
Dossier d’information Euro Pharmat 

Prontosan® Solution 

Remarque

1. Renseignements administratifs concernant l’entreprise Date d’édition / mise à jour : 04/12/18 

1.1 Nom : 

1.2 Adresse complète : Tel :  Fax : 

e-mail :

Site Internet :

1.3 Coordonnées du correspondant matériovigilance : Tel : 

Fax : 

E-Mail :

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1 Dénomination commune : 

2.2 Dénomination commerciale : 

2.3 Code nomenclature : 

Code CLADIMED 

2.4 Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : NA 

2.5 Classe du DM : 

Directive de l’UE applicable : 

Selon Annexe n° 

Numéro de l’organisme notifié :

Date de première mise sur le marché dans l’UE 

Fabricant du DM : 

https://www.praxisdienst.fr/fr/Pansements/Bandages/Nettoyage+de+plaies/Solution+de+rincage+pour+plaies+Prontosan+flacon+pompe+de+350ml.html
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 2.6 Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, …) : 

 

 

 

Prontosan® est une solution pour le nettoyage, le rinçage et 

l'hydratation des plaies cutanées aiguës et chroniques et pour la 

prévention des biofilms. Il résulte de l'association unique d'un agent 

antimicrobien, le polyhexanide et d'un tensio-actif, la bétaïne. 

Prontosan® solution n'interfère pas avec les processus naturels de 

bourgeonnement et d'épithélialisation. 

 

Le bouchon adaptateur Prontosan® est utilisé lors de la prise en charge 

des plaies par TPN (Thérapie par Pression Négative) avec instillation. 

 

 

2.7 Références Catalogue 

 

1ère REFERENCE  N°400446 

Libellé Référence LPPR GTIN 

Prontosan Solution® 

 

 

               Conditionnement / emballages : 

               UCD  

CDT

               QML

Descriptif de la référence : 

Caractéristiques de la référence : 
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2ème REFERENCE  N°3908437 

 

Ne s’utilise qu’avec Prontosan Solution® 1000mL 

 

Libellé Référence LPPR GTIN 

Bouchon adaptateur 

Prontosan® 

 

       Conditionnement / emballages : Paquet 

 

UCD  

CDT   

QML   

 

       Descriptif de la référence :  

 

  

 

 

3ème REFERENCE  N°400403 

 

 

Libellé Référence LPPR GTIN 

Prontosan Solution® 

 

                      Conditionnement / emballages : Pièce 

 

UCD  

CDT   

QML   

 

Descriptif de la référence :  

 

 

 

           Caractéristiques de la référence :  

  

 

 

Etiquetage 
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 2.8 Composition du dispositif et Accessoires : 

 
 
 

Dispositifs et accessoires associés à lister

Libellé Référence LPPR GTIN 

Bouchon adaptateur 

Prontosan® 

 2.9 Domaine - Indications : 

 

3. Procédé de stérilisation :  

  DM stérile 

Mode de stérilisation du dispositif :  

 

4. Conditions de conservation  et de stockage  

  Prontosan® solution :  

Protéger les flacons des rayons solaires directs. 

Conserver à température ambiante. 

Conserver hors de portée des enfants. 

Conservation après ouverture : 8 semaines. 

Le flacon doit être refermé immédiatement après utilisation pour prévenir sa contamination. Il 

convient de protéger le haut du flacon de toute source de contamination pendant l’utilisation.  
Les flacons ayant été mis en contact direct avec la plaie ou ayant été contaminés d’une autre manière 

doivent être jetés. 

 

Durée de validité du produit : 3 ans (36 mois). 
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5. Sécurité d’utilisation  

 5.1 Sécurité technique

 5.2 Sécurité biologique (s’il y a lieu) : 

6. Conseils d’utilisation  

 6.1 Mode d’emploi :  

 

  :  

 

 

 

Images 1 à 4
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Images 5 à 6

Image 7

6.2 Indications : 

Prontosan® Solution est indiqué pour : 

4-

https://www.praxisdienst.fr/fr/Pansements/Bandages/Nettoyage+de+plaies/Solution+de+rincage+pour+plaies+Prontosan+flacon+pompe+de+350ml.html
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 6.3 Précautions d’emploi :

 6.4 Contre- Indications : 

Ne pas utiliser Prontosan® Solution : 

 
 
 

 
 

 
 

 
 
 

7. Informations complémentaires sur le produit  

  Bibliographie, rapport d’essais cliniques, ou d’études pharmaco-économiques, amélioration du service 

rendu : recommandations particulières d’utilisation (restrictions de prise en charge, plateau technique, 

qualification de l’opérateur, etc) … :
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8. Liste des annexes au dossier (s’il y a lieu)  
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9. Images (s’il y a lieu)
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