13 Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

HydroClean® Solution ist ein Produkt zur Reinigung, Spiilung,
Befeuchtung und Pflege von akuten, chronischen und infizierten
Wunden sowie Verbrennungen ersten und zweiten Grades.

Allgemeine Informationen

HydroClean® Solution ist eine Losung zur Reinigung, Spiilung,
Befeuchtung und Pflege, die zusammen mit Materialien

wie Bandagen, Verbanden, Wundauflagen und Wundfiillern

auf akuten, chronischen und infizierten Wunden sowie bei
Verbrennungen ersten und zweiten Grades verwendet wird.
HydroClean® Solution reinigt Wunden mechanisch.
Oberflachenaktive Mittel in dieser Zusammensetzung ermdglichen
eine bequeme und schmerzarme Reinigung, die vor der
Wundversorgung notwendig ist, indem die Oberflachenspannung
verringert wird. HydroClean® Solution tragt zur

Wundheilung bei, indem es eine sehr positive reinigende und
feuchtigkeitsspendende Wirkung auf die aufgetragenen Bereiche
gewahrleistet.

HydroClean® Solution kann auch zur antiseptischen Reinigung
und Erweichung von Verbandsstoffen verwendet werden.
Bandagen und Verbénde, die getrocknet sind und an der Wunde
haften, kdnnen vor dem Entfernen mit HydroClean® Solution
benetzt werden, so dass die Mikroorganismen, die sich aufihnen
festgesetzt haben, beseitigt und ohne sekundares Trauma von der
Wunde entfernt werden konnen. Die antimikrobielle Wirkung von
HydroClean® Solution bietet eine ideale Ldsung, um die Bildung
von Biofilmen auf Bandagen und Verbanden zu verhindern.
HydroClean® Solution hemmt weder Granulation noch
Epithelisierung. Es zeigt weder reizende noch schmerzgebende
Eigenschaften. Es verursacht keine Sensibilisierung und kann

fiir eine lange Zeit sicher verwendet werden. Gleichzeitig

schiitzt HydroClean® Solution vor multiresistenten (z.8. MRSA,
VRE) und mykotischen Erregern. Es wird auch von Allergikern

und Diabetikern gut vertragen. Der Inhaltsstoff Polyhexanid ist
millionenfach Klinisch erprobt, dermatologisch unbedenklich

und gilt als Wundbehandlungsmittel der ersten Wahl*. Fiir eine
gesunde Wundheilung sollten Wundreinigung und Pflege in
regelméBigen Abstanden durchgefiihrt werden.
*Konsensusempfehlung der Deutschen Gesellschaft fiir
Wundheilung und Wundbehandlung e.V. (DGfW) 2004 & 2009.

Indikationen

i. Infizierte oder nicht infizierte akute Wunden (z.B.
traumatische Wunden, die durch Schnitte, Risse,
Abschiirfungen, Quetschungen, Bisswunden, Stichwunden
usw. entstanden sind oder chirurgische Wunden)

ii. Infizierte oder nicht infizierte chronische Wunden (z.B.
diabetische Geschwiire, vengse Geschwiire, Dekubitus
(Druckstellen) usw.)

iii. Infizierte oder nicht infizierte thermale oder chemische
Wunden (z.B. Verbrennungen ersten und zweiten Grades,
chemische Verbrennungen usw.)

iv.  Durch elektrischen Strom verursachte Wunden

v. Strahlungswunden

vi. Eintrittsstellen von urologischen Kathetern

vii. Pflege von peristomealer Haut, Fisteln und Abszessen

viii. Geeignet zur Reinigung und Pflege von Wundoberflachen vor
dem Anlegen von Verbanden

ix. Geeignet zur antiseptischen Reinigung, Erweichung und
Entfernung von Verbandmaterialien, z.B. Bandagen,
Verbanden, Wundauflagen und Wundfiillern, die getrocknet,
kontaminiert und an der Wunde angehaftet sind
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HydroClean® Solution sollte vor jeder Behandlung zur
Reinigung der Wundoberfléche und zur Spiilung verwendet
werden. Bandagen, Verbande, Wundauflagen usw., die mit
HydroClean® Solution getrénkt sind, konnen zur Wundreinigung
eingesetzt werden.

HydroClean® Solution kann auch zur antiseptischen Reinigung
und Erweichung von getrockneten, verkrusteten, der Wunde
anhaftenden, schwer zu entfernenden Verbandmaterialien
verwendet werden. HydroClean® Solution erweicht die
verkrusteten Bandagen und Verbande, beseitigt die pathogenen
Mikroorganismen, die sich auf ihnen festgesetzt haben, und
verhindert, dass die Wunde infiziert wird.

HydroClean® Solution kann direkt auf Wunden sowie auf
Bandagen und Verbénden angewendet werden. Materialen

wie Bandagen, Verbande, Wundauflagen usw. sollten nicht
wiederverwendet werden. HydroClean® Solution kann vor der
Anwendung auf Kdrpertemperatur erwarmt werden.

Anweisungen zur Wundreinigung

Die gesamte Wunde und ihre Umgebung sollten griindlich mit
HydroClean® Solution gereinigt werden, um das Risiko der
Ubertragung von Kontaminanten und Mikroorganismen auf die
Wundoberfldche zu minimieren. Fiir eine optimale Wundreinigung
wird empfohlen, die Wunde, mit tiefem und intensiv nekrotischem
Gewebe, mindestens fiir 10-15 Min. mit Hilfe einer vollstandig
benetzten Kompresse zu befeuchten (Anwendung von
Nassverbénden). Die Anwendung kann den Wundverhaltnissen
entsprechend ohne zeitliche Einschrénkung wiederholt werden.
Die Ldsung nicht verdiinnen!

Verwendung mit Verbanden und Bandagen

Verbénde und Bandagen, die der Wundoberflache anhaften,
griindlich mit HydroClean® Solution anfeuchten, ca. 5-10 Min.
erweichen lassen und anschlieBend vorsichtig von der Wunde
entfernen. Um ein feuchtes Wundklima aufrecht zu erhalten, kann
der Verband téglich, falls notwendig sogar mehrmals taglich,
gewechselt werden. HydroClean® Solution ist mit allen modernen
Wundauflagen kompatibel.

Katheterpflege

Magliche Infektionen konnen durch regelméaRige Reinigung

der Kathetereintrittspforten, der flexiblen Anschliisse und

der Umgebung mit HydroClean® Solution vermieden werden.
Den Bereich mit HydroClean® Solution aus kurzer Entfernung
benetzen und ca. 1-5 Min. warten. Die Inhaltsstoffe von
HydroClean® Solution sind besonders schleimhautvertraglich und
reinigen Katheter- und PEG-Material, ohne es zu beschadigen.
Wie bei der Wundversorgung konnen verkrustete Heftpflaster
nach kurzem Benetzen mit HydroClean® Solution leicht entfernt
werden.
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Anwendungsbeschrankungen

Anwendung in Schwangerschaft und Stillzeit: Es gibt

keine Hinweise auf Mutagenitét oder Embryotoxizitat im
Zusammenhang mit den Inhaltsstoffen dieses Produkts. Da
Polyhexanid keine systemische Absorption aufweist, ist die
Wahrscheinlichkeit seiner Ausscheidung in die Muttermilch
nahezu null. Aufgrund fehlender Studien und Erfahrungen mit
schwangeren und stillenden Frauen sollte HydroClean® Solution
nur nach einer sorgféltigen arztlichen Beurteilung angewendet
werden.

Fiir Neugeborene und Kleinkinder: Aufgrund

der unzureichenden klinischen Informationen soll
HydroClean® Solution bei Neugeborenen und Kleinkindern nur
unter strenger drztlicher Aufsicht angewendet werden.

Nebenwirkungen

HydroClean® Solution enthélt Polyhexanid. Obwohl

keine Vorkommnisse in Bezug auf HydroClean® Solution
gemeldet wurden, wurde berichtet, dass Polyhexanid selten
(weniger als 1 Behandelter von 10.000 ist betroffen) eine
anaphylaktische Schockreaktion hervorrufen kann. Bei Bedarf
wird ein allergischer Hauttest vor der Anwendung empfohlen.
Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen Polyhexanid sollten
von einer Anwendung absehen. Obwohl Polyhexanid als
antimikrobielles Mittel eine zytotoxische Wirkung hat, wird
der Biokompatibilitatsindex von HydroClean® Solution als >1
festgestellt und somit hat es eine hohe Gewebevertraglichkeit.
HydroClean® Solution kann zu allergischen Reaktionen

wie Juckreiz (Urtikaria) und Hautausschlag (Ekzem) fiihren.
Selten kann ein mildes Brennen nach der Anwendung von
HydroClean® Solution auftreten, jedoch verschwindet dieses
Gefiihl nach wenigen Minuten wieder.

Kontraindikationen

HydroClean® Solution sollte in den folgenden Féllen nicht

verwendet werden:

1. Es ist nicht geeignet fiir die Anwendung an hyalinem
Knorpel und nach aseptischen Gelenkoperationen, im
Mittel- und Innenohr und am Auge (bei Kontakt von
HydroClean® Solution mit aseptischem Knorpel sofort mit
Ringerldsung oder physiologischer Kochsalzlosung spiilen).

2. Bei bekannter oder vermuteter Uberempfindlichkeit des
Patienten gegen einen der Inhaltsstoffe.

3. Am zentralen Nervensystem oder Meninx.

4. Zusammen mit anionischen Tensiden, Reinigungsseifen,
Cremes, Olen, Enzymen usw. Diese Substanzen sollten vor der
Anwendung vollstandig von der Wundoberflache entfernt
werden.

5. Fiir Peritonealspiilungen und Waschungen.

6. Es sollte in den ersten vier Monaten der Schwangerschaft
nicht angewendet werden. Abhangig von der Risiko-
Nutzen-Bewertung sollte seine Anwendung spater in der
Schwangerschaft entsprechend der arztlichen Empfehlung
bewertet werden.

Warnungen und Sicherheitshinweise

Vor Anwendung die Gebrauchsanweisung sorgfaltig durchlesen.
Nur zur duBerlichen Anwendung auf der Haut. Nicht fiir Infusions-
oder Injektionszwecke verwenden. Nicht schlucken! Darf nicht
in die Hande von Kindern gelangen. Nicht anwenden, wenn die
Versiegelung unter dem Deckel gerissen oder beschadigt ist.
Produkt sofort nach Gebrauch schlieBen, um eine Kontamination
zu vermeiden. Die Offnung des Produkts sollte vor direktem
Kontakt geschiitzt werden, um eine Kontamination wahrend des
Gebrauchs zu vermeiden. Produkte, die direkt mit der Wunde in
Kontakt gekommen oder auf andere Weise kontaminiert worden
sind, sollten entsorgt werden. Nur in der Originalverpackung
aufbewahren. Vor Sonnenlicht schiitzen. Entsorgung gemaR den
ortlichen Vorgaben.

Ubersicht Technische Informationen

Bei diesem Produkt handelt es sich um ein Medizinprodukt
derKlasse Il gemaR3 Regel 13 des Anhangs IX, der
Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG mit den Anderungen
2007/47/EG.

Inhaltsstoffe: Wasser, Poloxamer und Polyhexanid (PHMB, 0,1%).
Aussehen und Geruch: Klare, farb- und fast geruchlose Losung.
Haltbarkeit: Bitte beachten Sie das Verfallsdatum. Den Deckel
dicht verschlieBen und in einer kiihlen trocknen und frostfreien
Umgebung aufbewahren. Die Haltbarkeit betrégt 3 (drei) Jahre bei
Raumtemperatur. Gedffnetes Produkt nicht iiber 25 °Clagern. Das
gedffnete Produkt innerhalb von 8 (acht) Wochen aufbrauchen.

Stand der Information: 2021-12-07

AT — PAUL HARTMANN Ges.m.b.H. - 2355 Wiener Neudorf
CH — IVF HARTMANN AG - 8212 Neuhausen
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Product description

HydroClean® Solution is a cleansing, irrigation, moisturising and
care product for acute, chronic and infected wounds as well as 1st
and 2nd degree burns.

General information

HydroClean® Solution is a cleansing, irrigation, moisturising and
care solution used together with materials such as bandages,
dressings, pads and wound fillers for acute, chronic and infected
wounds as well as 1st and 2nd degree burns.

HydroClean® Solution cleans wounds mechanically. Surface
active agents in its composition provide a convenient and painless
cleansing, which is needed before the wound care, by decreasing
the surface tension. HydroClean® Solution contributes to the
wound healing process by ensuring a highly positive cleansing and
moisturizing effect on applied areas.

HydroClean® Solution can also be used for antiseptic cleansing
and softening of dressing materials. Bandages and dressings dried
and adhered to the wound can be wetted by HydroClean® Solution
before removal, so the microorganisms settled on them can be
eliminated and they can be easily removed without causing any
secondary trauma to the wound. The antimicrobial effect of
HydroClean® Solution offers an ideal solution to prevent biofilm
formation on bandages and dressings. HydroClean® Solution does
not inhibit granulation or epithelialisation. It has neither irritating
nor pain giving properties. It causes no sensitisation and can be
used safely for along time. Simultaneously, HydroClean® Solution
protects against multidrug-resistant (e.g. MRSA, VRE) and mycotic
pathogens. It is also well tolerated by allergy sufferers and
diabetics. The ingredient polyhexanide is millionfold clinically

proven, dermatologically harmless and is considered the first
choice asa wound treatment agent*. For a healthy wound recovery
process, wound cleansing and care should be performed in regular
intervals.

*Consensus recommendation of the German Society for Wound
Healing and Wound Management e.V. (DGfW) 2004 & 2009.

Indications

i.  Infected or uninfected acute wounds (e.g. traumatic wounds
that occur as the result of cuts, tears, excoriation, crushing,
being bitten, being stung, etc., or surgical wounds)

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

iii. Infected or uninfected thermal or chemical wounds (e.g 1st
and 2nd degree burns, chemical burns, etc.)

iv.  Wounds that caused by electrical current

v. Radiation wounds

vi. Entry regions of urological catheters

vii. Maintenance of peristomal skin, fistulas and abscesses

viii. Suitable for cleansing and maintenance of wound surface
prior to dressing

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

Instructions for use

HydroClean® Solution should be used for wound surface cleansing
and irrigation before any treatment. Bandages, dressings,

pads, etc. soaked in HydroClean® Solution can be used to clean
wounds. HydroClean® Solution can also be used for antiseptic
cleansing and softening of encrusted dressing materials that are
dried and adhered to the wound surface and difficult to remove.
HydroClean® Solution softens the encrusted bandage and
dressing, while eliminating the pathogenic microorganisms that
have settled on them and prevents the wound from being infected.
HydroClean® Solution can be applied directly onto the wound

as well as onto the bandage and dressing. Materials such as
bandages, dressings, pads, etc. should not be used again.
HydroClean® Solution can be heated to body temperature prior

to use.

Instructions for wound cleansing

The entire wound and its surroundings should be thoroughly
cleaned with HydroClean® Solution to minimise the risk of
transmission of contaminants and microorganisms to the wound
surface. For optimal wound cleansing, it is recommended to wet
the wound consisting of deep and intensively necrotic tissues for at
least 10-15 min. with a fully wetted compress (application of wet
dressing). The application can be repeated according to the wound
conditions without any time limits. Do not dilute the solution!

Usage with dressings and bandages

Thoroughly wet dressings and bandages adhered to the wound
surface with HydroClean® Solution, wait approx. 5-10 min. for
softening and remove them carefully from wound. In order to
maintain a moist wound climate, the dressing can be changed
daily, if necessary, several times a day. HydroClean® Solution is
compatible with all modern wound dressings.

Catheter care

Possible infections can be avoided by regular cleansing
catheterinlet ports, flexible connectors and its environment by
HydroClean® Solution. Wet the area with HydroClean® Solution
from a short distance and wait approx. 1-5 min. The ingredients of
HydroClean® Solution are particularly mucous membrane-friendly
and they help cleansing the catheter and PEG material without
damaging them. As with wound care, encrusted sticking plasters
can be removed easily after wetting with HydroClean® Solution.

Restrictions of use

Use during pregnancy and lactation: There is no evidence of
mutagenicity or embryo toxicity associated with the ingredients
of this product. 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, HydroClean® Solution should only be used
carefully after a medical assessment.

For new-borns and infants: Due to the insufficiency of clinical
information, HydroClean® Solution should only be used on new-
borns and infants under strict and close medical supervision.

Side effects

HydroClean® Solution contains polyhexanide. Even though there
is no notification for HydroClean® Solution, 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 HydroClean® Solution is found to be >1and has a high
tissue compatibility. HydroClean® Solution may cause allergic
reactions such as itching (urticaria) and rash (eczema). In very
rare cases, a mild burning sensation may occur after applying
HydroClean® Solution, however this sensation disappears after
acouple of minutes.

Contraindications

Do not use HydroClean® Solution in the following cases:

1. Itis not suitable for use in hyaline cartilage and aseptic joint
surgeries, in the middle and internal ear and in the eye (If
HydroClean® Solution 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. 0n 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 under the cap is torn or broken. Close the product
immediately after use to avoid any contamination. The rim of
the product should be protected from direct contact to avoid
contamination while using it. Products, which directly contact
the wound or are contaminated in some other ways should be
disposed. Keep only in original package. Protect from sunlight.
Dispose of according to local requlations.

Summary technical information
This product is a Class |1l 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
solution.
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: 2021-12-07
AU — PAUL HARTMANN Pty. Ltd. - Macquarie Park, NSW 2113
GB — PAUL HARTMANN Ltd.

Heywood/Greater Manchester OL10 2TT
ZA — HARTMANN South Africa

Northriding, Johannesburg, Gauteng
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Description du produit

HydroClean® Solution est un produit de nettoyage, d'irrigation,
d’hydratation et de soins pour les plaies aigués, chroniques et
infectées ainsi que pour les briilures au 1¢ et 2¢™ degré.

Informations générales

HydroClean® Solution est une solution de nettoyage, d'irrigation,
d’hydratation et de soins utilisée avec des supports tels que

des bandes, des pansements, des tampons et des produits de
remplissage, pour les plaies aigués, chroniques et infectées ainsi
que pour les brilures au 1 et 2™ degré.

HydroClean® Solution nettoie mécaniquement les plaies. Les
agents tensioactifs présents dans sa composition permettent

un nettoyage confortable et indolore, ce qui est nécessaire

avant le soin de la plaie, en réduisant la tension superficielle.
HydroClean® Solution contribue au processus de cicatrisation

des plaies en assurant un effet nettoyant et hydratant
particulierement bénéfique sur les zones appliquées.
HydroClean® Solution peut également étre utilisé pour le
nettoyage antiseptique et 'assouplissement des pansements.

Les bandes et les pansements secs et collés a la plaie peuvent
étre mouillés avec HydroClean® Solution avant d'étre retirés,

afin d’éliminer les microorganismes qui s’y sont fixés et de retirer
facilement les bandes et pansements sans causer de traumatisme
secondaire a la plaie. L'effet antimicrobien d’HydroClean® Solution
représente la solution idéale pour éviter la formation de biofilm sur
les bandes et les pansements.

HydroClean® Solution n’inhibe pas la granulation ni
I'épithélialisation. Le produit n'a pas de propriétés irritantes ni
susceptibles de provoquer des douleurs. Il peut étre utilisé en
toute sécurité pendant une longue période. Simultanément,
HydroClean® Solution protége contre les agents pathogénes
multirésistants (par ex. SARM, ERV) et mycosiques. Il est
également bien toléré par les personnes souffrant dallergies

et les personnes diabétiques. Le polyhexanide, ingrédient
cliniquement éprouvé a de nombreuses reprises, est inoffensif
sur le plan dermatologique et considéré comme le premier choix
pour le traitement des plaies*. Pour un processus de guérison
efficace, le nettoyage et les soins des plaies doivent étre effectués
aintervalles réguliers.

*Recommandation de consensus de la Société allemande de
guérison et de gestion des plaies (association enregistrée - DGfW)
2004 &2009.

Indications

i.  Les plaies aigués infectées ou non infectées (par exemple,
plaies traumatiques résultant de coupures, déchirures,
excoriations, écrasements, morsures, piqdres, etc. ou plaies
chirurgicales)

ii. Les plaies chroniques infectées ou non infectées (par
exemple, ulcéres diabétiques, ulcéres veineux, décubitus
(escarre), etc.)

iii. Les plaies thermiques ou chimiques infectées ou non
infectées (par exemple, brilures au 1er et 2éme degré,
brilures chimiques, etc.)

iv. Les plaies causées par le courant électrique

v. Lesplaies dues aux radiations

vi. Les points d’entrée des sondes urinaires

vii. Lentretien de la peau péristomiale, des fistules et des abces

viii. Convient pour le nettoyage et I'entretien de la surface de la
plaie avant d'appliquer le pansement

ix. Convient pour le nettoyage antiseptique, I'assouplissement
et le retrait des matériaux de pansement, c'est-a-dire les
bandes, les pansements, les tampons et les produits de
remplissage qui sont secs, contaminés et qui adhérent a la
plaie

Instructions d'utilisation

HydroClean® Solution doit étre utilisé pour le nettoyage et

I'irrigation de la surface de la plaie avant tout traitement.

Les bandes, pansements, tampons, etc. imbibés

d’HydroClean® Solution peuvent étre utilisés pour nettoyer les

plaies.

HydroClean® Solution peut également étre utilisé pour le

nettoyage antiseptique et 'assouplissement des matériaux de

pansement incrustés qui sont secs, collés a la surface de la plaie et
difficiles a enlever. HydroClean® Solution assouplit le pansement
etlabande incrustés, tout en éliminant les microorganismes
pathogénes qui s'y sont fixés, et empéche ainsi I'infection de la
plaie.

HydroClean® Solution peut étre appliqué directement sur la

plaie ainsi que sur le pansement et la bande. Les produits tels

que les pansements, les bandes, les tampons, etc. ne doivent pas
étre réutilisés. HydroClean® Solution peut étre réchauffé ala
température corporelle avant détre utilisé.

Instructions pour le nettoyage de la plaie

Toute la plaie et ses pourtours doivent étre soigneusement
nettoyés avec HydroClean® Solution pour minimiser le risque
de transmission de contaminants et de microorganismes a la

surface de la plaie. Pour un nettoyage optimal de la plaie, il est
recommandé de mouiller la plaie constituée de tissus profonds
etintensément nécrotiques pendant au moins 10-15 min. a
I'aide d'une compresse entiérement mouillée (application d'un
pansement humide). L'application peut étre répétée en fonction
de I'état de la plaie sans aucune limite de temps. Ne pas diluer la
solution!

Utilisation avec des pansements et des bandes

Une fois que les pansements et les bandes entiérement humidifiés
ont adhéré a la surface de la plaie avec HydroClean® Solution,
attendre env. 5a 10 min. qu'ils s'assouplissent et les retirer
soigneusement de la plaie. Afin de maintenir un environnement
humide pour la plaie, le pansement peut étre changé
quotidiennement, si nécessaire, plusieurs fois par jour.
HydroClean® Solution est compatible avec tous les pansements
modernes.

Soins des cathéters

Les éventuelles infections peuvent étre évitées en nettoyant
régulierement les orifices d'entrée des cathéters, les connecteurs
flexibles et leur environnement avec HydroClean® Solution.
Mouillez Ia zone avec HydroClean® Solution a une courte distance
etattendre env. 1a 5 min. Les ingrédients d’HydroClean® Solution
sont particulierement respectueux des muqueuses et nettoient

le cathéter et le matériel PEG sans les endommager. Comme

pour les soins des plaies, les pansements collants incrustés
peuvent étre retirés facilement apres avoir été imprégnés
d’HydroClean® Solution.

Restrictions d'utilisation

Utilisation pendant la grossesse et I'allaitement : il n'existe
aucune preuve de mutagénicité ou de toxicité embryonnaire
associée aux ingrédients de ce produit. Comme le polyhexanide n'a
pas d'absorption systémique, la probabilité de son excrétion dans
le lait maternel est presque nulle. En raison du manque d’essais
cliniques et de recul chez la femme enceinte et la femme allaitante,
HydroClean® Solution ne doit étre utilisé avec précaution qu'apres
évaluation médicale.

Pour les nouveau-nés et les nourrissons : en raison du manque
d'informations cliniques, HydroClean® Solution ne doit étre

utilisé sur les nouveau-nés et les nourrissons que sous surveillance
médicale stricte et étroite.

Effets secondaires

HydroClean® Solution contient du polyhexanide. Méme s'il n’y a
pas eu de déclaration pour HydroClean® Solution, il a été signalé
que le polyhexanide peut provoquer un choc anaphylactique
dans de rares cas (moins de 1 sur 10 000). Si nécessaire, un

test cutané allergique est recommandé avant utilisation. Les
patients hypersensibles au polyhexanide ne doivent pas utiliser
le produit. Bien que le polyhexanide ait un effet cytotoxique

en tant qu'agent antimicrobien, I'indice de biocompatibilité
d’HydroClean® Solution est supérieur a 1 et présente une
compatibilité tissulaire élevée. HydroClean® Solution peut
provoquer des réactions allergiques telles que démangeaisons
(urticaire) et éruptions cutanées (eczéma). Dans de trés rares
cas, une légére sensation de brdlure peut se produire aprés avoir
appliqué HydroClean® Solution, mais cette sensation disparait
aprés quelques minutes.

Contre-indications

Ne pas utiliser HydroClean® Solution dans les cas suivants :

1. Le produit ne convient pas pour les opérations hyalines du
cartilage et des articulations aseptiques, pour l'oreille moyenne
etinterne et pour I'ceil (si HydroClean® Solution entre en
contact avec le cartilage aseptique, le laverimmédiatement
avec une solution de Ringer ou une solution saline
physiologique).

2.Sile patient est hypersensible ou soupconné d'étre
hypersensible a 'un des ingrédients.

3. Sur le systéme nerveux central ou les méninges.

4. Avec des tensioactifs anioniques, des savons, des crémes,
des huiles, des enzymes, etc. Ces substances doivent étre
entierement éliminées de la surface de la plaie avant utilisation.

5. Pour le lavage péritonéal.

6. Le produit ne doit pas étre utilisé pendant les quatre premiers
mois de la grossesse. En fonction de |'évaluation bénéfices/
risques, son utilisation par la suite pendant la grossesse doit
étre appréciée selon la recommandation du médecin.

Avertissements et précautions

Veuillez lire attentivement le mode d’emploi avant utilisation.
Application externe sur la peau uniquement. Ne pas utiliser a
des fins de perfusion ou d'injection. Ne pas avaler ! Tenir hors de
portée des enfants. Ne pas utiliser sile sceau sous le capuchon est
endommagé ou brisé. Refermer le produitimmédiatement apres
usage pour éviter toute contamination. Le bord du produit doit
étre protégé du contact direct pour éviter toute contamination
pendant |'utilisation. Les produits qui sont en contact direct avec
la plaie ou qui sont contaminés d’une autre maniére doivent étre
€liminés. A conserver uniquement dans I'emballage d'origine.
Protéger des rayons du soleil. Eliminer conformément aux
réglementations locales.

Résumé des informations techniques

Ce produit est un dispositif médical de classe Ill conformément

alarégle 13 de I'annexe IX de la Directive 93/42/CEE relative aux

dispositifs médicaux et a la Directive d'amendements 2007/47/CE.

Ingrédients : eau, poloxaméres et polyhexanide (PHMB, 0,1 %).

Aspect et odeur : solution claire, incolore et presque inodore.

Durée de conservation : voir la date de péremption. Fermer le

bouchon hermétiquement et conserver dans un environnement

frais, sec et sans gel. La durée de conservation est de 3 (trois) ans

atempérature ambiante. Ne pas conserver un produit ouvert a

plus de 25 °C. Utiliser le produit ouvert dans un délai de 8 (huit)

semaines.

Date de derniére révision de la notice : 2021-12-07
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Istruzioni per 'uso

Descrizione del prodotto

HydroClean® Solution & un prodotto per la pulizia, I'irrigazione,

I'idratazione e la cura di ferite acute, croniche e infette e di ustioni

di1°e 2° grado.

Informazioni generali

HydroClean® Solution & una soluzione per la pulizia, I'irrigazione,
I'idratazione e la cura, utilizzata in combinazione con materiali
come bende, medicazioni, compresse e filler di riempimento per
ferite acute, croniche e infette e ustioni di 1°e 2° grado.
HydroClean® Solution pulisce meccanicamente le ferite. Gli agenti
attivi superficiali che la compongono assicurano una pulizia
comoda e indolore, requisito necessario prima della cura della
ferita riducendo la tensione superficiale. HydroClean® Solution
contribuisce al processo di guarigione della ferita assicurando un
effetto di pulizia e di idratazione altamente positivo sulle aree di
applicazione.

HydroClean® Solution puo essere utilizzata anche per la pulizia
antisettica e per ammorbidire i materiali di medicazione. Le bende
e le medicazioni secche che vengono fatte aderire alla ferita
possono essere umidificate con HydroClean® Solution prima della
rimozione: cosi facendo, i microorganismi depositatisi possono
essere eliminati ed & possibile la rimozione in tutta facilita, senza
causare un trauma secondario alla ferita. L'effetto antimicrobico
di HydroClean® Solution offre una soluzione ideale per evitare la
formazione di un biofilm su bende e medicazioni.

HydroClean® Solution non inibisce la granulazione

o I'epitelizzazione. Non ha proprieta irritanti e non causa dolore.
Non causa sensibilizzazione e puo essere utilizzata in sicurezza
per un periodo prolungato. Al contempo, HydroClean® Solution
protegge da patogeni multiresistenti (ad es. MRSA,VRE)

emicotici. E'anche ben tollerata da soggetti allergici e diabetici.
L'ingrediente poliesanide é stato ripetutamente clinicamente
testato, € a livello dermatologico innocuo ed & considerato la prima
scelta come agente per il trattamento delle ferite*. Per un processo
sano di guarigione della ferita, la pulizia e la cura della stessa
devono essere esequite a intervalli regolari.

*Raccomandazione di consenso della Societa tedesca per il
trattamento e la gestione delle ferite (DGfW) 2004 e 2009.

Indicazioni

i.  Ferite acute infette 0 non infette (ad es. ferite traumatiche
dovute a tagli, lacerazioni, escoriazioni, schiacciamento,
morsi, punture ecc., o ferite chirurgiche)

ii. Ferite croniche infette o non infette (ad es. ulcere diabetiche,
ulcere venose, decubito (ulcere da pressione), ecc.)

iii. Ferite chimiche o termiche infette o non infette
(ad es. ustioni di 1° e 2° grado, ustioni chimiche, ecc.)

iv. Ferite causate da corrente elettrica

v. Ferite da radiazione

vi. Regioni di ingresso di cateteri urologici

ii. Manutenzione di cute peristomale, fistole e ascessi

viii. Indicata per la pulizia e la manutenzione della superficie delle
ferite prima della medicazione

ix. Indicata per la pulizia antisettica, per ammorbidire
e rimuovere i materiali di medicazione, come bende,
medicazioni, compresse e filler di riempimento, che sono
secchi, contaminati e che vengono fatti aderire alla ferita

Istruzioni per 'uso

HydroClean® Solution deve essere usata per la pulizia

superficiale della ferita e per I'irrigazione prima di qualsiasi
trattamento. Bende, medicazioni, compresse, ecc. impregnate con
HydroClean® Solution possono essere utilizzate per pulire le ferite.
HydroClean® Solution pu essere utilizzata anche per la pulizia
antisettica e per ammorbidire i materiali di medicazione incrostati,
secchi e che vengono fatti aderire alla superficie della ferita e sono
quindi difficili da rimuovere. HydroClean® Solution ammorbidisce
la benda e la medicazione incrostate, eliminando i microorganismi
patogeni depositatisi su di esse e impedendo alla ferita di
infettarsi.

HydroClean® Solution pud essere applicata direttamente

sulla ferita e su bende e medicazioni. Materiali come bende,
medicazioni, compresse ecc. non devono essere riutilizzati.
HydroClean® Solution pud essere riscaldata portandola alla
temperatura corporea prima dell'uso.

Istruzioni per la pulizia delle ferite

L'intera ferita e I'area circostante devono essere pulite
accuratamente con HydroClean® Solution per ridurre al minimo
il rischio di trasmissione di contaminanti e microorganismi

alla superficie della ferita. Per la pulizia ottimale della ferita si
raccomanda di umidificare le ferite con tessuti profondi

e altamente necrotici, per almeno 10-15 min. con aiuto di una
compressa completamente bagnata (applicazione di medicazione
umida). L'applicazione pud essere ripetuta a seconda delle
condizioni della ferita, senza limiti di tempo. Non diluire la
soluzione!

Utilizzo con medicazioni e bende

Bagnare a fondo con HydroClean® Solution le medicazioni e
le bende che vengono fatte aderire alla superficie della ferita,
attendere circa 5-10 min. che siammorbidiscano e rimuoverle
con cautela dalla ferita. Per mantenere un clima umido per la
ferita, la medicazione puo essere cambiata quotidianamente
e, se necessario, pill volte al giorno. HydroClean® Solution

& compatibile con tutte le moderne medicazioni per ferite.

Cura di cateteri

Eventuali infezioni possono essere evitate pulendo regolarmente
le porte di ingresso dei cateteri, i connettori flessibili e il relativo
ambiente con HydroClean® Solution. Umidificare la zona

con HydroClean® Solution da una breve distanza e attendere

circa 1-5 min. Gli ingredienti di HydroClean® Solution sono
particolarmente affini alla membrana mucosa e contribuiscono a
pulire il materiale di cateteri e PEG senza danneggiarli. Come per la
medicazione, i cerotti incrostati possono essere rimossi facilmente
dopo essere stati umidificati con HydroClean® Solution.
Limitazioni d’uso

Utilizzo durante la gravidanza e I'allattamento: non ci

sono prove di mutagenicita o tossicita embrionale associate
agliingredienti di questo prodotto. Poiché il poliesanide non

ha un assorbimento sistemico, la probabilita di escrezione nel
latte materno é praticamente nulla. Vista la mancanza di studi
clinici ed esperienze con donne in gravidanza e in allattamento,
HydroClean® Solution deve essere usata con cautela solo dopo una
valutazione medica.

Per neonati e bambini: a causa dell'insufficienza delle
informazioni cliniche, HydroClean® Solution deve essere utilizzata
su neonati e bambini solo sotto stretto e attento controllo medico.

=

Effetti collaterali

HydroClean® Solution contiene poliesanide. Anche se non visono

segnalazioni relative a HydroClean® Solution, ¢ stato riportato

chein rari casiil poliesanide pud causare uno shock anafilattico

(meno di Tsu 10.000). Se necessario, prima dell'uso si raccomanda

di esequire test allergici cutanei. | pazienti con ipersensibilita al

poliesanide non devono usare il prodotto. Sebbene il poliesanide

abbia un effetto citotossico come agente antimicrobico, I'indice

di biocompatibilita di HydroClean® Solution risulta essere > 1

e ha un‘alta compatibilita tissutale. HydroClean® Solution pud

causare reazioni allergiche come prurito (orticaria) ed eruzione

cutanea (eczema). In casi molto rari, dopo I'applicazione di

HydroClean® Solution si pu avvertire una leggera sensazione

dibruciore, tuttavia questa sensazione scompare in un paio di

minuti.

Controindicazioni

Non utilizzare HydroClean® Solution nei sequenti casi:

. Non ¢ indicata per I'uso nella cartilagine ialina e negli interventi
chirurgici articolari asettici, nell'orecchio medio e interno e
nell’occhio (se HydroClean® Solution entra in contatto con la
cartilagine asettica, irrigare immediatamente con soluzione
Ringer o soluzione salina fisiologica).

2. Seil paziente & noto per essere ipersensibile a uno degli

ingredienti o si sospetta che lo sia.

3. Su sistema nervoso centrale o meninge.

4.In combinazione con tensioattivi anionici, saponi detergenti,

creme, oli, enzimi, ecc. Queste sostanze devono essere rimosse
completamente dalla superficie della ferita prima dell'uso.

5. Per lavaggio e irrigazione peritoneale.

6. Non deve essere utilizzata nei primi quattro mesi di gravidanza.

A seconda della valutazione del rapporto rischio-beneficio,
il suo uso in una fase successiva della gravidanza deve essere
valutato in base alle raccomandazioni del medico.

Precauzioni e avvertenze

Leggere attentamente le istruzioni prima dell'uso. Solo per

I'uso esterno sulla cute. Non utilizzare per iniezione o infusione.
Non ingerire! Tenere lontano dalla portata dei bambini.

Non utilizzare se il sigillo sotto il tappo € strappato o rotto.
Chiudere immediatamente il prodotto dopo I'uso per evitare
contaminazioni. Il bordo del prodotto deve essere protetto dal
contatto diretto per evitare contaminazioni durante |'uso.

| prodotti che vengono a contatto diretto con la ferita o che sono
contaminati in altri modi devono essere smaltiti. Conservare solo
nella confezione originale. Proteggere dai raggi solari. Smaltire in
conformita alle normative localiin vigore.

Riepilogo informazioni tecniche

Questo prodotto & un dispositivo medico di classe Il secondo la
regola 13 dell'allegato IX della Direttiva 93/42/CEE sui dispositivi
medici e successive modifiche 2007/47/CE.

Ingredienti: acqua, polossamero e poliesanide (PHMB, 0,1%).
Aspetto e odore: soluzione limpida, incolore e quasi inodore.
Durata di conservazione: consultare la data di scadenza. Chiudere
bene il tappo e conservare in ambiente fresco, asciutto e al riparo
dal gelo. La durata di conservazione & di 3 (tre) anni a temperatura
ambiente. Non conservare il prodotto aperto al di sopra dei 25 °C.
Una volta aperto, consumare il prodotto entro 8 (otto) settimane.

Data di revisione del testo: 2021-12-07
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& Instrucciones de uso

Descripcion del producto

HydroClean® Solution es un producto de limpieza, lavado,
humectacién y cuidado para heridas agudas, cronicas e infectadas,
asi como para quemaduras de primer y sequndo grado.

Informacion general

HydroClean® Solution es una solucién de limpieza, lavado,
humectacién y cuidado que se utiliza junto con materiales como
vendas, apdsitos, almohadillas y relleno para heridas agudas,
crénicas e infectadas, asi como para quemaduras de primer

y segundo grado.

HydroClean® Solution limpia las heridas de forma mecanica. Los
agentes tensioactivos de su composicién disminuyen la tensién
superficial, para proporcionar una limpieza cémoda e indolora,
que es necesaria antes de tratar la herida. HydroClean® Solution
contribuye al proceso de curacion de las heridas, al garantizar un
efecto de limpieza e hidratacién extremadamente positivo en las
dreas de tratamiento.

HydroClean® Solution también se puede utilizar para la

limpieza antiséptica y para ablandar materiales de apdsito.
HydroClean® Solution puede humedecer las vendas y los apdsitos
secos y adheridos a la herida antes de retirarlos, de manera

que se pueden eliminar los microorganismos depositados

en ellos y el material se puede retirar facilmente y sin causar
traumas secundarios en la herida. El efecto antimicrobiano de
HydroClean® Solution ofrece una solucion ideal para prevenir la
formacion de biopeliculas en vendas y apésitos.

HydroClean® Solution no inhibe la granulacién ni la epitelizacién.
No produce irritacion ni dolor. No causa sensibilizacién y se
puede utilizar de forma segura durante tiempo prolongado. Al
mismo tiempo, HydroClean® Solution protege contra patégenos
micGticos resistentes a multiples farmacos (por ejemplo, MRSA,
VRE). También es bien tolerado por personas alérgicas y diabéticas.
El componente polihexanida tiene una probada eficiencia clinica,
esinocuo dermatoldgicamente y se considera la primera opcion
como agente para el tratamiento de heridas*. Para un proceso
saludable de recuperacion de las heridas, la limpieza y el cuidado
de las heridas deben realizarse a intervalos regulares.
*Recomendacion de consenso de la Sociedad Alemana de Heridas
y Cicatrizacion (DGfW) 2004 y 2009.

Indicaciones

i. Heridas agudas infectadas o no infectadas (por ejemplo,
heridas traumaticas que ocurren como resultado de cortes,
desgarros, excoriacién, aplastamiento, mordeduras,
picaduras, etc., o heridas quirdrgicas)

ii.  Heridas cronicas infectadas o no infectadas (por ejemplo,
Glceras diabéticas, dlceras venosas, dectbito (llagas por
presion), etc.)

iii. Heridas térmicas o quimicas infectadas o no infectadas
(por ejemplo, quemaduras de primer y sequndo grado,
quemaduras quimicas, etc.)

iv. Heridas causadas por corriente eléctrica

v. Heridas por radiacion

vi. Regiones de entrada de catéteres uroldgicos

vii. Mantenimiento de abscesos, fistulas o piel periestomal

viii. Adecuado parala limpieza y el mantenimiento de la
superficie de la herida antes del apdsito

ix. Adecuado para la limpieza antiséptica, el ablandamiento y
la eliminacién de materiales de apésito, es decir, vendajes,
apositos, almohadillas y rellenos de heridas secos,
contaminados y adheridos a la herida

Instrucciones de uso

HydroClean® Solution se debe usar para la limpieza y el lavado

de la superficie de la herida antes de cualquier tratamiento. Se
pueden usar vendas, apdsitos, almohadillas y otros materiales
empapados en HydroClean® Solution para limpiar heridas.
HydroClean® Solution también se puede utilizar para la limpieza
antiséptica y para ablandar materiales de apésito incrustados, que
se hayan secado y adherido a la superficie de la herida y resulten
dificiles de retirar. HydroClean® Solution reblandece el vendaje y
el apésito incrustados, al tiempo que elimina los microorganismos
patdgenos que se hayan asentado en ellos y evita la infeccién de
la herida.

HydroClean® Solution se puede aplicar directamente sobre

la herida, o en vendas y apésitos. Los materiales como

vendas, apdsitos, almohadillas, etc. no se deben reutilizar.
HydroClean® Solution puede calentarse a la temperatura corporal
antes del uso.

Instrucciones para la limpieza de heridas

Toda la herida y Ia zona circundante deben limpiarse a fondo con
HydroClean® Solution para minimizar el riesgo de transmisién de
contaminantes y microorganismos a la superficie de la herida. Para
consequir una limpieza 6ptima, es recomendable humedecer las
heridas con tejidos profundos e intensamente necréticos entre 10
y 15 minutos como minimo, mediante una compresa humedecida
(aplicacion de apdsito himedo). La aplicacién puede repetirse
segtin el estado de la herida sin limites de tiempo. jNo diluya la
solucién!

Uso con apésitos y vendas

Humedezca completamente con HydroClean® Solution los
apdsitos y vendajes que se hayan adherido a la superficie de la
herida y espere aprox. 5-10 minutos para que se ablanden y poder
retirarlos con cuidado de la herida. Para mantener un clima de
humedad en la herida, el apésito se puede cambiar a diario y,

€n caso necesario, varias veces al dia. HydroClean® Solution es
compatible con todos los apdsitos actuales para heridas.

Cuidado de catéteres

Pueden evitarse posibles infecciones mediante una limpieza
habitual de los puntos de entrada del catéter, de los conectores
flexibles y su entorno con HydroClean® Solution. Humedezca la
zona con HydroClean® Solution desde una distancia corta y espere
de 1a 5 minutos. Los componentes de HydroClean® Solution son
particularmente aptos para las membranas mucosas y para la
limpieza de catéteres y materiales PEG sin ocasionar dafios. Al
igual que en el cuidado de las heridas, los apésitos adheridos
eincrustados pueden retirarse facilmente tras humedecerlos con
HydroClean® Solution.

Restricciones de uso

Uso durante el embarazo y la lactancia: No hay evidencia

de mutagenicidad ni toxicidad embrionaria asociadas con los
componentes de este producto. La polihexanida no tiene absorcién
sistémica, por lo que la probabilidad de su excrecion en la leche
materna es practicamente nula. Debido a la falta de ensayos
clinicos y experiencias con mujeres embarazadas y lactantes,
HydroClean® Solution solo debe utilizarse con cuidado y tras una
evaluacién médica.

Recién nacidos y bebés: Debido a la insuficiencia de informacién
clinica, HydroClean® Solution solamente debe utilizarse bajo una
supervision médica estricta y estrecha en recién nacidos y bebés.

Efectos secundarios

HydroClean® Solution contiene polihexanida. Aunque no existen
notificaciones sobre HydroClean® Solution, se ha informado de
que la polihexanida puede causar un shock anafilactico en casos
raros (menos de 1 de cada 10.000). Cuando sea necesario, se
recomienda realizar pruebas cutaneas de alergia antes del uso.
No se debe utilizar el producto con pacientes hipersensibles a la
polihexanida. Aunque la polihexanida tiene un efecto citotéxico
como agente antimicrobiano, se ha determinado que el indice de
biocompatibilidad de HydroClean® Solution es >1y tiene una
alta compatibilidad tisular. HydroClean® Solution puede causar
reacciones alérgicas como picazén (urticaria) y erupcion cutdnea
(eczema). En casos muy raros, puede producirse una leve sensacion
de ardor después de aplicar HydroClean® Solution, aunque la
sensacion desaparece tras un par de minutos.

Contraindicaciones

No utilice HydroClean® Solution en los casos siguientes:

. No es adecuado para el uso en cartilago hialino ni cirugfas
asépticas de articulaciones, ni en el oido medio e interno ni el
ojo (si HydroClean® Solution entra en contacto con el cartilago
aséptico, se debe lavar inmediatamente con solucion de Ringer
0 solucién salina fisiolégica).

2. Si'se conoce o sospecha que el paciente es hipersensible a

alguno de sus componentes.

3. En el sistema nervioso central o la meninge.

4. Junto con tensoactivos aniénicos, jabones de limpieza, cremas,
aceites, enzimas, etc. Estas sustancias deben eliminarse por
completo de la superficie de la herida antes del uso.

5. Para la ducha y el lavado peritoneal.

6. No debe usarse en los primeros cuatro meses de embarazo.
Dependiendo de la evaluacion de riesgos y beneficios, debe
valorarse su uso en etapas mas avanzadas del embarazo de
acuerdo con las recomendaciones médicas.

Advertencias y precauciones
Lea lasinstrucciones detenidamente antes del uso. Solo para
aplicacion externa sobre la piel. No utilizar con fines de inyeccién

o intravenosos. jNo tragar! Mantener fuera del alcance de los nifios.

No utilizar si el sello debajo de la tapa esté roto o desgarrado.
Cierre el producto inmediatamente después de su uso para

evitar cualquier contaminacion. La apertura del producto debe
protegerse del contacto directo para evitar la contaminacion
durante el uso. Se deben desechar inmediatamente los productos
que entren en contacto directo con la herida o estén contaminadas
de alguna otra manera. Mantener solo en el embalaje original.

Proteger de la luz solar. Desechar el producto de acuerdo con la
normativa local.

Resumen de informacién técnica

Este producto es un producto sanitario de Clase Il de acuerdo con
laregla 13 del Anexo IX de la Directiva sobre productos sanitarios
93/42/CEE y las enmiendas 2007/47/CE.

Composicion: Agua, poloxdmero y polihexanida (PHMB, 0,1 %).

Aspecto y olor: Solucién transparente, incolora y practicamente
inodora.

Vida util: Consulte la fecha de caducidad. Cierre bien la tapa

y guarde el producto en un ambiente fresco, seco y sin heladas.
Lavida dtil es de 3 (tres) afios a temperatura ambiente. No guardar
el producto abierto por encima de los 25 °C. Una vez abierto,
consumir el producto en un plazo de 8 (ocho) semanas.

Fecha de la revisién del texto: 2021-12-07
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Instrugdes de utilizagio

Descricao do produto

HydroClean® Solution é um produto de limpeza, irrigagao,
hidratacdo e tratamento para feridas agudas, crénicas e infetadas,
bem como queimaduras de 1° e 2° grau.

Informacao Geral

HydroClean® Solution é uma solucdo de limpeza, irrigacdo,

hidratacdo e tratamento usada em conjunto com materiais como

ligaduras, pensos, almofadas e enchimentos de feridas para feridas
agudas, crénicas e infetadas, bem como queimaduras de 10 e 2°
grau.

HydroClean® Solution limpa a ferida de forma mecénica.

0s agentes superficiais ativos na sua composicao fornecem

uma limpeza conveniente e indolor, que é necessaria antes

do tratamento de feridas, diminuindo a tensdo superficial.

HydroClean® Solution contribui para o processo de cicatrizacao da

ferida, ao assegurar um efeito de limpeza e hidratacdo altamente

positivo nas dreas aplicadas.

HydroClean® Solution também pode ser utilizado para

limpeza anti-séptica e amaciamento de materiais de penso.

Asligaduras e pensos secos e aderidos & ferida podem ser

molhados pela HydroClean® Solution antes da remocao, de

modo a que os microrganismos neles depositados possam ser

eliminados e possam ser facilmente removidos sem causar

qualquer trauma secundario a ferida. 0 efeito antimicrobiano da

HydroClean® Solution oferece uma solucao ideal para prevenir

aformacdo de biofilme em ligaduras e pensos.

HydroClean® Solution nao inibe a granulacdo ou epitelizado.

Né&o tem propriedades irritantes nem causadoras de dor. Ndo

causa sensibilizacdo e pode ser usada com seguranca durante

muito tempo. Simultaneamente, a HydroClean® Solution

protege contra agentes patogénicos resistentes a miltiplos

medicamentos (por exemplo MRSA, VRE) e micéticos. Também

é bem tolerada por alérgicos e diabéticos. 0 ingrediente poli-

hexanida foi clinicamente comprovado milhdes de vezes, é

dermatologicamente inofensivo e é considerado a primeira escolha

como agente de tratamento de feridas*. Para um processo de
recuperacdo sauddvel da ferida, a limpeza e o tratamento da ferida
devem ser realizados a intervalos regulares.

*Recomendacao consensual da Sociedade Alema de Cura de

Feridas e Gestao de Feridas. (DGfW) 2004 & 2009.

Indicagdes

i.  Asferidas agudas infetadas ou ndo infetadas (por exemplo,
feridas traumaticas que ocorrem como resultado de cortes,
rasgos, escoriacdo, esmagamento, mordidas, picadas, etc., ou
feridas cirdrgicas)

ii. Feridas cronicas infetadas ou nao infetadas (por exemplo,
Glceras diabéticas, Ulceras venosas, dectbito (dor de pressao),
etc)

iii. Feridas térmicas ou quimicas infetadas ou nao infetadas
(por exemplo, queimaduras de 1° e 2° grau, queimaduras
quimicas, etc.)

iv. Feridas causadas por corrente elétrica

v.  Feridas causadas por radiacao

vi. Regides de entrada de cateteres uroldgicos

vii. Manutencdo da pele periestomal, fistulas e abcessos

viii. Adequada para a limpeza e manutencéo da superficie da
ferida antes do penso

ix. Adequada para limpeza anti-séptica, amaciamento e remogéo
de materiais de penso, ou seja, ligaduras, pensos, almofadas
e enchimentos de feridas que estejam secos, contaminados
e aderidos a ferida

Instrugdes de utilizacao

HydroClean® Solution deve ser utilizada para a limpeza e irrigacéo
da superficie da ferida antes de qualquer tratamento. Ligaduras,
pensos, almofadas, etc. embebidos em HydroClean® Solution
podem ser usados para limpar feridas.

HydroClean® Solution também pode ser utilizado para limpeza
anti-séptica e amaciamento de materiais de penso incrustados,
que estejam secos e aderidos a superficie da ferida e sejam dificeis
de remover. HydroClean® Solution amacia a ligadura ou penso
incrustado, ao mesmo tempo que elimina os microrganismos
patogénicos que se fixaram nele e evita que a ferida fique infetada.
HydroClean® Solution pode ser aplicada diretamente na ferida,
bem como na ligadura ou penso. Materiais como ligaduras,
pensos, almofadas, etc. ndo devem ser usados novamente.
HydroClean® Solution pode ser aquecida até a temperatura
corporal antes de ser usada.

Instrugdes para a limpeza da ferida

Toda a ferida, bem como a drea circundante deve ser
cuidadosamente limpa com HydroClean® Solution para minimizar
o risco de transmissao de contaminantes e microrganismos

a superficie da ferida. Para uma limpeza ideal da ferida,
recomenda-se molhar a ferida constituida por tecidos necréticos
profundos e intensivos durante pelo menos 10-15 min. com uma
compressa totalmente humedecida (aplicacdo de penso himido).
Aaplicacao pode ser repetida de acordo com as condicdes da
ferida, sem quaisquer limites de tempo. Nao diluir a solucao!

Utilizagdo com pensos e ligaduras

Molhar completamente os pensos e ligaduras aderidos

a superficie da ferida com HydroClean® Solution, aguardar
aprox. 5-10 min. para amaciar e remover cuidadosamente da
ferida. A fim de manter um clima himido da ferida, o penso pode

ser mudado diariamente ou, se necessario, vérias vezes ao dia.
HydroClean® Solution é compativel com todos os pensos de ferida
modernos.

Tratamento de cateteres

Possiveis infecdes podem ser evitadas através da limpeza
regular das portas de entrada dos cateteres, conectores flexiveis
e do seu ambiente com HydroClean® Solution. Molhar a érea
com HydroClean® Solution de uma curta distancia e aguardar
aprox. 1-5 min. Os ingredientes da HydroClean® Solution sao
particularmente compativeis com a membrana mucosa e ajudam
alimpar o cateter e 0 material PEG sem os danificar. Tal como

no tratamento de feridas, os emplastros adesivos incrustados
podem ser facilmente removidos depois de molhados com
HydroClean® Solution.

Restri¢des de utilizagao

Utiliza¢do durante a gravidez e lactagao: Nao existem provas
de mutagenicidade ou toxicidade embriondria associadas

aos ingredientes deste produto. Como a poli-hexanida nao

tem absorgao sistémica, a probabilidade da sua excre¢ao

para o leite materno € quase nula. Devido a falta de ensaios
clinicos e experiéncias com mulheres gravidas e lactantes,
HydroClean® Solution s6 deve ser utilizada cuidadosamente apés
uma avaliacao médica.

Para recém-nascidos e bebés: Devido a insuficiéncia de
informacdo clinica, HydroClean® Solution s6 deve ser utilizada em

recém-nascidos e bebés sob supervisao médica rigorosa e préxima.

Efeitos secundarios

HydroClean® Solution contém poli-hexanida. Apesar de ndo
haver notificacdo para a HydroClean® Solution, foi relatado que

a poli-hexanida pode causar um choque anafilactico em casos
raros (menos de 1 em cada 10 000). Se necessério, recomenda-se
arealizacao de testes a alergias cutaneas antes da utilizado.
Pacientes hipersensiveis a poli-hexanida ndo devem usar

o produto. Embora a poli-hexanida tenha um efeito citotdxico
como agente antimicrobiano, o indice de biocompatibilidade da
HydroClean® Solution é >1 e tem uma elevada compatibilidade
com tecidos. HydroClean® Solution pode causar reacdes alérgicas
como prurido (urticaria) e erupcdes cutdneas (eczema). Em casos
muito raros, pode ocorrer uma ligeira sensagao de ardor apds a
aplicacdo da HydroClean® Solution, mas esta sensagdo desaparece
depois de alguns minutos.

Contraindicagdes

Néo usar HydroClean® Solution nos seguintes casos:

. Nao é adequada para utilizacdo em cartilagem hialina

e cirurgias assépticas das articulagdes, no ouvido médio

e ouvido interno e no olho (se HydroClean® Solution entrar em
contacto com a cartilagem asséptica, lavar imediatamente com
solucao de Ringer ou solucdo fisioldgica salina).

2. Se 0 paciente tiver conhecimento ou suspeita de ser
hipersensivel a qualquer um dos ingredientes.

3. No sistema nervoso central ou meninge.

4. Em conjunto com surfactantes anidnicos, saboes de limpeza,
cremes, 6leos, enzimas, etc. Estas substancias devem ser
totalmente removidas da superficie da ferida antes da sua
utilizagdo.

5. Para lavagem e higienizagao peritoneal.

6. Nao deve ser usada nos primeiros quatro meses de gravidez.
Dependendo da avaliado risco-beneficio, a sua utilizacao
mais tarde na gravidez deve ser avaliada de acordo com
arecomendacao do médico.

Adverténcias e precaugdes

Lerasinstrugdes cuidadosamente antes da utilizacdo. Apenas
para aplicacdo externa na pele. Ndo utilizar para finalidades de
injecdo/infusdo. Nao engolir! Manter fora do alcance das criancas.
Néo utilizar se o vedante por baixo da tampa estiver rasgado ou
partido. Fechar o produto imediatamente apds a utilizagdo para
evitar quaisquer contaminagdes. 0 bordo do produto deve ser
protegido do contacto direto para evitar a contaminacdo durante
asua utilizagdo. Os produtos que entrem em contacto direto com
aferida ou estejam contaminados de outras formas devem ser
eliminados. Guardar apenas na embalagem original. Proteger da
luz solar. Eliminar de acordo com os regulamentos locais.

Resumo de informacdo técnica

Este produto é um dispositivo médico de classe Ill, de acordo com
aregra 13 do Anexo IX da Diretiva 93/42/CEE relativa a dispositivos
médicos e as alteragdes 2007/47/CE.

Ingredientes: dgua, poloxamero e poli-hexanida (PHMB, 0,1%).
Aparéncia e odor: Solugéo clara, sem cor e quase sem odor.
Prazo de validade: Consultar o prazo de validade. Fechar bem
atampa e guardar num ambiente fresco, seco e sem geada.

0 prazo de validade é de 3 (trés) anos a temperatura ambiente.
Nao guardar um produto aberto em ambientes acima de 25 °C.
Consumir o produto aberto no espaco de 8 (oito) semanas.

Data da revisao do texto: 2021-12-07
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Navod k pouiti

Popis vyrobku

HydroClean® Solution je istici, irigacni, zvlhcujici a o3etrujici
pripravek pro akutni, chronické a infikované rany a popaleniny 1.
a2.stupné.

Obecné informace

HydroClean® Solution je Cistici, irigacni, zvlhcujici a osetiujici
roztok pouzivany spolecné s fixacnimi materialy, jako jsou obvazy,
kryti, polStarky na rény a vypIné do ran u akutnich, chronickych
ainfikovanych ran a popalenin 1. a 2. stupné.

HydroClean® Solution mechanicky cisti rany. Slozeni povrchové
aktivnich latek zajistuje snizenim povrchového napéti bunék
vhodné podminky pro bezbolestné ¢iSténi rany, nezbytné pred
poskytnutim dal3i péce o ranu. HydroClean® Solution pfispiva

k procesu hojeni ran zajisténim vysokého stupné disticiho
azvlh¢ujiciho Gcinku v mistech, kde se aplikuje.

HydroClean® Solution Ize rovnéz pouzit k antiseptickému
Cisténi azmékeeni krycich materiald. Obvazy a kryti, které
jevysusené a prilnuté k rané Ize pred odstranénim navlhcit
roztokem HydroClean® Solution, aby se eliminovaly usazené
mikroorganismy. Kryci materidly Ize pak téZ snadno odstranit, aniz
by doslo k sekundarnimu poranéni rény. Antimikrobidlni icinek
roztoku HydroClean® Solution nabizi idedIni feSeni pfi prevenci
tvorby biofilmu na obvazech a kryti.

HydroClean® Solution neinhibuje granulaci ani epitelizaci.

Nedrdzdi a nezplisobuje bolest. Nezplisobuje precitlivélost a Ize
jej bezpecné pouZivat po dlouhou dobu. HydroClean® Solution
soucasné chrdni pred multirezistentnimi (napf. MRSA, VRE)
amykotickymi patogeny. Je také dobfe snasen alergiky a
diabetiky. Slozka polyhexanid byla nescetnékrat klinicky ovérend,
dermatologicky nezdvadné a je povaZzovana za prostiedek pro
o$etieni ran prvni volby*. Pro zdravy proces obnovy rény se cisténi
a osetfovani o rany musi provadét v pravidelnych intervalech.
*Konsensualni doporuceni Némecké spolecnosti pro hojeni a lécbu
ran e.V. (DGfW) 2004 & 2009.

Indikace

i.  Infikované ¢i neinfikované akutni rany (napf. traumatické
rany, ke kterym dochazi v dlsledku feznych ran, natrzeni,
exkoriace, dlouhodobého silného stlaceni, kousnuti, bodnuti
atd.; anebo pooperacni rany)

ii. Infikované nebo neinfikované chronické rany (napf.
diabetické viedy, vendzni viedy, prolezeniny (dekubity) atd.)

iii. Infikovand nebo neinfikovana tepelna ¢i chemicka poranéni
(napf. popéleniny 1. a 2. stupné, polepani atd.)

iv. Poranéni elektrickym proudem

v.  Poskozeni zpiisobend ozéfenim

vi. Mista vstupu mocovych katétri

vii. UdrZovani peristomalni pokozky, oetfent pistéli a abscesti

viii. Vhodny k cisténi a udrZovani povrchové vrstvy rany pied
aplikaci kryti

ix.  Vhodny k antiseptickému ciSténi, zmékceni obvazd; pfi
odstraniovani fixacnich materiald, tj. obvaz, kryti, polStarki
na rany a vyplni do ran, které jsou vysusené, kontaminované
aprilnuté k rané

Navod k pouziti

HydroClean® Solution je uréen k pouZiti k cisténi povrchu

rény a irigaci pfed jakymkoli dal3im o3etfenim. Obvazy, kryti,

polstarky na rany atd. namocené do roztoku HydroClean® Solution

Ize rovnéz pouzit k cisténi ran.

HydroClean® Solution Ize také pouzit k antiseptickému ¢iSténi

azmékéeni inkrustovanych obvazovych materiald, které jsou

vysusené a piilnuté na povrchu rény a obtizné se odstranuji.

HydroClean® Solution zmékcuje enkrustované obvazové a kryci

materidly, pficemz eliminuji usazené patogenni mikroorganismy

azabrafuje infekci rany.

HydroClean® Solution Ize aplikovat piimo na rénu nebo na obvaz

Cikryti. Tyto materidly (obvazy, kryti, polStatky na rany atd.) se

nesmi znovu pouzit. HydroClean® Solution Ize pfed pouzitim

zahiét na télesnou teplotu.

Pokyny k cisténi rany

Celou rénu a jeji okoli je tfeba dikladné odistit roztokem

HydroClean® Solution, aby se minimalizovalo riziko pfenosu

kontaminantd a mikroorganismi do povrchové vrstvy rany. Pro

optimdlni cisténi rény se doporucuje navlhcit rénu odhalujici

hluboce ulozené tkané, které intenzivné nekrotizuji, na dobu

alespori 10 az 15 minut. pilozenim mokrého obkladu (aplikaci

namoceného obvazu). Aplikaci Ize opakovat podle stavu rény bez

jakychkoli casovych omezeni. Roztok nefedte!

Poutziti s krytim a obvazy

Kryti a obvazy prilnuté k povrchové vrstvé rany zdlkladné
navlhéete roztokem HydroClean® Solution, vyckejte pfibl. 5 az

10 min., nez fixacni materialy zméknou, a opatrné je odstraiite
zrany. Aby bylo zachovano vihké klima rany, Ize obvaz ménit
denné, a, je-li to nutné, i nékolikrat denné. HydroClean® Solution
je kompatibilni se viemi modernimi krycimi materidly.

Péce o katétr

Moznym infekcim Ize zamezit pravidelnym ¢iSténim vstupnich
porti katétru, pruznych konektord a mista jeho zavedeni

katéru s pouzitim roztoku HydroClean® Solution. Oblast
navlhéete roztokem HydroClean® Solution aplikaci z kratké
vzdélenosti a vyckejte pfiblizné 1az 5 minut. SloZeni roztoku
HydroClean® Solution je obzvIsté Setrné ke sliznicim a pomdhé
pii CiSténi katétru a materidl sondy PEG, aniz by dochdzelo

k jejich poskozovani. V ramci péce o rény Ize enkrustované naplasti
s lepici vrstvou po navlh¢eni snadno odstranit pomoci roztoku
HydroClean® Solution.

Omezeni pouZiti

Poutziti béhem téhotenstvi a kojeni: Neexistuje zadny diikaz

mutagenity nebo embryondlni toxicity spojeny se slozkami

obsazenymi v tomto vyrobku. Vzhledem k tomu, Ze se polycexanid
do systému viibec nevstebava, pravdépodobnost jeho vylucovani
do mateiského mléka je téméF nulova. Kviili nedostatku klinickych
studii a zkusenosti s pouZitim u téhotnych a kojicich Zen Ize roztok

HydroClean® Solution s opatrnsoti pouzit pouze po predchozim

Iékafském vysetieni.

Pro novorozence a kojence: Kvili nedostatku klinickych tdaji

smi byt roztok HydroClean® Solution u novorozencii a kojencii

pouzivan pouze pod pfisnym a peclivym lékafskym dohledem.

Vedlejsi ucinky

HydroClean® Solution obsahuje polyhexanid. Prestoze

neexistuje zadna notifikace pro HydroClean® Solution, bylo

hlaseno, Ze polyhexanid mize ve vzacnych piipadech zplsobit

anafylakticky Sok (u méné nez 1 pacientaz 10 000). V pfipadé
potieby se pred pouzitim doporucuje testovani alergické

pokozky. Pacienti s precitlivélosti na polyhexanid nesmi vyrobek

pouzivat. Akoli polyhexanid ma jako antimikrobidlni ¢inidlo

cytotoxicky tcinek, bylo zjisténo, Ze index biokompatibility
roztoku HydroClean® Solution je > 1a md vysokou tkdfiovou
kompatibilitu. HydroClean® Solution miize zpiisobovat alergické
reakce, jako je svédéni (kopfivka) a vyrazka (ekzém). Ve velmi
vzacnych pfipadech se po aplikaci roztoku HydroClean® Solution
miiZe objevit paleni, tento pocit viek odezni po par minutach.

Kontraindikace

HydroClean® Solution nepouZivejte v nasledujicich pfipadech:

. Piipravek neni vhodny k poufiti pii operacich hyalinnich
chrupavek a aseptickych kloubd, v oblasti stredniho a vnitfniho
ucha a oci (pokud se HydroClean® Solution dostane do kontaktu
s aseptickou chrupavkou, okamzité misto omyjte Ringerovym
nebo fyziologickym roztokem).

2. Pokud je zndmo nebo existuje podezfeni, Ze je pacient

prrecitlivély na nékterou ze slozek vyrobku.

3. U centrélniho nervového systému a meningd.

4.V kombinaci s aniontovymi povrchové aktivnimi latkami,
Cisticimi mydly, krémy, oleji, enzymy atd. Tyto latky musi byt
pred aplikaci zcela odstranény z povrchu rény.

5. U peritonedlni lavaze a vyplachu.

6. Nesmi se pouzivat v obdobi prvnich ¢ty mésicti téhotenstvi.
V zévislosti na vyhodnoceni rizika a prospésnosti musi byt
jeho poutiti v pozdéjsi fézi téhotenstvi posouzeno na zékladé
Iékafského doporuceni.

Varovéni a bezpecnostni opatieni

Pfed pouZitim si peclivé prectéte pokyny. Pouze pro vnéjsi pouZiti

na kiizi. Nepouzivejte k infuzim nebo injekcim. Nepolykejte!

Uchovdvejte mimo dosah déti. NepouZivejte, pokud je tésnéni

pod vickem natrzené nebo poskozené. Vyrobek ihned po pouziti

uzaviete, aby nedoslo ke kontaminaci. Okraj vyrobku musi byt
chrdnén pfed pfimym kontaktem, aby se zabrdnilo kontaminaci pfi
pouzif. Vyrobky, které se dostanou do pfimého kontaktu s ranou
nebo jsou kontaminovany jinymi zpisoby, musi byt zlikvidovany.

Uchovévejte v piivodnim baleni. Chraiite pied slunecnim svétlem.

Zlikvidujte v souladu s mistnimi pFedpisy.

Souhrn technickych parametri

Tento vyrobek predstavuje zdravotnicky prostredek tfidy Il

podle pravidla 13 pfilohy IX smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych

prostiedcich a dodatkd 2007/47/ES.

SloZeni: voda, poloxamer a polyhexanid (PHMB, 0,1%).

Vzhled a zépach: Ciry, bezbarvy roztok, téméi bez zapachu.

Trvanlivost: viz datum pouzitelnosti. Uzavér pevné utdhnéte

a skladujte v chladném, suchém a nemrazivém prostfedi.

Trvanlivost vyrobku ¢ini 3 (tfi) roky pfi skladovani pfi pokojové

teploté. Otevieny vyrobek neskladujte pfi teploté vyssinez 25 °C.

Otevieny vyrobek spotiebuje do 8 (osmi) tydnd.

Datum posledni revize textu: 2021-12-07
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B3 Navod na pouzitie

Popis vyrobku

HydroClean® Solution je vyrobok na istenie, irigdciu, zvihcovanie

astarostlivost o akdtne, chronické a infekcné rany, ako aj

popaleniny 1.a 2. stupiia.

Vseobecné informécie

HydroClean® Solution je roztok na ¢istenie, irigaciu, zvih¢ovanie

astarostlivost o akdtne, chronické a infekcné rany, ako aj

popéleniny 1.a 2. stupfia urceny na poufitie spolu s materidImi,
ako st obvazy, krytia, podlozky a filtre na rany.

HydroClean® Solution cisti rany mechanicky. Povrchovo aktivne

latky v jeho zloZeni umoZniujii pohodiné a bezbolestné cistenie

potrebné pred starostlivostou o ranu prostrednictvom znizenia
povrchového napétia. HydroClean® Solution prispieva k procesu
hojenia rany zabezpecenim Cistenia a zvlh¢ovania s vysokym
pozitivnym Gcinkom na aplikované oblasti.

HydroClean® Solution sa da pouZit aj na aseptické Cistenie

azmakcovanie obvazovych materidlov. Obvazy a krytia, ktoré si

vyschnuté a prilnuté k rane, sa pred ich odstranenim daju navlhcit
pomocou roztoku HydroClean® Solution, co umoziiuje elimindciu
usadenych mikroorganizmov, a nasledne sa daju lahko odstranit
bez spdsobenia akéhokolvek sekundérneho poskodenia rany.

Antimikrobiélny t¢inok roztoku HydroClean® Solution poskytuje

idedlne rieSenie na zabranenie tvorby biofilmu na obvézoch a

krytiach. HydroClean® Solution nespomaluje granuldciu ani

epitelizaciu. Nespdsobuje podrazdenie ani bolest. Nespdsobuje

Ziadnu precitlivenost a moZe sa bezpecne pouzivat dihodobo.

Roztok HydroClean® Solution zéroveii chrdni pred patogénmi

odolnymi voci roznym liekom (napr. MRSA, VRE)

a mykotickymi patogénmi. Dobre ho znd3aju aj alergici a diabetici.

Prisada polyhexanid je mnohonésobne klinicky odskusana, je

dermatologicky neskodné a povazuje sa za vyber cislo jeden ako

latka na oSetrenie ran*. Na zabezpecenie zdravého procesu hojenia
by sa mala rana pravidelne istit a o3etrovat.

*Konsenzudlne odport¢anie nemeckej spolocnosti pre hojenie ran

astarostlivost o rany e.V. (DGFW) 2004 a 2009.

Indikacie

i.  Infekéné alebo neinfek¢né akitne rany (napr. traumatické
rany v dsledku rezného poranenia, trzné rany, odreniny,
rany spdsobené uhryznutim, prepichnutim atd: alebo rany po
chirurgickom zakroku)

ii. Infekéné alebo neinfekéné chronické rany (napr. diabetické
vredy, vendzne vredy, dekubity (prelezaniny) atd.)

iii. Infekéné alebo neinfekéné tepelné alebo chemické poranenia
(napr. popéleniny 1. a 2. stupiia, poleptanie chemikaliami
atd’)

iv. Rany sposobené zasahom elektrického pridu

v. RanyzoZiarenia

vi. Vstupné oblasti urologickych katétrov

vii. Starostlivost o peristomalnu pokozku, fistuly a nadory

viii. Vhodny na vycistenie a o3etrenie povrchu rany pred
obviazanim/prekrytim

ix. Vhodny na aseptické Cistenie, zmakéenie a odstranenie
obvazovych materilov, t. j. obvézov, podloZiek a filtrov na
rany, ktoré si zneistené a prilnuté k rane

Névod na poufZitie

HydroClean® Solution sluzi na pouZitie pri cisteni a na irigdciu
povrchu rany pred akymkolvek osetrenim. Obvazy, krytia,
podlozky atd. namocené v roztoku HydroClean® Solution sa
mozu pouzivat na Cistenie ran. HydroClean® Solution sa dé pouzit
aj na aseptické Cistenie a zmékéenie stvrdnutych obvazovych
materidlov, ktoré st vysusené a prilnuté k povrchu rany a tazko sa
odstrariuji. HydroClean® Solution zmékcuje stvrdnuté obvézy
akrytia a zaroven eliminuje usadené patogénne mikroorganizmy,
¢im zabrafiuje infekcii rany.

HydroClean® Solution sa moze aplikovat priamo na ranu, ako aj
na obvaz alebo krytie. Materialy, ako st obvazy, krytia, podlozky
atd., by sa nemali znovu pouzivat. HydroClean® Solution sa pred
pouZitim mdZe zahriat na telesnd teplotu.

Pokyny pre Cistenie ran

Celd rana a jej okolie by sa mali dokladne vycistit pouzitim
pripravku HydroClean® Solution na minimalizovanie rizika
prenosu znedistujticich latok a mikroorganizmov na povrch

rany. Na optimélne vycistenie rany odportiicame navlh¢it ranu
pozostavajticu z hibokého a intenzivneho nekrotického tkaniva
najmenej na 10 — 15 mindt s plne namocenym tlakovym obvazom
(aplikdcia vihkého krytia). Aplikicia sa moze zopakovat podla stavu
rany bez akéhokolvek casového obmedzenia. Roztok neriedte!

Pouzitie s obvazmi a krytim

Dokladne navlhite krytia a obvazy prilnuté k povrchu rany
roztokom HydroClean® Solution, pockajte priblizne 5 — 10 minit,
kym sa nezmékcia, a potom ich opatrne odstrérite z rany. Na
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udrzanie vlhkého prostredia rany sa krytie moze vymienat kazdy
den, v pripade potreby viackrét za deni. HydroClean® Solution je
kompatibilny so vSetkymi modernymi krytiami na rany.
Starostlivost o katétre

Moznej infekcii sa dd zabranit pravidelnym Cistenim vstupnych
otvorov pre katéter, flexibilnych konektorov a ich prostredia
pouzitim roztoku HydroClean® Solution. Navlh¢ite oblast
roztokom HydroClean® Solution z kratkej vzdialenosti a pockajte
priblizne 15 mindt. Prisady roztoku HydroClean® Solution st
zvlast priaznivé pre membranu sliznice a pomahaju cistit katéter
amateridl PEG bez ich poskodenia. Pri o3etrovani rany sa stvrdnuté
ndplasti daju lahko odstranit po ich navlhceni pomocou roztoku
HydroClean® Solution.

Obmedzenia pouZitia

Poutzitie pocas tehotenstva a dojcenia: v suvislosti s prisadami
tohto vyrobku nie si zndme Ziadne dokazy o ich mutagénnych
alebo toxickych dcinkoch na plod. PretoZe polyhexanid nema
Ziadnu schopnost absorpcie do systému, pravdepodobnost jeho
vylicenia do materského mlieka je takmer nulovd. Z dévodu
nedostatku klinickych skisani a skisenosti s tehotnymi

a dojciacimi zenami by sa mal pripravok HydroClean® Solution
pouzivat opatrne a pod lekdrskym dohladom.

Novorodenci a dojcata: z dovodu nedostatocnych klinickych
tidajov by sa mal pripravok HydroClean® Solution pouzivat
unovorodencov a dojciat len pod prisnym lekarskym dohladom.
VedIajsie tcinky

HydroClean® Solution obsahuje polyhexanid. Aj ked'to nebolo
hldsené v sivislosti s pripravok HydroClean® Solution, bolo
hldsené, Ze polyhexanid mdze v zriedkavych pripadoch spésobit
anafylakticky Sok (menej ako 1210 000). V pripade potreby sa
pred pouitim odpordca vykonat alergicky kozny test. Pacienti
s0 zvysenou citlivostou na polyhexanid by tento vyrobok

nemali pouzivat. Aj ked' mé polyhexanid cytotoxicky tinok

ako antimikrobidlna ldtka, index biokompatibility pripravku
HydroClean® Solution je >1a ma vysokd kompatibilitu

s tkaniovom. HydroClean® Solution moze spdsobit alergické
reakcie, napriklad svrbenie (Zihlavka) a vyrazky (ekzém). Vo velmi
zriedkavych pripadoch méze dojst k pocitu mierneho palenia po
aplikacii pripravku HydroClean® Solution, tento pocit vSak zmizne
po niekolkych mindtach.

Kontraindikacie

Pripravok HydroClean® Solution nepouzivajte v nasledujdcich

pripadoch:

. Nie je vhodny na pouZitie na sklovitych chrupavkach

a pri aseptickych chirurgickych zakrokoch na kiboch,

v strednom a vnuitornom uchu a v ociach (ak sa pripravok
HydroClean® Solution dostane do kontaktu s aseptickou
chrupavkou, okamZite ju umyte roztokom Ringer alebo
fyziologickym roztokom).

2. Ak je u pacienta podozrenie alebo je zndma zvy3ena citlivost na
ktorékolvek zlozky.

3. Pouzitie na centralny nervovy systém alebo mozgovomiesnu
plenu.

4. Poutitie spolu s aniénovymi povrchovo aktivnymi ldtkami,
mydlami, krémami, olejmi, enzymami atd: Tieto latky by sa pred
pouzitim mali kompletne odstrénit z povrchu rany.

5. PouZitie na peritonedlny vyplach a umyvanie.

6. Pripravok by sa nemal pouzivat v prvych Styroch mesiacoch
tehotenstva. V zévislosti od vyhodnotenia vyhod a rizik by sa
malo jeho pouZitie neskor pocas tehotenstva posidit podfa
odportcania lekdra.

Varovania a bezpecnostné opatrenia

Névod na pouZitiePred pouZitim si pozorne precitajte pokyny.

Len na vonkajsiu aplikdciu na pokozku. NepouZivajte formou
infizie alebo injekcie. Neprethajte! Uchovavajte mimo dosahu
deti. Nepouzivajte, ak je tesnenie pod uzéverom roztrhnuté alebo
poskodené. Na zabranenie kontamindcii vyrobok hned po pouZiti
uzavrite. Malo by sa zabranit priamemu kontaktu s lemom vyrobku
pri jeho pouzivani, aby sa zabranilo kontamindcii. Vyrobky, ktoré
pridu do priameho kontaktu s ranou alebo si inak znecistené, by
sa mali zlikvidovat. Uchovavajte iba v origindlnom baleni. Chréite
pred sinkom. Zlikvidujte v silade s miestnymi predpismi.

Zhrnutie technickych idajov

Tento vyrobok je zdravotnicka pomdcka triedy Il podla pravidla
13 v prilohe IX smernice 93/42/EHS o zdravotnickych poméckach
a dalSich doplneni 2007/47/ES.

Prisady: voda, poloxamér a polyhexanid (PHMB, 0,1 %).
Vzhlad a zépach: ¢iry, bezfarebny roztok takmer bez zdpachu.
Skladovatelnost: pozrite si ddtum exspiracie. Pevne uzavrite
uzéver a skladujte na chladnom, suchom mieste chrdnenom
pred mrazom. Skladovatelnost je 3 (tri) roky pri izbovej teplote.
Otvoreny vyrobok neskladujte pri teplote nad 25 °C. Otvoreny
vyrobok spotrebujte do 8 (dsmich) tyzdiov.

Datum poslednej revizie textu: 2021-12-07
SK — HARTMANN-RICO spol. s r.o. - 85101 Bratislava

Instrukcja uzywania

Opis produktu

HydroClean® Solution to produkt oczyszczajacy, nawadniajacy,
nawilzajacy i pielegnujacy do ran ostrych, przewlektych
izakazonych oraz oparzen | ill stopnia.

Informacje ogdine

HydroClean® Solution to roztwér oczyszczajacy, nawadniajacy,
nawilzajacy i pielegnujacy stosowany wraz z materiatami takimi
jak bandaze, opatrunki, tampony i wypelniacze doran ostrych,
przewlektych i zakazonych oraz oparzeri |l stopnia.
HydroClean® Solution oczyszcza rany mechanicznie. Srodki
powierzchniowo czynne w jego sktadzie zapewniaja wygodne i
bezbolesne oczyszczenie, potrzebne przed leczeniem ran, poprzez
zmniejszenie napigcia powierzchniowego. HydroClean® Solution
wspomaga proces gojenia sie rany przez zapewnienie wysoce
pozytywnego dziatania oczyszczajacego i nawilzajacego na
aplikowanych obszarach.

HydroClean® Solution moze by¢ réwniez stosowany do
antyseptycznego oczyszczania i zmiekczania materiatéw
opatrunkowych. Bandaze i opatrunki wysuszone i przylegajace
do rany mozna zwilzy¢ produktem HydroClean® Solution przed
usunieciem, dzieki czemu mozna wyeliminowac osadzone

na nich mikroorganizmy, a materiaty opatrunkowe moga by¢
tatwo usuniete bez powodowania wtérnych urazow rany.
Przeciwbakteryjne dziatanie HydroClean® Solution zapewnia
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idealne rozwiazanie zapobiegajace tworzeniu sie warstwy
biologicznej na bandazach i opatrunkach. HydroClean® Solution
nie hamuje ziarninowania i epitelizacji. Nie ma wiasciwosci
drazniacych ani nie powoduje bélu. Nie powoduje

uczulenia i moze byc bezpiecznie uzywany przez dtugi czas.
Jednoczesnie HydroClean® Solution chroni przed patogenami
wielolekoopornymi (np. MRSA, VRE) i grzybowymi. Jest dobrze
tolerowany przez alergikéw i diabetykow. Sktadnik poliheksanid
byt miliony razy sprawdzony klinicznie, jest nieszkodliwy
dermatologicznie i jest uznany za $rodek pierwszego wyboru

w leczeniu ran*. Aby proces odbudowy rany byt zdrowy, nalezy
w regularych odstepach czasu oczyszczac i pielegnowac rane.
* Uzgodnione zalecenie Niemieckiego Towarzystwa Leczenia Ran
i Pielegnacji Ran e.V. (DgfW) 2004 2009.

Wskazania

i.  Zakazoneiniezakazone rany ostre (np. rany pourazowe
powstate w wyniku skaleczen, rozerwania, otarcia,
zmiazdzenia, ugryzienia, uzadlenia itp. lub rany chirurgiczne)

ii. Zakazone lub niezakazone rany przewlekte (np. owrzodzenia
cukrzycowe, owrzodzenia zylne, odlezyny (owrzodzenia na
skutek ucisku) itp.)

iii. Zakazone lub niezakazone rany termiczne lub chemiczne
(np. oparzenia | |l stopnia, oparzenia chemiczne itp.)

iv. Rany spowodowane pradem elektrycznym

v.  Rany popromienne

vi. Obszary wejécia cewnikéw urologicznych

vii. Pielegnacja skéry perystomalnej, przetok i ropni

viii. Nadaje sie do czyszczenia i pielegnacji powierzchni rany
przed opatrunkiem,

ix. Nadaje sie do antyseptycznego oczyszczania, zmigkczania
i usuwania materiatéw opatrunkowych, tj. bandazy,
opatrunkow, tampondw i wypetniaczy do ran, ktdre s3
wysuszone, zanieczyszczone i przylegaja do rany.

Instrukcja uzywania

HydroClean® Solution powinien by¢ stosowany do oczyszczenia
inawodnienia powierzchni rany przed kazdym zabiegiem. Do
oczyszczania ran mozna uzywac bandazy, opatrunkdw, tampondéw
itp. nasaczonych HydroClean® Solution. HydroClean® Solution
moze by¢ réwniez stosowany do antyseptycznego oczyszczania
izmigkczania zabrudzonych materiatéw opatrunkowych, ktdre
s3 wysuszone, przylegaja do powierzchni rany i sa trudne

do usuniecia. HydroClean® Solution zmigkcza zabrudzony
bandaz i opatrunek, jednocze$nie eliminujac osadzone na nich
mikroorganizmy chorobotwdrcze i zapobiegajac zakazeniu rany.
HydroClean® Solution moze hy¢ stosowany bezposrednio na
rane, jak rowniez na bandaz i opatrunek. Nie stosowa¢ ponownie
materiatow takich jak bandaze, opatrunki, tampony itp.
HydroClean® Solution moze by¢ podgrzany do temperatury ciata
przed uzyciem.

Instrukcje dotyczace oczyszczania ran

Cata rane i jej otoczenie nalezy dokfadnie oczyscic za pomoca
HydroClean® Solution, aby zminimalizowac ryzyko przeniesienia
zanieczyszczeni i mikroorganizméw na powierzchnie rany.

W celu optymalnego oczyszczenia rany zaleca sie zwilzenie rany
obejmujacej tkanki gteboko i intensywnie martwicze, przez co
najmniej 10-15 min za pomoca catkowicie zwilzonego kompresu
(nakfadanie opatrunku na mokro). Aplikacje mozna powtarzac
w zaleznosci od warunkow rany bez ograniczen czasowych. Nie
rozciericzac roztworu!

Stosowanie z opatrunkami i bandazami

Doktadnie zwilzy¢ za pomocg HydroClean® Solution opatrunki
ibandaze przylegajace do powierzchni rany, odczekac ok.

5-10 minut do zmiekczenia i ostroznie usunac je z rany. W celu
utrzymania wilgotnego srodowiska rany opatrunek mozna
zmieniac codziennie, w razie potrzeby kilka razy dziennie.
HydroClean® Solution jest zgodny ze wszystkimi nowoczesnymi
opatrunkami do ran.

Pielegnacja cewnika

Aby unikna¢ mozliwych infekgji, nalezy regularnie oczyszczac

za pomocg HydroClean® Solution porty wlotowe i elastyczne
facza cewnika oraz jego otoczenie. Obszar nalezy spryskac z
niewielkiej odlegtosci za pomoca HydroClean® Solution i odczeka¢
ok. 1-5 min. Sktadniki HydroClean® Solution s3 szczegéInie
przyjazne dla bton $luzowych, oczyszczaja cewnik i materiat PEG
bez jego uszkodzenia. Podobnie jak w przypadku pielegnacji

ran, zabrudzone i przywierajace plastry mozna tatwo usunac¢ po
zwilzeniu za pomoca HydroClean® Solution.

Ograniczenia w stosowaniu

Stosowanie w czasie ciazy i laktacji: Nie ma dowodow na
dziatanie mutagenne lub toksyczne na zarodek zwiazane ze
sktadnikami tego produktu. Poniewaz poliheksanid nie jest
wchtaniany ogéInoustrojowo, prawdopodobiefistwo jego
wydzielenia do mleka matki jest prawie zerowe. Ze wzgledu na
brak badan klinicznych oraz doswiadczeri z kobietami ciezarnymi
i karmigcymi piersia HydroClean® Solution powinien by¢ ostroznie
stosowany tylko po przeprowadzeniu oceny medycznej.

W przypadku noworodkéw i niemowlat: ze wzgledu

na niewystarczajaca ilos¢ informacji klinicznych

HydroClean® Solution powinien by¢ stosowany u noworodkéw

iniemowlat tylko pod catkowitym i $cistym nadzorem medycznym.

Dziatania niepozadane

Roztwdr HydroClean® Solution zawiera poliheksanid.

Chociaz nie ma zgtoszen dotyczacych HydroClean® Solution,
informowano, ze w rzadkich przypadkach (mniej niz 1 na

10 000) poliheksanid moze powodowac wstrzas anafilaktyczny.
W razie potrzeby przed uzyciem zaleca si¢ wykonanie testow
alergicznych skory. Pacjenci nadwrazliwi na poliheksanid nie
powinni stosowac produktu. Chociaz poliheksanid ma dziatanie
cytotoksyczne jako $rodek przeciwdrobnoustrojowy, wskaznik
biozgodnosci HydroClean® Solution wynosi > 1ima wysoka
zgodnosc¢ tkankowa. HydroClean® Solution moze powodowac
reakqje alergiczne, takie jak Swiad (pokrzywka) i wysypka
(egzema). W bardzo rzadkich przypadkach po zastosowaniu
HydroClean® Solution moze wystapic tagodne odczucie pieczenia,
jednak odczucie to znika w ciagu kilku minut.

Przeciwwskazania
Nie nalezy stosowac HydroClean® Solution w nastepujacych
przypadkach:
1. Nie nadaje sie do stosowania na chrzastce szklistej
i w aseptycznych zabiegach chirurgicznych, w uchu srodkowym
i wewnetrznym oraz w oku (jezeli HydroClean® Solution ma

kontakt z chrzastka aseptyczna, nalezy natychmiast przemy¢
roztworem Ringera lub roztworem soli fizjologicznej).

2. Jezeli wiadomo, lub gdy podejrzewa sig, ze pacjent jest
nadwrazliwy na ktorykolwiek ze sktadnikow.

3. W procedurach dotyczacych centralnego uktadu nerwowego lub
opon mozgowo-rdzeniowych,

4. Wraz z anionowymi $rodkami powierzchniowo czynnymi,
mydtami czyszczacymi, kremami, olejami, enzymami itp.
Substancje te powinny by¢ catkowicie usuniete z powierzchni
rany przed uzyciem produktu,

5. Do ptukania i mycia otrzewnej,

6. Nie powinno sie go uzywac u pacjentek bedacych w pierwszych
czterech miesigcach ciazy. W zaleznosci od oceny ryzyka
i korzysci jego stosowanie w pézniejszym okresie ciazy powinno
by¢ oceniane zgodnie z zaleceniami lekarza.

Ostrzezenia i uwagi

Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczytacinstrukcje. Tylko do

stosowania zewnetrznego na skore. Nie stosowac do celow infuzji

lub iniekcji. Nie potykac! Chroni¢ przed dzie¢mi. Nie stosowac

w przypadku rozerwania lub uszkodzenia uszczelnienia pod

nakretka. Zamknac produkt natychmiast po uzyciu, aby unikna¢

zanieczyszczenia. Brzeg produktu powinien by¢ zabezpieczony
przed bezposrednim kontaktem, aby unikna¢ zanieczyszczenia

w trakcie uzytkowania. Produkty, ktére miaty bezposredni

kontakt z rang lub zostaty zanieczyszczone w inny sposob, nalezy

usunac. Przechowywac wytgcznie w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ przed Swiattem stonecznym. Usuwac zgodnie z lokalnymi

przepisami.

Podsumowanie informacji technicznych

Ten produkt jest wyrobem medycznym klasy Il zgodnie z sekcja

13 zatacznika IX do dyrektywy w sprawie urzadzeri medycznych

93/42/EWG oraz zmian wprowadzonych w 2007/47/WE.

Sktadniki: woda, poloksamer i poliheksanid (PHMB, 0,1%).

Wyglad i zapach: Klarowny, bezbarwny i prawie bezwonny

roztwor.

Okres przydatnosci do uzycia: Nalezy sprawdzi¢ date waznosci.

Zamknac szczelnie nakretke i przechowywac w chtodnym, suchym

i nieoszronionym miejscu. Okres przydatnosci do uzycia wynosi

3 (trzy) lata w temperaturze pokojowej. Otwartego produktu nie

przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Otwarty produkt

nalezy zuzy¢ w ciagu 8 (o$miu) tygodni.

Data ostatniego zatwierdzenia tekstu: 2021-12-07
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(T Hasznélati Gtmutaté

Termékleiras

AHydroClean® Solution tisztitd, irrigdcids, nedvesitd és apold
termék akut, kronikus és fertozott sebekhez, valamint 1. és 2. fokd
égési sériilésekhez.

Altaldnos informaciok

A HydroClean® Solution tisztitd, irrigdcids, nedvesitd és dpolé
termék akut, kronikus és fertdzott sebekhez, valamint 1. és 2.
fokd égési sériilésekhez, egyéb anyagokkal, példdul kotésekkel,
kotszerekkel, tapaszokkal és sebkitdltokkel egyiitt torténd
hasznélatra.

A HydroClean® Solution mechanikusan tisztitja a sebeket.

Az bsszetételében lévd feliiletaktiv anyagok kényelmes és
fdjdalommentes tisztitast biztositanak a sebkezelés eldtt, a feliileti
fesziiltség csokkentésével. A HydroClean® Solution hozzdjarul
asebgydgyuldshoz azéltal, hogy rendkiviil pozitiv tisztit6 és
hidratald hatdst fejt ki a kezelt feliiletekre.

A HydroClean® Solution kotszerek antiszeptikus tisztitdsahoz

és [agyitdsdhoz is haszndlhatd. A megszdradt és a sebhez ragadt
kétszerek és sebkdtozok a HydroClean® Solution segitségével
benedvesithetdk eltavolitdsuk el6tt, igy a rajtuk megtelepedett
mikroorganizmusok elpusztithatdk, és a kitszerek konnyen
levehetdk anélkiil, hogy a sebnek mdsodlagos sériilést okoznénak.
A HydroClean® Solution antimikrobidlis hatdsa idealis megolddst
kindl a biofilm képzddésének megakadalyozdsara kotszerekben és
sebkotozdkon. A HydroClean® Solution nem gétolja a granuldciot
vagy a hamosodast. Sem ingerld, sem féjdalomcsokkentd
tulajdonsagokkal nem rendelkezik. Nem okoz szenzibilizéciét,

és hossz( ideig biztonsdgosan haszndlhato. Ezzel egyidejiileg a
HydroClean® Solution véd a multirezisztens (példdul MRSA, VRE)
és a mikotikus korokozoktél. Allergidsok és cukorbetegek szamara
is j6l tolerlhatd. A polihexanid dsszetevd tbb milliészorosan
klinikailag bizonyitott, dermatoldgiai szemponthdl artalmatlan,
és sebkezeld szerként az elsd szamu vélasztasnak tekintik*. Az
egészséges sebgy6gyulds érdekében a sebtisztitast és dpoldst
rendszeres id6kozonként kell elvégezni.

*A Német Sebgydgyitdsi és Sebkezelési Tarsasag (DGFW)
konszenzusos ajanldsa,2004 és 2009.

Javallatok

i.  Fertdzott vagy nem fertdzott akut sebek (példaul traumds
sebek, amelyek vagds, tépés, vakards, zizédas, harapds,
szlrds sth. eredményeként keletkeznek, illetve miitéti sebek),

ii. Fertdzott vagy nem fertdzott kronikus sebek (példaul
cukorbeteg fekélyek, vénds fekélyek, decubitus (nyomdsi
fajdalmak) stb.),

iii. Fertdzott vagy nem fert6zott, héhatds vagy vegyszer okozta
sebek (példaul 1. és 2. foku égések, vegyszer okozta égések
sth.),

iv. Elektromos dram éltal okozott sebek,

v.  Sugdrzés dltal okozott sebek,

vi. Uroldgiai katéterek belépési teriiletei,

vii. Peristomalis br, fistuldk és talyogok kezelése,

viii. Alkalmas a sebfeliilet megtisztitdsara és kezelésére a kotés
elgtt,

ix. Hasznalhato antiszeptikus tisztitashoz, lagyitashoz és
a kotszerek eltdvolitdsdhoz, azaz olyan kétésekhez,
kotszerekhez, tapaszokhoz és sebkitdltékhoz, amelyek
megszéradtak, szennyezddtek és a sebhez tapadtak.

Hasznélati itmutaté

AHydroClean® Solution a sebfeliilet tisztitasahoz és
nedvesitéséhez alkalmazandd a kezelés el6tt.

A HydroClean® Solution oldattal atitatott kotések, kotszerek,
tapaszok sth. sebek tisztitasahoz haszndlhatok.

A HydroClean® Solution a seb feliiletéhez tapadt, nehezen
eltavolithatd kitszerek antiszeptikus tisztitdsahoz és lagyitasahoz
is haszndlhaté.

A HydroClean® Solution lagyitja a betapadt kotszert és kotést,

mikdzben eltavolitja a rajtuk levé patogén mikroorganizmusokat,
és megakadalyozza a seb fert6zését.

A HydroClean® Solution kdzvetleniil felvihetd a sebre, valamint
akotszerre és a kitésre. Olyan anyagokat, mint példaul kotszer,
ktés, tapasz sth. nem szabad ujra felhasznélni.

AHydroClean® Solution felhasznalds el6tt testh6mérsékletre
melegithetd.

Utasitasok a sebtisztitashoz

Ateljes sebet és annak kornyékét alaposan meg kell tisztitani
HydroClean® Solution oldattal, hogy minimalizaljuk
aszennyezéanyagoknak és mikroorganizmusoknak a seb feliiletére
torténd atjutdsdnak kockdzatét. Az optimalis sebtisztitashoz
javasolt a mély és intenziven nekrotikus szévetekbdl allo seb
legaldbb 10-15 percig torténd nedvesitése teljesen nedvesitett
kétszer segitségével (nedves kotszer felvitele). Az alkalmazds
megismételhetd a seb dllapota szerint, idékorlat nélkiil. Ne higitsa
azoldatot!

Hasznalat kdtszerekkel és kotésekkel

Alaposan nedvesitse meg a seb feliiletére ragadt kotést vagy
kétszert HydroClean® Solution oldattal, varjon kb. 5-10 percet
aldgyuldsig, majd dvatosan tavolitsa el ket a sebrdl. A nedves
sebkornyezet fenntartasa érdekében a kotszer naponta cserélhetd,
ha sziikséges, akar naponta tobbszor is. A HydroClean® Solution
kompatibilis az 6sszes modern sebkdtéssel.

Katéteres gondozas

Alehetséges fertdzések elkeriilhetdk a katéterbemeneti
nyildsoknak, rugalmas csatlakozoknak és kornyezetiiknek

a HydroClean® Solution oldattal torténd rendszeres tisztitasaval.
Nedvesitse be a teriiletet a HydroClean® Solution oldatot kis
tdvolsdgbdl, és varjon kb. 1-5 percet.

AHydroClean® Solution dsszetevéi kiilondsen nyalkahértya-
bardtak, tisztitjék a katétert és a PEG-anyagot anélkiil, hogy
kdrositandk azokat. A sebkezeléshez hasonldan a betapadt
sebtapaszok is kdnnyen eltdvolithatok a HydroClean® Solution
oldattal torténd nedvesités utan.

Afelhasznalas korlatozasai

Felhasznalas terhesség és szoptatas alatt: A termék
Osszetevdire vonatkozéan nem allnak rendelkezésre mutagén
hatdsra vagy embridtoxicitdsra utald bizonyitékok. Mivel
apolihexanidnak nincs szisztémas felszivodasa, az anyatejbe
torténd kivalasztodasanak valdszintisége majdnem nulla.
Terhes nékkel és szoptatd ndkkel végzett klinikai vizsgélatok és
tapasztalatok hianya miatt a HydroClean® Solution oldatot csak
orvosi elemzés utan szabad dvatosan alkalmazni.

Ujsziilottek és csecsemék: A klinikai informéciok elégtelensége
miatt a HydroClean® Solution oldatot csak szigord és szoros
orvosi feliigyelet mellett szabad hasznalni djsziilotteknél és
csecsemdknél.

Mellékhatdsok

A HydroClean® Solution polihexanidot tartalmaz. Annak
ellenére, hogy a HydroClean® Solution oldatrol nincs jelentés,
beszdmoltak arrdl, hogy a polihexanid ritkdn anafilaxias sokkot
okozhat (10 000-bél kevesebb mint 1 személynél). Hasznélat el6tt
sziikség esetén allergids bdrvizsgélat ajanlott. A polihexaniddal
szemben tulérzékeny betegek nem hasznalhatjak a készitményt.
Noha a polihexanid antimikrobidlis szerként citotoxikus hatéssal
rendelkezik, a HydroClean® Solution biokompatibilitasi mutatéja
> 1, szovetkompatibilitdsa pedig magas. A HydroClean® Solution
allergids reakciokat, példaul viszketést (csalankiiités) és kiiitést
(ekcéma) okozhat. Nagyon ritka esetekben enyhe égetd érzés
fordulhat el6 a HydroClean® Solution alkalmazésa utén, azonban
ez az érzés néhany perc alatt megsz(inik.

Ellenjavallatok

Ne hasznélja a HydroClean® Solution oldatot a kdvetkezd

esetekben:

. Nem alkalmazhat hyalin porc és aszeptikus iziileti miitéteknél,

a kozéps6 és a belsd fiilben és a szemben (ha

a HydroClean® Solution érintkezésbe keriil az aszeptikus
porccal, azonnal mossa le Ringer oldattal vagy fizioldgids
sooldattal).

2. Ha a betegrdl ismert vagy feltételezhetd, hogy tulérzékeny
barmelyik dsszetevdre.

3. Kozponti idegrendszeren vagy meninxen.

4. Anionos feliiletaktiv anyagokkal, tisztitd szappanokkal,
krémekkel, olajokkal, enzimekkel stb. Ezeket az anyagokat
haszndlat el6tt teljesen el kell tavolitani a seb feliiletérdl.

5. Peritonedlis mosas esetén.

6. A terhesség elsé négy honapjéban nem szabad alkalmazni.

A kockdzat-haszon értékeléstdl fiiggden a készitmény terhesség
alatt torténd késébbi alkalmazdsat az orvos ajénldsa szerint
kell értékelni.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Kérjiik, a haszndlat el6tt gondosan olvassa el az utasitasokat.
Kizarélag a b6rdn torténd kiilsé haszndlatra. Ne hasznélja
infiziéhoz vagy injekcidhoz. Ne nyelje le! Gyermekektdl elzarva
tartando! Ne haszndlja, ha a sapka alatti tomités szakadt vagy
torott. A szennyezddés elkeriilése érdekében haszndlat utén
azonnal zdrja vissza a terméket. A termék peremét védeni kell
a kozvetlen érintkezéstdl, hogy hasznalat kozben ne Iéphessen
fel szennyezddés. Azokat a termékeket, amelyek kozvetlenil
érintkeznek a sebekkel vagy més médon szennyezédtek,
drtalmatlanitani kell. Csak az eredeti csomagoldshan térolandd.
Napfénytdl védendd. A helyi elGirsok szerint drtalmatlanitsa.

Osszefoglalé miiszaki informaciok

Ez a termék a 93/42/EGK orvostechnikai eszkdzokrél sz616
irdnyelv IX. mellékletének 13. szabdlya és a 2007/47/EK iranyelvi
moédositdsok szerint I1l. osztélyd orvostechnikai eszkoznek
mindsiil.

Osszetevok: viz, poloxameres polihexanid (PHMB, 0,1%).

Kiilsé megjelenés és szag: tiszta, szintelen és szinte szagtalan
oldat. Felhasznalhatdsagi ido: l4sd a lejarati iddt. Szorosan zérja
le a kupakot, és tarolja hlivos, szaraz, fagymentes kornyezetben
aterméket. A tarolasiidG 3 (harom) év, szobahdmérsékleten. Ne
tdrolja a kinyitott terméket 25 °C felett. A kinyitott terméket 8
(nyolc) héten beliil hasznlja fel.

A szveq ellendrzésének détuma: 2021-12-07
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XD Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului

HydroClean® Solution este un produs pentru curatarea, irigarea,
hidratarea si ingrijirea plagilor acute, cronice si infectate, precum
si pentru arsuri de gradul I sau Il.

Informatii generale

HydroClean® Solution este o solutie de curatare, irigare, hidratare
si ingrijire care se utilizeazd in combinatie cu materiale precum
bandaje, pansamente, comprese si materiale de umplere a plagii
pentru rani acute, cronice siinfectate, precum si pentru arsuri de
gradul I saull.

HydroClean® Solution curatd mecanic plagile. Agentii tensioactivi
din compozitia sa asigura o curatare confortabila si nedureroasd,
necesara inainte de tratarea ranii, prin reducerea tensiunii
superficiale. HydroClean® Solution contribuie la procesul de
vindecare a plagii, avand un efect deosebit de benefic de curatare
si hidratare in zonele de aplicare.

HydroClean® Solution se poate utiliza de asemenea pentru
curdtarea antiseptica si pentru ainmuia materialele de pansare.
Bandajele si pansamentele uscate si aderente la plagd pot fi
umectate cu HydroClean® Solution inainte de a fi indepdrtate,
pentru a elimina astfel microorganismele depuse pe acestea
sipentru a le desprinde cu usurinta, fard a cauza traumatisme
secundare la nivelul plagii. Efectul antimicrobian exercitat

de HydroClean® Solution oferd o solutie ideald pentru

a preveni formarea biofilmului pe bandaje si pansamente.
HydroClean® Solution nu inhiba granularea si epitelizarea.
Produsul nu are proprietati iritante si nu provoacd durere. Nu
cauzeaza sensibilizare si poate fi utilizat in sigurantd pentru

o perioadd indelungata. In acelasi timp, HydroClean® Solution
protejeaza impotriva agentilor patogeni multirezistenti (de
exemplu MRSA, ERV) si micotici. Este de asemenea bine tolerat

de persoanele cu alergii si de diabetici. Are in compozitie
polihexanida, un ingredient sustinut de nenumadrate dovezi clinice,
inofensiv din punct de vedere dermatologic si care este considerat
prima optiune ca agent de tratare a plagilor. Pentru un proces
sandtos de vindecare a ranii, curatarea si ingrijirea pldgii trebuie
efectuate la intervale regulate.

*Recomandarea consensuald a Societdtii Germane pentru
Vindecarea si Gestionarea Plagilor e.V. (DGfW) 2004 si 2009.

Indicatii

i. Plag| acute infectate sau neinfectate (de exemplu, plagi
traumatice cauzate de taieturi, rupturi, excoriatii, strivire,
muscaturi, intepaturi etc.) sau plagi chirurgicale

ii.  Plagi cronice infectate sau neinfectate (de exemplu, ulcer
diabetic, ulcere venoase, escare etc.)

iii. Plagiinfectate sau neinfectate cauzate de agresiune termica
sau chimica (de exemplu, arsuri de gradul I sau ll, arsuri
chimice etc.)

iv. Plagi cauzate de curent electric

v.  Pldgi cauzate de radiatii

vi. Plagilalocul de introducere a cateterelor urinare

vii. Ingrijirea pielii peristomale, a fistulelor si a abceselor

viii. Adecvat pentru curdtarea si ingrijirea suprafetei plagii inainte
de aplicarea pansamentului

ix. Adecvat pentru curdtarea antiseptica, inmuierea si
indepdrtarea materialelor de pansament, de exemplu
bandaje, pansamente, comprese si materiale de umplere
aplagilor care s-au uscat, au fost contaminate sau adera la
plaga

Instructiuni de utilizare

HydroClean® Solution trebuie utilizat inainte de a efectua

orice tratament pentru curatarea siirigarea suprafetei plagilor.

Bandajele, pansamentele, compresele etc. inmuiate in

HydroClean® Solution pot fi utilizate pentru curatarea plagilor.

HydroClean® Solution se poate utiliza de asemenea pentru

curdtarea antiseptica si inmuierea materialelor de pansare

care au format cruste, s-au uscat si adera la suprafata plagii,

fiind dificil de indepartat. HydroClean® Solution inmoaie

bandajele si pansamentele intdrite, eliminand in acelasi timp

microorganismele patogene care s-au depus pe acestea si
prevenind astfel infectarea plagii.

HydroClean® Solution se poate aplica direct pe plagd, precum si pe

bandaj sau pansament. Materialele precum bandaje, pansamente,

comprese etc. nu trebuie refolosite. HydroClean® Solution se
poate incalzi la temperatura corpului inainte de utilizare.

Instructiuni pentru curatarea plagii

Plaga si zona inconjurdtoare trebuie curdtate temeinicin intregime
cu HydroClean® Solution pentru a reduce la minim riscul de
transmitere a contaminantilor si microorganismelor pe suprafata
plagii. Pentru curdtarea optima a plagii se recomanda umectarea
ranilor care implica tesuturi profunde si puternic necrozate timp
de cel putin 10-15 minute cu 0 compresd umezita complet (aplicare
de pansament ud). Aplicarea se poate repeta in functie de starea
plagii fara limita de timp. Nu diluati solutia!

Utilizarea cu pansamente si bandaje

Pansamentele si bandajele care aderd la suprafata plagii trebuie
umezite bine cu HydroClean® Solution, lasate s se inmoaie

timp de aproximativ 5-10 minute si apoi indepértate cu grija

de pe plagad. Pentru a mentine un mediu umed la nivelul plagii,
pansamentul poate fi schimbat zilnic si, dacd este necesar, de mai
multe ori pe zi. HydroClean® Solution este compatibil cu toate
pansamentele moderne.

Ingrijirea cateterelor

Posibilele infectii pot fi evitate prin curatarea requlata a punctelor
deintrare a cateterului, a conectorilor flexibili si a zonei din jur
cu HydroClean® Solution. Umeziti zona cu HydroClean® Solution
de la distantd micd si asteptati aproximativ 1-5 minute.
Ingredientele pe care le contine HydroClean® Solution sunt
deosebit de compatibile cu membranele mucoase si contribuie

la curatarea cateterului si a materialelor PEG fard a le deteriora.
La fel cain cazul ingrijirii plagilor, fragmentele aderente si
intdrite pot fi indepdrtate cu usurintd dupd ce sunt umezite cu
HydroClean® Solution.

Restrictii de utilizare

Utilizarea in timpul sarcinii si alaptarii: nu existd dovezi de
mutagenitate sau embriotoxicitate asociate cu ingredientele
acestui produs. Deoarece polihexanida nu are absorbtie sistemica,
probabilitatea de a fi excretata in laptele matern este aproape
zero. Data fiind lipsa studiilor clinice si a experientei practice in
cazul femeilor insarcinate si care alapteaza, HydroClean® Solution

trebuie utilizat in astfel de situatii numai dupd o evaluare medicala
atenta.

Pentru nou-nascuti si sugari: Datd fiind absenta informatiilor
clinice, HydroClean® Solution trebuie utilizat la nou-ndscuti si
sugari numai sub supraveghere medicala strictd i atenta.

Reactii adverse

HydroClean® Solution contine polihexanidd. Desi nu exista
sesizari privind utilizarea HydroClean® Solution, s-a raportat

cd polihexanida poate cauza soc anafilactic in cazuri rare (mai
putin de Tcaz din 10.000). Dacd este necesar, se recomanda

un test de alergie cutanatd inainte de utilizare. Pacientii cu
hipersensibilitate la polihexanida trebuie sa evite utilizarea
acestui produs. Desi polihexanida are efect citotoxic ca agent
antimicrobian, s-a constatat ca indicele de biocompatibilitate al
HydroClean® Solution este >1, avdnd o compatibilitate tisulara
ridicata. HydroClean® Solution poate cauza reactii alergice, cum
ar fi prurit (urticarie) si eruptii cutanate (eczeme). In cazuri foarte
rare, dupd aplicarea HydroClean® Solution poate aparea o senzatie
usoard de arsura, dar aceasta senzatie dispare dupd cateva minute.

Contraindicatii

Nu utilizati HydroClean® Solution in urmatoarele situatii:

1. Produsul nu este adecvat utilizarii in cazul interventiilor
chirurgicale pe cartilaj hialin si articulare aseptice, la
nivelul urechii medii si interne si la nivelul ochilor (daca
HydroClean® Solution intrd in contact cu cartilaj aseptic, clatiti
imediat cu solutie Ringer sau cu ser fiziologic).

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

3. La nivelul sistemului nervos central sau al meningelui.

4.1n asociere cu agenti tensioactivi anionici, sdpunuri de curatare,
creme, uleiuri, enzime etc. Aceste substante trebuie eliminate
complet de pe suprafata plagii inainte de utilizare.

5. Pentru lavaj peritoneal. .

6. Nu trebuie utilizat in primele patru luni de sarcind. In functie
de evaluarea raportului riscuri/beneficii, utilizarea produsului
ulterior in perioada sarcinii se va lua in considerare conform
recomandarii medicului.

Avertismente si precautii

Cititi cu atentie instructiunile inainte de utilizare. Doar pentru

uz extern, aplicat pe piele. A nu se utiliza pentru perfuzii sau
injectare. A nu se inghiti! A nu se lasa laindeména copiilor.

Nu utilizati dacd sigiliul de sub capac este rupt sau deteriorat.
Inchideti produsul imediat dupd utilizare pentru a evita
contaminarea. Marginea produsului trebuie protejata de contactul
direct pentru a evita contaminarea in timpul utilizérii. Produsele
careintrd in contact direct cu plaga sau care sunt contaminate

in alt mod trebuie aruncate. A se pastra numai in ambalajul
original. A se pastra la adapost de lumina soarelui. A se elimina in
conformitate cu reglementdrile locale.

Rezumatul informatiilor tehnice

Acest produs este un dispozitiv medical din clasa lll conform
clauzei 13 din Anexa IX a Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele
medicale si amendamentelor 2007/47/CE.

Ingrediente: apd, poloxamer si polihexanida (PHMB, 0,1%).
Aspect si miros: Solutie limpede, incolora si aproape inodora.
Perioada de valabilitate: A se vedea data de expirare. Inchideti
bine capacul si pastrati produsul intr-un mediu racoros, uscat
siferit de inghet. Perioada de valabilitate este de 3 (trei) anila
temperatura camerei. Odatd deschis, a nu se pstra la temperaturi
peste 25°C. Dupa deschidere, a se utiliza in maxim 8 (opt)
saptamani.
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Kullanim talimatlan

Uriin agiklamasi

HydroClean® Solution akut, kronik ve enfekte olmus yaralar,
1. ve 2. derece yaniklar icin temizleme, yikama (irrigasyon),
nemlendirme ve bakim diriiniidiir.

Genel bilgiler

HydroClean® Solution bandaj, sargi bezi, tampon ve yara
doldurucu gibi materyallerle birlikte, akut veya kronik yaralarda, 1.
ve 2. derece yaniklarda kombine olarak kullanilan, kullanima hazir
bir temizleme, irrigasyon, nemlendirme ve bakim soliisyonudur.
HydroClean® Solution yaralari mekanik olarak temizler.
Bilesimindeki yiizey aktif maddeler yiizey gerilimini azaltarak,
yara bakimi dncesi gerekli olan temizligi rahat ve acisiz bir sekilde
saglarlar. HydroClean® Solution uygulanan bélgelerde yiiksek
derecede pozitif bir temizlik ve nemlendirme etkisi saglayarak
yaranin iyilesme siirecine katkida bulunur.

HydroClean® Solution, pansuman malzemelerinin antiseptik
temizligi ve yumusatiimasi icin de kullanilabilir. Yara iizerinde
kurumus ve yapismig olan bandaj ve pansumanlar, yara

lizerinden alinmadan 6nce HydroClean® Solution ile islatilarak,
bu materyaller iizerine yerlesmis mikroorganizmalar elimine
edilebilir ve yumusamalari saglanarak, yara iizerinden herhangi
bir ikincil travmaya yol agmadan kolayca uzaklastirilabilirler.
HydroClean® Solution'un antimikrobiyal 6zelligi, bandaj ve
pansuman iizerinde biyofilm olusumunu 6nleyecek ideal bir
¢oziim sunmaktadir. HydroClean® Solution graniilasyonu ve
epitelizasyonu inhibe etmez. Tahrig edici ve aci verici dzelliklere
sahip degildir. Duyarliliga yol agmaz ve uzun siire giivenle
kullanilabilir. Ayni anda HydroClean® Solution, antibiyotik direnli
mikroorganizmalara (MRSA, VRE gibi) ve mikotik patojenlere karsi
koruma saglar. Ayrica alerji hastalari ve diyabetikler tarafindan

iyi tolere edilir. Igerigindeki poliheksanid milyonlarca defa klinik
olarak kanitlanmig, dermatolojik olarak zararsiz ve yara bakimi
icin ilk tercih oldugu kabul edilmis bir bilesendir*. Saghkl bir yara
iyilesme siireci icin, yara temizligi ve bakimi diizenli araliklarla
yapimalidir.

*Alman Yara lyilestirme ve Yara Bakimi Dernegi e.V. (DGfW)
Konsensiis dnerisi 2004 & 2009.

Endikasyonlar

i.  Enfekte olan veya olmayan akut yaralarda (or.: kesilme,
yirtilma, siyrima, ezilme, 1sirima, sokulma, vb. sonucu
olusan travmatik yaralar veya cerrahi yaralar)

ii. Enfekte olan veya olmayan kronik yaralarda (6r.: diyabetik
iilserler, vendz iilserler, yatak (basinc) yaralan, vb.)

iii. Enfekte olan veya olmayan termal veya kimyasal yaralarda
(6r.: 1. ve 2. derece yaniklar, kimyasal yaniklar, vb.)

iv.  Elektrik akimi sonucu olusan yaralarda

v. Radyasyon yaralarinda

vi.  Urolojik kateterlerin giris bolgelerinde

vii. Peristomal cildin, fistiillerin ve apselerin bakiminda

viii. Pansuman dncesinde yara yiizeyinin temizligi ve bakimi igin
uygundur

ix. Kurumus, kontamine olmus ve yara yiizeyine yapismis bandaj,
sargi bezi, tampon ve yara doldurucu gibi materyallerin
antiseptik temizligi, yumusatiimasi ve yara iizerinden
sokiilmesi icin uygundur

Kullanim talimatlan

HydroClean® Solution, tedavi 6ncesinde yara yiizeyinin
temizlenmesi ve irrigasyonu icin kullaniimalidir. Gazli bez, tampon,
ped, vb. gibi malzemeler, HydroClean® Solution ile i1slatilarak,
temizleme amaci ile kullanilabilirler. HydroClean® Solution,
kuruyarak yara yiizeyine yapismig ve sokiilmesinde zorluk yasanan
kabuklasmis pansuman materyallerinin antiseptik temizliginde
ve yumusatilmasinda da kullanilabilir. HydroClean® Solution
kurumus bandaj ve pansumani yumusatir, ayni zamanda bunlarin
lizerine yerlegmis patojen mikroorganizmalari elimine eder ve
yaranin enfeksiyon kapmasinin dniine gecer.

HydroClean® Solution direkt yara iizerine uygulanabilecedi gibi,
bandaj, gazli bez lizerine de uygulanip kullanilabilir. Bandaj,

gazli bez, silme bezi gibi malzemeler tekrar kullanlmamalidir.
HydroClean® Solution kullanimdan 6nce viicut sicakligina
isttilabilir.

Yara temizleme talimatlan

Kirletici unsurlarin ve mikroorganizmalarin yara yiizeyine
taginma riskini minimize etmek icin, yaranin tamami ve cevresi
HydroClean® Solution ile iyice temizlenmelidir. Optimal bir yara
temizligi icin, derin ve yogun nekrotik dokunun oldugu yaralarin,
islatilmis bir kompres yardimi ile en azindan 10-15 dk. boyunca
islatiimasi onerilir (1slak bandaj uygulamasi). Uygulama herhangi
bir zaman sinir olmaksizin yara kosullarina gore tekrarlanabilir.
Soliisyonu seyreltmeyiniz!

Pansuman ve bandajlarda kullanimi

Yara yiizeyine yapismis pansuman ve bandajlari

HydroClean® Solution ile iyice 1slatin, yaklagik 5-10 dk.
yumusamalarini bekleyin ve dikkatli bir sekilde yara iizerinden
sokiin. Nemli bir yara iklimi saglamak icin, sargi her giin, gerekirse
giinde birkag kez degistirilebilir. HydroClean® Solution tiim
modern yara pansumanlari ile uyumludur.

Kateter bakimi

Kateter giris portlari, esnek konektdrler ve cevresi diizenli
olarak HydroClean® Solution ile temizlenerek olusabilecek
bir enfeksiyonun niine gegilebilir. Bdlgeyi yakin mesafeden
HydroClean® Solution ile islatin ve 1-5 dk. bekleyin.
HydroClean® Solution'un bilesenleri, 6zellikle mukozaya
zarar vermez, kateter ve PEG materyallerini zarar vermeden
temizler. Yara bakiminda oldugu gibi, kurumus plasterler,
HydroClean® Solution ile islatilarak kolayca ¢ikarilabilir.

Kullanim kisitlamalan

Hamilelik ve emzirme doneminde kullanimi: Bu iiriiniin
icerigindeki maddelerin mutajenite veya embriyo toksisitesi

ile ilgili herhangi bir kanit yoktur. Poliheksanidin sistemik geri
emilimi olmadigindan, anne siitiine karisma ihtimali hemen
hemen yoktur. Hamile ve emziren kadinlarla ilgili klinik deneme
ve deneyimlerin eksik olmasindan dolay1, bu gibi durumlarda
HydroClean® Solution, sadece dikkatli bir tibbi degerlendirme
sonrasinda kullaniimalidir.

Yeni doganlar ve bebeklerde: Yetersiz klinik bilgiler nedeniyle,
HydroClean® Solution yeni doganlarda ve bebeklerde sadece siki
ve yakin bir tibbi gézetim altinda kullaniimalidir.

Yan etkiler

HydroClean® Solution poliheksanid icermektedir. Her ne kadar
HydroClean® Solution ile ilgili bir bildirim olmamissa da,
poliheksanidin seyrek durumlarda (10.000'de 1'den az) anafilaktik
soka yol acabildigi bildirilmistir. Gerektiginde kullanmadan
once alerjik cilt testi yapilmasi tavsiye edilir. Poliheksanide
alerjisi olan hastalar tarafindan kullanlmamalidir. Poliheksanid
antimikrobiyal bir ajan olarak sitotoksik etki gdstermekle
birlikte, HydroClean® Solution'un biyouyumluluk indeksinin

>1 oldugu ve yiiksek doku uyumu gosterdigi tespit edilmistir.
HydroClean® Solution kaginma (iirtiker) ve dokiintii (egzama)
gibi alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Cok nadir durumlarda
HydroClean® Solution'un uygulanmasinin ardindan hafif bir
yanma hissi olusabilir, fakat bu his birkac dakika icerisinde
kaybolur.

Kontrendikasyonlar

Asagidaki durumlarda HydroClean® Solution kullanilmamalidir:

1. Hiyalin kikirdakta ve aseptik eklem ameliyatlarinda, orta
ve i¢ kulakta ve gozde kullanilmasi uygun degildir (Eger
HydroClean® Solution aseptik kikirdak ile temas edecek olursa,
derhal Ringer cozeltisi veya serum fizyolojik ile yikanmalidir).

2. Eger hastanin icerikteki hammaddelerden birine alerjik oldugu
biliniyorsa veya siipheleniliyorsa.

3. Merkezi sinir sistemi veya meninksler iizerinde.

4. Anyonik yiizey aktif maddelerle, temizleyici sabunlarla,
kremlerle, yaglarla, enzimlerle, vb. birlikte. Uygulanmadan
once, bu maddeler yara iizerinden tamamen uzaklastinimalidir.

5. Peritonal lavaj ve yikama icin.

6. Hamileligin ilk dort ayinda kullaniimamalidir. Risk-fayda
analizine gdre hamileligin ilerleyen dénemlerinde kullanimi
doktor tavsiyesine gore degerlendirilir.

Uyarilar ve onlemler

Kullanmadan dnce kullanim talimatini dikkatlice okuyunuz.
Yalnizca cilde haricen uygulama icindir. Enfiizyon ya da enjeksiyon
amaciyla kullanmayiniz. Yutmayiniz! Gocuklarin erisemeyecegi
yerde saklayiniz. Kapagin altindaki muhafaza yirtik veya kirnk

ise kullanmayiniz. Kontaminasyonu dnlemek icin, kullanimdan
sonra iiriin derhal kapatiimalidir. Uriiniin agz), kullanim sirasinda
kontaminasyon olusmasina yol agmamak amaciyla, direkt
temastan korunmalidir. Yara ile direk temas eden veya baska

bir sekilde kontamine olan iiriinler bertaraf edilmelidir. Sadece
orijinal ambalajinda saklayiniz. Giines isigindan koruyun. Yerel
diizenlemelere gore bertaraf edin.

Teknik bilgi dzeti

Bu iiriin, 2007/47/EC degisiklikleri ile birlikte 93/42/EEC Tibbi Cihaz
Direktifi Ek IX kural 13 kapsaminda, Sinif III Tibbi Cihazdir.

Icerigi: Su, poloksamer ve poliheksanid (PHMB, %0,1).

Goriiniigii ve kokusu: Berrak, renksiz ve hemen hemen kokusuz
sulu cozelti.

Raf omrii: Liitfen son kullanim tarihine bakiniz. Serin, kuru ve
donmayan bir ortamda kapag siki kapali olarak muhafaza ediniz.
Raf 6mrii oda sicakhiginda 3 (ii¢) yildir. Agilmis diriinii 25 ° C'nin
lizerindeki bir ortamda saklamayiniz. Ambalaji agilmis iiriinii 8
(sekiz) hafta icinde tiiketiniz.
Metnin revizyon tarihi: 2021-12-07
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HydroClean®

Solution

Lésung zur Reinigung, Spilung,
Befeuchtung und Pflege von Wunden
Cleaning, irrigation, moisturising and
care solution for wounds

Solution de nettoyage, d‘irrigation,
d’hydratation et de soins des plaies
Soluzione di pulizia, irrigazione,
idratazione e cura per ferite

Solucién de limpieza, lavado,
humectacién y cuidado de heridas
Solucgéo de limpeza, irrigacdo, hidratacao
e tratamento de feridas

Cistici, iriga¢ni, zvlhéujici a oetujici
roztok na rany

Roztok na cistenie, irigaciu, zvlh¢ovanie
a starostlivost o rany

Roztwor do czyszczenia, nawadniania,
nawilzania i pielegnacji ran

Oldat sebek tisztitasara, irrigaciodjara,
nedvesitésére és dpolasara

Solutie pentru curatarea, irigarea,
hidratarea si ingrijirea plagilor

Yaralar icin temizleme, irrigasyon,
nemlendirme ve bakim sollisyonu
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