni. 
A kockázat-haszon értékeléstől függően 
a készítmény terhesség alatt történő 
későbbi alkalmazását az orvos ajánlása 
szerint kell értékelni.
Figyelmeztetések és óvintézkedések
Kérjük, a használat előtt gondosan 

olvassa el az utasításokat. Kizárólag 
a bőrön történő külső használatra. Ne 
használja infúzióhoz vagy injekcióhoz. 
Ne nyelje le! Gyermekektől elzárva 
tartandó. Ne használja, ha sérült a 
csomagolás zárolása. A szennyeződés 
elkerülése érdekében használat után 
azonnal zárja vissza a terméket. A 
termék permetezőfejét védeni kell a 
közvetlen érintkezéstől, hogy elkerüljük 
a szennyeződést használat közben. Csak 
az eredeti csomagolásban tárolandó. 
Napfénytől védendő. A helyi előírások 
szerint ártalmatlanítsa.
Összefoglaló műszaki információk
Ez a termék az orvostechnikai eszközökről 
szóló EGK irányelv IX. mellékletének 
13. szabálya és a 2007/47/EK módosítások 
szerint III. osztályú orvosi eszköz.
Összetevők: víz, poloxamer és polihexanid 
(PHMB, 0,1%).
Kinézet és szag: tiszta, színtelen és szinte 
szagtalan.
Felhasználhatósági idő: Kérjük, nézze 
meg a lejárati dátumot. Szorosan 
zárja le a kupakot, és tárolja hűvös, 
száraz, fagymentes környezetben a 
terméket. A tárolási idő 3 (három) 
év, szobahőmérsékleten.  Ne tárolja 
a kinyitott terméket 25 °C felett. A 
kinyitott terméket 8 (nyolc) héten belül 
használja fel.
A szöveg ellenőrzésének dátuma: 
2022-11-10

Descrierea produsului
Cosmos® Wound Spray este un produs 
destinat curățării, irigării, hidratării și 
îngrijirii nedureroase a rănilor acute 
cronice și infectate, precum și a arsurilor 
de gradul 1 și 2.
Informații generale
Cosmos® Wound Spray este o soluție de 
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curățare, irigare, hidratare și îngrijire, 
utilizată împreună cu materiale precum 
bandaje, pansamente și comprese pentru 
răni acute, cronice și infectate, precum și 
pentru arsuri de gradul 1 sau 2.
Cosmos® Wound Spray curăță mecanic 
rănile. Agenții tensioactivi din compoziția 
sa asigură o curățare confortabilă și 
nedureroasă. Cosmos® Wound Spray 
contribuie la procesul de vindecare a rănii, 
având un efect deosebit de benefic de 
curățare și hidratare în zonele de aplicare.
Cosmos® Wound Spray se poate 
utiliza, de asemenea, pentru curățarea 
antiseptică, înmuierea și îndepărtarea 
materialelor de pansare care s-au 
uscat și aderă la suprafața rănii, fără 
a cauza traumatisme secundare. 
Microorganismele patogene care s-au 
depus pe materiale vor fi eliminate în 
acest proces. Efectul antimicrobian 
exercitat de Cosmos® Wound Spray oferă 
o soluție ideală pentru a preveni formarea 
biofilmului pe bandaje și pansamente.
Cosmos® Wound Spray nu inhibă 
granularea și epitelizarea. Produsul nu 
are proprietăți iritante și nu provoacă 
durere. Cosmos® Wound Spray nu 
provoacă sensibilizare și poate fi 
utilizat în siguranță pentru o perioadă 
îndelungată. În același timp, protejează 
împotriva agenților patogeni și micotici 
multirezistenți la medicamente (de ex., 
MRSA, VRE). Cosmos® Wound Spray este, 
de asemenea, bine tolerat de persoanele 
alergice și de diabetici, fiind adecvat 
pentru copii și pentru pielea sensibilă. 
Are în compoziție polihexanidă, un 
ingredient susținut de nenumărate dovezi 
clinice, inofensiv din punct de vedere 
dermatologic și care este considerat prima 
opțiune ca agent de tratare a rănilor. 

Pentru un proces sănătos de vindecare a 
rănii, curățarea și îngrijirea rănii trebuie 
efectuate la intervale regulate.
*Consensus on Wound Antisepsis: Update 
2018 - Skin Pharmacol Physiol 2018; 
31:28–58, DOI: 
Indicații
i.	 Răni acute infectate sau neinfectate 

(de ex. tăieturi, excoriații, lacerații sau 
răni chirurgicale)

ii.	 Răni cronice infectate sau neinfectate 
(de exemplu, ulcere diabetice, ulcere 
venoase, escare etc.)

iii.	 Arsuri de gradul 1 și 2 (răni prin 
agresiune termică sau chimică)

iv.	 Răni cauzate de curent electric
v.	 Răni cauzate de radiații
vi.	 Adecvat pentru curățarea și îngrijirea 

suprafeței rănii înainte de aplicarea 
pansamentului

vii.	 Adecvat pentru curățarea antiseptică, 
înmuierea și îndepărtarea 
materialelor de pansament, de 
exemplu bandaje, pansamente și 
comprese care s-au uscat, au fost 
contaminate sau aderă la rană

Instrucțiuni de utilizare
Cosmos® Wound Spray se poate aplica 
direct pe rană, precum și peste bandaj sau 
pansament. Rana și zona înconjurătoare 
trebuie curățate temeinic în întregime 
cu Cosmos® Wound Spray pentru a 
reduce la minim riscul de transmitere a 
contaminanților și microorganismelor 
pe suprafața rănii. Aplicarea se poate 
repeta în funcție de starea rănii fără 
limită de timp. În cazul utilizării pentru 
înmuierea pansamentelor și a bandajelor 
care aderă la suprafața rănii, umeziți bine 
materialele cu Cosmos® Wound Spray. 
Așteptați aprox. 5-10 minute pentru a se 
înmuia iar apoi îndepărtați materialele cu 
grijă de pe rană.

Restricții de utilizare
Utilizarea în timpul sarcinii și alăptării: 
Deoarece polihexanida nu are absorbție 
sistemică, probabilitatea de a fi 
excretată în laptele matern este aproape 
inexistentă. Dată fiind lipsa studiilor 
clinice și a experienței practice în cazul 
femeilor însărcinate și care alăptează, 
Cosmos® Wound Spray trebuie utilizat în 
astfel de situații numai după o evaluare 
medicală atentă.
Pentru nou-născuți și sugari: Dată 
fiind insuficiența informațiilor clinice, 
Cosmos® Wound Spray va fi utilizat la nou-
născuți și sugari numai sub supraveghere 
medicală strictă.
Reacții adverse
Cosmos® Wound Spray conține 
polihexanidă. Deși nu există sesizări 
privind utilizarea Cosmos® Wound Spray, 
s-a raportat că polihexanida poate 
cauza șoc anafilactic în cazuri rare (mai 
puțin de 1 caz din 10.000). Dacă este 
necesar, se recomandă un test de alergie 
cutanată înainte de utilizare. Pacienții 
cu hipersensibilitate la polihexanidă 
trebuie să evite utilizarea acestui produs. 
Deși polihexanida are efect citotoxic 
ca agent antimicrobian, s-a constatat 
că indicele de biocompatibilitate al 
Cosmos® Wound Spray este >1, având 
o compatibilitate tisulară ridicată. 
Cosmos® Wound Spray poate cauza 
reacții alergice, cum ar fi prurit 
(urticarie) și erupții cutanate (eczeme). 
În cazuri foarte rare, după aplicarea 
Cosmos® Wound Spray poate apărea o 
senzație ușoară de arsură, dar această 
senzație dispare după câteva minute. 
Contraindicații
Nu utilizați Cosmos® Wound Spray în 
următoarele situații:

1.	 Produsul nu este adecvat utilizării 
în cazul intervențiilor chirurgicale 
pe cartilaj hialin și articulare 
aseptice, la nivelul urechii medii și 
interne și la nivelul ochilor (dacă 
Cosmos® Wound Spray intră în contact 
cu cartilaj aseptic, clătiți imediat cu 
soluție Ringer sau cu ser fiziologic).

2.	 Dacă pacientul este cunoscut sau 
suspectat a fi hipersensibil la oricare 
dintre ingrediente.

3.	 La nivelul sistemului nervos central sau 
al meningelui.

4.	 În asociere cu agenți tensioactivi 
anionici, săpunuri de curățare, creme, 
uleiuri, enzime etc. Aceste substanțe 
trebuie eliminate complet de pe 
suprafața rănii înainte de utilizare.

5.	 Pentru lavaj peritoneal.
6.	 Nu trebuie utilizat în primele patru 

luni de sarcină. 
În funcție de evaluarea raportului riscuri/
beneficii, utilizarea produsului ulterior în 
perioada sarcinii se va lua în considerare 
conform recomandării medicului.
Avertismente și precauții
Citiți cu atenție instrucțiunile înainte de 
utilizare. Doar pentru uz extern, aplicat 
pe piele. A nu se utiliza pentru perfuzii 
sau injectare. A nu se înghiți! A nu se 
lăsa la îndemâna copiilor. Nu utilizați 
produsul dacă sigiliul este rupt. Închideți 
produsul imediat după utilizare pentru a 
evita contaminarea. Capul de pulverizare 
al produsului va fi protejat de contactul 
direct pentru a evita contaminarea în 
timpul utilizării. A se păstra numai în 
ambalajul original. A se păstra la adăpost 
de lumina soarelui. A se elimina în 
conformitate cu reglementările locale.
Rezumatul informațiilor tehnice
Acest produs este un dispozitiv medical 
din clasa III conform clauzei 13 din 
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Batch code · Tételkód · Cod de 
lot · Код на партидата

Special instructions . Használati 
tanácsok 
Instrucțiuni speciale . Специални 
инструкции

Article number
Cikkszám
Numărul articolului
Номер на артикул

531 020

Product name 
Terméknév 
Denumirea 
produsului 
Име на продукта

Cosmos® 
Wound Spray

Unit · Mértékegység 
Unitate · Единица

50 ml

Packaging units  
Csomagolási egységek 
Unități de ambalaj 
Опаковъчна единица

Distributor
PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Straße 12
89522 HEIDENHEIM 
GERMANY
www.hartmann.info

Cosmos®

wound spray
Painless cleansing of all kind 
of wounds

Mindenféle seb 
fájdalommentes tisztítása

Curățarea nedureroasă a 
tuturor tipurilor de răni

Безболезнено промиване на 
всички видове рани

Catalogue number 
Katalógusszám · Număr de 
articol · Каталожен номер

Consult instructions for use 
Olvassa el a használati 
útmutatót · Consultați 
instrucțiunile de utilizare 
Прочети инструкцията за 
употреба

Non-sterile · Nem steril 
Nesteril · Нестерилно

Do not use if package is 
damaged · Ne hasznalja fel, ha 
a csomagolas serult  
A nu se utiliza dacă ambalajul 
este deteriorat · Да не се 
използва, ако опаковката  
е повредена

Keep away from sunlight 
Napfénytől óvni · A se păstra la 
adăpost de lumina soarelui 
Да се пази от слънчева 
светлина

Storage temperature. 
Open product · Tárolási 
hőmérséklet. Kinyitott termék 
Temperatura de depozitare. 
Produs deschis · Температура 
на съхранение. Отворен 
продук 

Keep out of the reach of 
children · Gyermekektől 
elzárva tartandó · A nu se  
lăsa la îndemâna copiilor 
Да се съхранява на място, 
недостъпно за деца
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ACTO GmbH
Büchnerstraße 11
38118 BRAUNSCHWEIG 
GERMANY
Tel: +49 531-239 508-0
www.actogmbh.com
info@actogmbh.com

Anexa IX a Directivei CEE privind 
dispozitivele medicale și amendamentelor 
2007/47/CE.
Ingrediente: apă, poloxamer și 
polihexanidă (PHMB, 0,1%).
Aspect și miros: Soluție limpede, incoloră 
și aproape inodoră.
Perioada de valabilitate: A se vedea 
data de expirare. Închideți bine capacul 
și păstrați produsul într-un mediu 
răcoros, uscat și ferit de îngheț. Perioada 
de valabilitate este de 3 (trei) ani la 
temperatura camerei.  Odată deschis, a 
nu se păstra la temperaturi peste 25°C. 
După deschidere, a se utiliza în maxim 8 
(opt) săptămâni.
Data revizuirii textului: 2022-11-10

Описание на продукта
Cosmos® Wound Spray е безболезнен 
продукт за почистване, промиване, 
овлажняване и грижа за остри, 
хронични и инфектирани рани, както и 
за изгаряния от 1-ва и 2-ра степен.
Обща информация
Cosmos® Wound Spray е безболезнен 
разтвор за почистване, промиване, 
овлажняване и грижа, който се 
използва заедно с материали като 
бинтове, превръзки и тампони за остри, 
хронични и инфектирани рани, както и 
за изгаряния от 1-ва и 2-ра степен.
Cosmos® Wound Spray почиства раните 
механично. Повърхностно активните 
вещества в състава му осигуряват 
удобно и безболезнено почистване. 
Cosmos® Wound Spray подпомага 
процеса на зарастване на раните, 
като осигурява силно положителен 
почистващ и овлажняващ ефект върху 
зоните, където е нанесен.
Cosmos® Wound Spray може да 
се използва и за антисептично 

BG

почистване, омекотяване и 
отстраняване на превързочни 
материали, които са засъхнали и 
прилепнали към раната, без да се 
причинява вторична травма. По 
време на процеса, патогенните 
микроорганизми, полепнали 
върху материалите, ще бъдат 
отстранени. Антимикробният ефект 
на Cosmos® Wound Spray предлага 
идеално решение за предотвратяване 
на образуването на биофилм върху 
бинтове и превръзки.
Cosmos® Wound Spray не потиска 
гранулацията или епителизацията. 
Няма нито дразнещи, нито 
болкоуспокояващи свойства. 
Cosmos® Wound Spray не предизвиква 
чувствителност и може да се 
използва безопасно за дълъг период 
от време. Едновременно с това, 
предпазва от мултирезистентни (напр. 
MRSA, VRE) и микотични патогени. 
Cosmos® Wound Spray също се понася 
добре от страдащи от алергии и диабет, 
и е подходящ за деца и чувствителна 
кожа. Съставката полихексанид е 
милион пъти клинично доказана, 
дерматологично безвредна и се 
счита за първи избор като средство 
за лечение на рани*. За да бъде 
процесът на възстановяване на раната 
здравословен, почистването и грижата 
за раната трябва да се извършват на 
редовни интервали.
*Consensus on Wound Antisepsis: Update 
2018 - Skin Pharmacol Physiol 2018; 
31:28–58, DOI: 
Показания
i.	 Инфектирани или неинфектирани 

остри рани (напр. порязвания, 
ожулвания, разкъсвания или 
хирургични рани)

ii.	 Инфектирани или неинфектирани 
хронични рани (напр. диабетни 
язви, венозни язви, декубитуси 
и др.)

iii.	 Изгаряния от 1-ва и 2-ра степен 
(термични или химически рани)

iv.	 Рани, причинени от електричество
v.	 Рани от облъчване
vi.	 Подходящ за почистване и 

поддържане на повърхността на 
раната преди превръзка

vii.	 Подходящ за антисептично 
почистване, омекотяване и 
отстраняване на превързочни 
материали, т.е. бинтове, превръзки 
и тампони, които са засъхнали, 
замърсени и прилепнали към 
раната

Инструкции за употреба
Cosmos® Wound Spray може да се нанася 
директно върху раната, както и върху 
бинта и превръзката. За да се сведе 
до минимум рискът от пренасяне 
на замърсители и микроорганизми 
върху повърхността на раната, цялата 
рана и заобикалящата я зона трябва 
да бъдат старателно почистени с 
Cosmos® Wound Spray. Прилагането 
може да се повтаря в зависимост от 
състоянието на раната без ограничение 
във времето. В случай на използване за 
омекотяване на превръзки и бинтове, 
които са залепнали към повърхността 
на раната, намокрете материалите 
обилно с Cosmos® Wound Spray. 
Изчакайте около 5-10 минути, за да 
омекнат, и ги свалете внимателно 
от раната.
Ограничения на употребата
Употреба по време на бременност и 
кърмене: Тъй като полихексанидът не 
се абсорбира системно, вероятността 
за отделянето му в кърмата е почти 

нулева. Поради липсата на клинични 
изпитвания и тестове с бременни и 
кърмещи жени, Cosmos® Wound Spray 
трябва да се използва внимателно само 
след медицинска оценка.
При новородени и кърмачета: Поради 
липсата на достатъчно клинична 
информация, при новородени и 
кърмачета Cosmos® Wound Spray 
трябва да се използва само под строг и 
внимателен медицински контрол.
Странични ефекти
Cosmos® Wound Spray съдържа 
полихексанид. Въпреки че няма 
оплаквания относно употребата на 
Cosmos® Wound Spray, се съобщава, 
че в редки случаи (по-малко от 1 на 
10 000), полихексанидът може да 
причини анафилактичен шок.  При 
необходимост, преди употреба се 
препоръчва кожен тест за алергия. 
Продуктът не трябва да се използва 
от пациенти със свръхчувствителност 
към полихексанид. Въпреки че 
полихексанидът има цитотоксичен 
ефект като антимикробен агент, 
индексът на биосъвместимост на 
полихексанида в Cosmos® Wound Spray е 
>1 и има висока тъканна съвместимост. 
Cosmos® Wound Spray може да 
предизвика алергични реакции, като 
сърбеж (уртикария) и обрив (екзема). В 
много редки случаи, след нанасянето на 
Cosmos® Wound Spray, може да се появи 
леко усещане за парене , което обаче 
изчезва след няколко минути. 
Противопоказания
Не използвайте Cosmos® Wound Spray в 
следните случаи:
1.	 Не е подходящ за употреба при 

асептични операции на става и на 
хиалинен хрущял на средното и 
вътрешното ухо и на окото  

(Ако Cosmos® Wound Spray влезе 
в контакт с асептичния хрущял, 
незабавно изплакнете с разтвор на 
Ringer или физиологичен разтвор).

2.	 Ако е известно или се предполага, че 
пациентът е свръхчувствителен към 
някоя от съставките.

3.	 Върху централната нервна система 
или менингите.

4.	 Заедно с анионни 
повърхностноактивни вещества, 
почистващи сапуни, кремове, масла, 
ензими и др. Преди употреба, тези 
вещества трябва да бъдат напълно 
отстранени от повърхността на 
раната.

5.	 За перитонеален лаваж и промивка.
6.	 Не трябва да се използва през 

първите четири месеца от 
бременността. 

В зависимост от оценката на 
съотношението риск-полза, употребата 
му на по-късен етап на бременността 
трябва да се прецени според 
препоръките на лекаря.
Предупреждения и предпазни 
мерки
Преди употреба прочетете внимателно 
инструкциите. Само за външна 
употреба върху кожата. Не използвайте 
за вливане или инжектиране. Да 
не се поглъща! Пазете далеч от 
обсега на деца. Не използвайте, ако 
е нарушена целостта на опаковката. 
За да предотвратите замърсявания, 
затваряйте продукта веднага след 
употреба. Пръскащият накрайник на 
продукта трябва да бъде защитен 
от пряк контакт, за да се избегне 
замърсяване по време на използването 
му. Съхранявайте в оригиналната 
опаковка. Пазете от слънчева светлина. 

Изхвърляйте в съответствие с местните 
разпоредби.
Обобщена техническа информация
Този продукт е медицинско изделие 
от клас III в съответствие с правило 
13 от приложение IX към Директива 

ЕИО за медицинските изделия и 
измененията 2007/47/ЕО.
Съставки: Вода, полоксамер и 
полихексанид (PHMB, 0,1%).
Вид и мирис: Бистър, безцветен и почти 
без мирис.
Срок на годност: Моля, вижте срока на 
годност. Затворете плътно капачката и 
съхранявайте на хладно и сухо място, 
където няма да замръзне. Срокът на 
годност е 3 (три) години при стайна 
температура.  Не съхранявайте отворен 
продукт при температура над 25 °C. 
Използвайте отворения продукт в 
рамките на 8 (осем) седмици. 
Дата на актуализиране на текста: 
2022-11-10


