
ConvaNiox™ 
oferuje najlepsze 

w swojej klasie, 
przełomowe 

rozwiązanie dla 
pacjentów 

z owrzodzeniami 
w cukrzycowej 
chorobie stóp.1

ConvaNiox™ to dwuczęściowy, wielowarstwowy, wielofunkcyjny opatrunek 
na rany, który tworzy zoptymalizowane środowisko gojenia, zwiększając 
prawdopodobieństwo wygojenia owrzodzeń w cukrzycowej chorobie stóp 
(CCS). Łączy zaawansowaną technologię opatrunku z silnym środkiem 
antybakteryjnym i antybiofilmowym – tlenkiem azotu (NO).2

MATERIAŁ PRZEZNACZONY DLA OSÓB WYKONUJĄCYCH ZAWÓD MEDYCZNY



Biofilm stanowi istotne wyzwanie kliniczne, ponieważ 
może pozostać niezauważony podczas oceny rany. 
Może to prowadzić do nieskutecznego leczenia, w tym 
niewłaściwego stosowania antybiotyków, a także do 
słabych efektów leczenia infekcji i gojenia się ran.6-8

Biofilm: niewidzialna bariera w gojeniu
Jednym z głównych powodów, dla których owrzodzenia 
w CCS są tak trudne do wygojenia, jest obecność 
biofilmu, który sprzyja powstawaniu stanu zapalnego 
rany i może być odporny na mechanizmy obronne 
organizmu oraz dostępne metody leczenia. Może to 
prowadzić do opóźnionego gojenia i rozwoju infekcji.3

Biofilm i przewlekły stan zapalny4,5

Niegojące 
się rany 

umożliwiają 
tworzenie 

się biofilmu

Przewlekły stan 
zapalny może 

uszkodzić tkankę 
i opóźnić gojenie

Biofilm wywołuje 
przewlekłą 

reakcję 
zapalną

Wiadomo, że obecność biofilmu opóźnia gojenie się 
ran9 i może być on trudny do usunięcia.10

Opcje leczenia trudno gojących się ran, które 
prawdopodobnie zawierają biofilm, obejmują opatrunki 
antybakteryjne, a w przypadku zdiagnozowanej infekcji 

– antybiotyki ogólnoustrojowe.11

Jednak biofilm często słabo reaguje na leczenie 
antybiotykami, co sprawia, że ich intensywne 

stosowanie jest nieskuteczne, a nawet nieuzasadnione, 
ze względu na ryzyko pojawienia się szczepów opornych 

na antybiotyki.12

Zwiększona tolerancja mikroorganizmów tworzących 
biofilm na konwencjonalne środki antybakteryjne, 

w porównaniu z ich planktonicznymi odpowiednikami 
stanowi istotny problem kliniczny.

Doniesienia wskazują, że biofilmy bakteryjne mogą być 
nawet 10 000 razy bardziej odporne na antybiotyki niż 
bakterie planktoniczne, co prowadzi do przewlekłych 

infekcji, nawet po leczeniu antybiotykami.13

W związku z rosnącą częstością występowania 
antybiotykoopornych bakterii, leczenie antybiotykami 

ogólnoustrojowymi jest dziś mniej skuteczne, 
co podkreśla potrzebę stosowania środków 

antybakteryjnych i antybiofilmowych, które nie 
sprzyjają rozwojowi oporności.3,13,14



Masz 
pytania?

Tlenek azotu (NO) w leczeniu ran

Aktywność antybiofilmowa
Działanie antybiofilmowe NO wynika z jego zdolności do eksponowania pojedynczych komórek bakterii i hamowania mechanizmów 
obrony i odporności biofilmu.18,27

1. Rozpad matrycy biofilmu
NO przerywa ochronne zewnątrzkomórkowe substancje 
polimerowe, które tworzą strukturę biofilmu, umożliwiając 
w ten sposób dalszą penetrację cząsteczek NO oraz innych 
środków antybakteryjnych czy mechanizmów obronnych 
gospodarza do komórek bakteryjnych w strukturze biofilmu.28-31

2. Rozproszenie bakterii 
Nawet przy niskich dawkach, poniżej stężenia 
bakteriobójczego, NO naśladuje sygnał inicjujący rozproszenie 
bakterii, odsłaniając je.18

3. Upośledzona komunikacja bakteryjna 
NO upośledza komunikację bakteryjną, zmniejszając zarówno 
tworzenie się biofilmu, jak i zjadliwość bakterii, co zmniejsza 
ryzyko infekcji, zwiększając jednocześnie podatność biofilmu na 
działanie środków antybakteryjnych.31-33
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Tlenek azotu (NO) w leczeniu ran

Unikalne właściwości tlenku azotu (NO) doprowadziły do powstania innowacyjnych rozwiązań w leczeniu ran,1,13 a ponieważ NO jest silnym 
środkiem antybakteryjnym i antybiofilmowym o niskim ryzyku oporności,13,15 może przyczynić się do poprawy opieki nad ranami i wyników 
leczenia pacjentów.

Działanie antybakteryjne
Działanie antybakteryjne tlenku azotu wynika z jego zdolności do swobodnego przenikania do komórek drobnoustrojów, uszkadzania 
składników ścian i błon komórkowych oraz niszczenia wielu wewnątrzkomórkowych struktur, takich jak DNA i enzymy biorące udział w 
replikacji DNA oraz metabolizmie.15,16

1. NO zwiększa przepuszczalność komórek drobnoustrojów
Jako mała, lipofilna cząsteczka, NO swobodnie wnika do 
wnętrza bakterii, dezaktywując białka zarówno wewnętrznej, 
jak i zewnętrznej ściany komórkowej, oraz, w zależności od 
dawki, generując rozpad dwuwarstwy lipidowej, co prowadzi 
do degradacji i zwiększonej przepuszczalności komórek 
drobnoustrojów.17-21

2. NO hamuje replikację 
Ponieważ NO przemieszcza się do komórki drobnoustrojów, może 
również uszkodzić lub zniszczyć DNA drobnoustrojów i hamować 
jego replikację, prowadząc do dysfunkcji i śmierci komórek 
drobnoustrojów.18,22,23

3. NO zakłóca ważne procesy mikrobiologiczne 
NO zakłóca również procesy metaboliczne i oddechowe poprzez 
inaktywację klastrów żelaza i siarki, które są niezbędnymi 
kofaktorami enzymów do ekspresji genów, metabolizmu 
i oddychania komórkowego.24-26
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tlenku azotu



 

Opatrunek ConvaNiox™

ConvaNiox™ to dwuczęściowy, wielowarstwowy, wielofunkcyjny opatrunek, który może być aplikowany przez pacjenta, opiekuna czy 
profesjonalistę.2

Cechy opatrunku ConvaNiox™ i związane z nimi właściwości odpowiadają na wiele kluczowych wyzwań związanych z trudno gojącymi 
się ranami.2

Ochrona antybakteryjna i antybiofilmowa2

Generuje tlenek azotu, silny czynnik 
antybakteryjny i antybiofilmowy, wykazujący 
kombinację działań w obrębie opatrunku, w celu 

zapewnienia ochrony antybakteryjnej oraz 
zakłócając, eliminując i zapobiegając 

tworzeniu się biofilmu, w tym opornego na 
antybiotyki, jedno i wieloskładnikowego oraz 
biofilmu złożonego z grzybów.

Zwiększona funkcjonalność opatrunku2

Warstwa ochronna o właściwościach 
absorpcyjnych stanowi skuteczną barierę 

przed przenikaniem bakterii z zewnątrz.

Nieustannie pochłania i zatrzymuje wysięk 
z rany, a następnie odparowuje nadmiar 

wilgoci dzięki wysokiemu współczynnikowi 
transmisji pary wodnej.

Zoptymalizowane środowisko gojenia rany, 
w celu zwiększenia prawdopodobieństwa 

wygojenia owrzodzeń w wyniku cukrzycowej 
choroby stóp.2

Tworzy i utrzymuje wilgotne środowisko 
rany, dostarczając wilgoć (w razie potrzeby) 

oraz regulując równowagę wilgotności 
rany, aby wspierać autolityczne 

oczyszczanie.

Wyciąga wysięk z rany i jego składniki 
do opatrunku poprzez wytworzenie 

wysokiego gradientu osmotycznego, 
co stymuluje przepływ płynu do 

opatrunku.

Neutralizuje zasadowe pH 
przewlekłego wysięku z rany 

w obrębie opatrunku, obniżając pH do 
bardziej kwaśnego poziomu, który działa 

hamująco na mikroorganizmy i sprzyja 
gojeniu.

Dowiedz 
się więcej 

o opatrunku 
ConvaNiox™

60% więcej 
wygojonych 
ran w CCS;

3 razy szybsza 
redukcja 

powierzchni 
rany1



 

Zaadoptowane z Edmonds ME, et al. 2018.1

Randomizowane badanie kliniczne ProNOx1 1

Badanie ProNOx1 to wieloośrodkowe, prospektywne, zaślepione dla obserwatora, randomizowane kontrolowane badanie z równoległymi 
grupami, oceniające bezpieczeństwo i skuteczność terapii opatrunkiem ConvaNiox™ w porównaniu do standardu leczenia (SoC) 
w owrzodzeniach w przebiegu cukrzycowej choroby stóp, z włączeniem ran zakażonych.

Najważniejsze obserwacje
Badanie ProNOx1 wykazało, że ConvaNiox™ znacząco poprawił medianę redukcji powierzchni rany oraz istotnie zwiększył liczbę zagojonych 
ran w porównaniu do standardu leczenia (SoC), w 12 tygodniu.

60% więcej wygojonych owrzodzeń CCS Pozostałe wyniki3 x szybsza redukcja powierzchni rany CCS
Redukcja powierzchni rany w 12 tygodniu Procent wygojonych owrzodzeń w 12 tygodniu
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Tygodnie od momentu randomizacji

Zastosowanie opatrunku ConvaNiox™ wiązało się 
z istotnie większą liczbą całkowicie zagojonych 
owrzodzeń CCS w 12 tygodniu w porównaniu do 
standardowego leczenia (SoC), zarówno w analizie 
grupy zgodnej z zamiarem leczenia (ITT), jak i grupy 
zgodnej z protokołem (PP).
ITT: 40% vs 25% (p=0,049) pokazane wyżej
PP: 49% vs 30% (p=0,040)

Zastosowanie opatrunku ConvaNiox™ wiązało 
się z istotnie większą średnią procentową 
redukcją powierzchni rany w CCS w 12 tygodniu 
w porównaniu do standardowego leczenia (SoC), 
zarówno w grupie zgodnej z zamiarem leczenia 
(ITT), jak i w grupie zgodnej z protokołem (PP), 
analiza z PAR w 4. tyg. dla grupy ConvaNiox™ była 
równoważna PAR w 12. tyg. w grupie SoC (ITT, PP).
ITT: 88,6% vs 46,9% (p=0,016) pokazana wyżej
PP: 98,5% vs 52,1% (p=0,012)

Zastosowanie opatrunku ConvaNiox™ 
wiązało się istotnie większą średnią 
procentową redukcją powierzchni 
owrzodzeń w cukrzycowej chorobie stóp, 
trwających ≤ 6 miesięcy, w 12 tygodniu (97%) 
w porównaniu do SoC (55%) (p=0.040) (ITT)

Zastosowanie opatrunku ConvaNiox™ 
wiązało się istotnie większą średnią 
procentową redukcją powierzchni 
owrzodzeń w cukrzycowej chorobie stóp 
o ≥ 1cm2 w 12 tygodniu (82%), w porównaniu 
do SoC (29%) (p=0.007) (ITT)

Leczenie owrzodzeń w cukrzycowej chorobie 
stóp za pomocą ConvaNiox™ było dobrze 
tolerowane.

Nie stwierdzono istotnych różnic w liczbie 
poważnych zdarzeń niepożądanych (SAE) 
między obiema grupami. Jednak w grupie 
stosującej ConvaNiox™ odnotowano 
mniej przypadków SAE związanych lub 
potencjalnie związanych z owrzodzeniem, 
w porównaniu do grupy ze standardem 
leczenia (SoC) (p=0.049)

ConvaNiox™ SoC



1.	 Wyjąć WARSTWĘ NOŚNĄ z opakowania i nałożyć bezpośrednio na powierzchnię rany. W razie potrzeby można 
przyciąć WARSTWĘ NOŚNĄ do rozmiaru rany, upewniając się, że obszar rany jest całkowicie zakryty przez WARSTWĘ 
NOŚNĄ. Pozostawanie części płynu w opakowaniu po wyjęciu opatrunku jest sytuacją normalną. Płyn ten można 
wyrzucić wraz z opakowaniem.

2.	 Wyjąć CHŁONNĄ WARSTWĘ OCHRONNĄ z opakowania i zidentyfikować przód oraz tył opatrunku. Przednia (strona 
stykająca się z ciałem pacjenta) część jest oznaczona numerem „1”, a tylna ma numer „3”.

3.	 Zdjąć białą folię ochronną z nadrukowaną cyfrą „1” z CHŁONNEJ WARSTWY OCHRONNEJ. Odsłoni to powierzchnię 
opatrunku stykającą się z ciałem pacjenta.

4.	 Przytrzymać zagiętą część z nadrukowanym numerem „2”, umieszczonym po każdej stronie opatrunku. Ostrożnie 
umieścić CHŁONNĄ WARSTWĘ OCHRONNĄ centralnie nad WARSTWĄ NOŚNĄ, używając okienka do wyrównania. 
Upewnić się, że opatrunek nie ma zagięć ani fałd, a następnie oderwać folię z nadrukowanym numerem „2”.

5.	 Ostrożnie wygładzić brzegi opatrunku na skórze, aby zapewnić dobre uszczelnienie.

6.	 Zdjąć warstwę obramowania okna z nadrukowaną cyfrą „3” z CHŁONNEJ WARSTWY OCHRONNEJ.

ConvaNiox™

Dostępne rozmiary Rozmiar warstwy chłonnej Numer katalogowy Ilość sztuk w opakowaniu

5 x 5 cm 10 x 10 cm 423948 10

Zakładanie opatrunku34

Użytkownik powinien zapoznać się z instrukcją użytkowania dostarczoną z opatrunkiem.

Otworzyć opakowanie podwójne i wyjąć obydwa opakowania.
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