
DEDEDE  Gebrauchsanweisung
Produktbeschreibung
HydroClean® Solution ist ein Produkt zur Reinigung, Spülung, 
Befeuchtung und Pflege von akuten, chronischen und infizierten 
Wunden sowie Verbrennungen ersten und zweiten Grades.
Allgemeine Informationen
HydroClean® Solution ist eine Lösung zur Reinigung, Spülung, 
Befeuchtung und Pflege, die zusammen mit Materialien 
wie Bandagen, Verbänden, Wundauflagen und Wundfüllern 
auf akuten, chronischen und infizierten Wunden sowie bei 
Verbrennungen ersten und zweiten Grades verwendet wird.
HydroClean® Solution reinigt Wunden mechanisch. 
Oberflächenaktive Mittel in dieser Zusammensetzung ermöglichen 
eine bequeme und schmerzarme Reinigung, die vor der 
Wundversorgung notwendig ist, indem die Oberflächenspannung 
verringert wird. HydroClean® Solution trägt zur 
Wundheilung bei, indem es eine sehr positive reinigende und 
feuchtigkeitsspendende Wirkung auf die aufgetragenen Bereiche 
gewährleistet.
HydroClean® Solution kann auch zur antiseptischen Reinigung 
und Erweichung von Verbandsstoffen verwendet werden. 
Bandagen und Verbände, die getrocknet sind und an der Wunde 
haften, können vor dem Entfernen mit HydroClean® Solution 
benetzt werden, so dass die Mikroorganismen, die sich auf ihnen 
festgesetzt haben, beseitigt und ohne sekundäres Trauma von der 
Wunde entfernt werden können. Die antimikrobielle Wirkung von 
HydroClean® Solution bietet eine ideale Lösung, um die Bildung 
von Biofilmen auf Bandagen und Verbänden zu verhindern.
HydroClean® Solution hemmt weder Granulation noch 
Epithelisierung. Es zeigt weder reizende noch schmerzgebende 
Eigenschaften. Es verursacht keine Sensibilisierung und kann 
für eine lange Zeit sicher verwendet werden. Gleichzeitig 
schützt HydroClean® Solution vor multiresistenten (z.B. 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*. Für eine 
gesunde Wundheilung sollten Wundreinigung und Pflege in 
regelmäßigen Abständen durchgeführt werden.
*Konsensusempfehlung der Deutschen Gesellschaft für 
Wundheilung und Wundbehandlung e.V. (DGfW) 2004 & 2009.
Indikationen
i.	 Infizierte oder nicht infizierte akute Wunden (z.B. 

traumatische Wunden, die durch Schnitte, Risse, 
Abschürfungen, Quetschungen, Bisswunden, Stichwunden 
usw. entstanden sind oder chirurgische Wunden)

ii.	 Infizierte oder nicht infizierte chronische Wunden (z.B. 
diabetische Geschwüre, venöse Geschwüre, 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 Wundoberflächen vor 

dem Anlegen von Verbänden
ix.	 Geeignet zur antiseptischen Reinigung, Erweichung und 

Entfernung von Verbandmaterialien, z.B. Bandagen, 
Verbänden, Wundauflagen und Wundfüllern, die getrocknet, 
kontaminiert und an der Wunde angehaftet sind

Gebrauchsanweisung
HydroClean® Solution sollte vor jeder Behandlung zur 
Reinigung der Wundoberfläche und zur Spülung verwendet 
werden. Bandagen, Verbände, Wundauflagen usw., die mit 
HydroClean® Solution getränkt sind, können 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 Verbände, 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 Verbänden angewendet werden. Materialen 
wie Bandagen, Verbände, Wundauflagen usw. sollten nicht 
wiederverwendet werden. HydroClean® Solution kann vor der 
Anwendung auf Körpertemperatur erwärmt werden.
Anweisungen zur Wundreinigung
Die gesamte Wunde und ihre Umgebung sollten gründlich mit 
HydroClean® Solution gereinigt werden, um das Risiko der 
Übertragung von Kontaminanten und Mikroorganismen auf die 
Wundoberfläche zu minimieren. Für eine optimale Wundreinigung 
wird empfohlen, die Wunde, mit tiefem und intensiv nekrotischem 
Gewebe, mindestens für 10-15 Min. mit Hilfe einer vollständig 
benetzten Kompresse zu befeuchten (Anwendung von 
Nassverbänden). Die Anwendung kann den Wundverhältnissen 
entsprechend ohne zeitliche Einschränkung wiederholt werden. 
Die Lösung nicht verdünnen!
Verwendung mit Verbänden und Bandagen
Verbände und Bandagen, die der Wundoberfläche anhaften, 
gründlich mit HydroClean® Solution anfeuchten, ca. 5-10 Min. 
erweichen lassen und anschließend vorsichtig von der Wunde 
entfernen. Um ein feuchtes Wundklima aufrecht zu erhalten, kann 
der Verband täglich, falls notwendig sogar mehrmals täglich, 
gewechselt werden. HydroClean® Solution ist mit allen modernen 
Wundauflagen kompatibel.
Katheterpflege
Mögliche Infektionen können durch regelmäßige Reinigung 
der Kathetereintrittspforten, der flexiblen Anschlüsse 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 schleimhautverträglich und 
reinigen Katheter- und PEG-Material, ohne es zu beschädigen. 
Wie bei der Wundversorgung können verkrustete Heftpflaster 
nach kurzem Benetzen mit HydroClean® Solution leicht entfernt 
werden.

Anwendungsbeschränkungen
Anwendung in Schwangerschaft und Stillzeit: Es gibt 
keine Hinweise auf Mutagenität oder Embryotoxizität 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 sorgfältigen ärztlichen Beurteilung angewendet 
werden.
Für Neugeborene und Kleinkinder: Aufgrund 
der unzureichenden klinischen Informationen soll 
HydroClean® Solution bei Neugeborenen und Kleinkindern nur 
unter strenger ärztlicher Aufsicht angewendet werden.
Nebenwirkungen
HydroClean® Solution enthält 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 Überempfindlichkeit gegen Polyhexanid sollten 
von einer Anwendung absehen. Obwohl Polyhexanid als 
antimikrobielles Mittel eine zytotoxische Wirkung hat, wird 
der Biokompatibilitätsindex von HydroClean® Solution als >1 
festgestellt und somit hat es eine hohe Gewebeverträglichkeit. 
HydroClean® Solution kann zu allergischen Reaktionen 
wie Juckreiz (Urtikaria) und Hautausschlag (Ekzem) führen. 
Selten kann ein mildes Brennen nach der Anwendung von 
HydroClean® Solution auftreten, jedoch verschwindet dieses 
Gefühl nach wenigen Minuten wieder.
Kontraindikationen
HydroClean® Solution sollte in den folgenden Fällen nicht 
verwendet werden:
1.	Es ist nicht geeignet für 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 
Ringerlösung oder physiologischer Kochsalzlösung spülen).

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

3.	Am zentralen Nervensystem oder Meninx.
4.	Zusammen mit anionischen Tensiden, Reinigungsseifen, 

Cremes, Ölen, Enzymen usw. Diese Substanzen sollten vor der 
Anwendung vollständig von der Wundoberfläche entfernt 
werden.

5.	Für Peritonealspülungen und Waschungen.
6.	Es sollte in den ersten vier Monaten der Schwangerschaft 

nicht angewendet werden. Abhängig von der Risiko-
Nutzen-Bewertung sollte seine Anwendung später in der 
Schwangerschaft entsprechend der ärztlichen Empfehlung 
bewertet werden.

Warnungen und Sicherheitshinweise
Vor Anwendung die Gebrauchsanweisung sorgfältig durchlesen. 
Nur zur äußerlichen Anwendung auf der Haut. Nicht für Infusions- 
oder Injektionszwecke verwenden. Nicht schlucken! Darf nicht 
in die Hände von Kindern gelangen. Nicht anwenden, wenn die 
Versiegelung unter dem Deckel gerissen oder beschädigt ist. 
Produkt sofort nach Gebrauch schließen, um eine Kontamination 
zu vermeiden. Die Öffnung des Produkts sollte vor direktem 
Kontakt geschützt werden, um eine Kontamination während 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 schützen. Entsorgung gemäß den 
örtlichen Vorgaben.
Übersicht Technische Informationen
Bei diesem Produkt handelt es sich um ein Medizinprodukt 
der Klasse III gemäß Regel 13 des Anhangs IX, der 
Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG mit den Änderungen 
2007/47/EG.
Inhaltsstoffe: Wasser, Poloxamer und Polyhexanid (PHMB, 0,1%).
Aussehen und Geruch: Klare, farb- und fast geruchlose Lösung.
Haltbarkeit: Bitte beachten Sie das Verfallsdatum. Den Deckel 
dicht verschließen und in einer kühlen trocknen und frostfreien 
Umgebung aufbewahren. Die Haltbarkeit beträgt 3 (drei) Jahre bei 
Raumtemperatur. Geöffnetes Produkt nicht über 25 °C lagern. Das 
geöffnete Produkt innerhalb von 8 (acht) Wochen aufbrauchen.
Stand der Information: 2021- 12-07
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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 a long 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 as a 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 
catheter inlet 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 >1 and 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  
a couple of minutes.
Contraindications
Do not use HydroClean® Solution in the following cases:
1.	It is not suitable for use in hyaline cartilage and aseptic joint 

surgeries, in the middle and internal ear and in the eye (If 
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.	On central nervous system or meninx.
4.	Along with anionic surfactants, cleansing soaps, creams, oils, 

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

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

Depending on the risk-benefit evaluation, its use later in 
pregnancy should be evaluated according to the doctor‘s 
recommendation.

Warnings and precautions
Read the instructions carefully before use. Only for external 
application onto skin. Do not use for infusion or injection purposes. 
Do not swallow! Keep out of reach of children. Do not use if 

the sealing 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 regulations.
Summary technical information
This product is a Class III Medical Device according to the rule 13 
of Annex IX of the Medical Device Directive 93/42/EEC and the 
2007/47/EC amendments.
Ingredients: Water, poloxamer and polyhexanide (PHMB, 0.1%).
Appearance and odour: Clear, colourless, and almost odourless 
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
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Description du produit
HydroClean® Solution est un produit de nettoyage, d’irrigation, 
d’hydratation et de soins pour les plaies aiguës, chroniques et 
infectées ainsi que pour les brûlures au 1er et 2ème 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 aiguës, chroniques et infectées ainsi 
que pour les brûlures au 1er et 2ème 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 
particulièrement bénéfique sur les zones appliquées.
HydroClean® Solution peut également être utilisé pour le 
nettoyage antiseptique et l’assouplissement des pansements. 
Les bandes et les pansements secs et collés à la plaie peuvent 
être mouillés avec HydroClean® Solution avant d’être retirés, 
afin d’éliminer les microorganismes qui s’y sont fixés et de retirer 
facilement les bandes et pansements sans causer de traumatisme 
secondaire à 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 
l’épithélialisation. Le produit n’a pas de propriétés irritantes ni 
susceptibles de provoquer des douleurs. Il peut être utilisé en 
toute sécurité pendant une longue période. Simultanément, 
HydroClean® Solution protège contre les agents pathogènes 
multirésistants (par ex. SARM, ERV) et mycosiques. Il est 
également bien toléré par les personnes souffrant d’allergies 
et les personnes diabétiques. Le polyhexanide, ingrédient 
cliniquement éprouvé à 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 être effectués 
à intervalles réguliers.
*Recommandation de consensus de la Société allemande de 
guérison et de gestion des plaies (association enregistrée - DGfW) 
2004 & 2009.
Indications
i.	 Les plaies aiguës infectées ou non infectées (par exemple, 

plaies traumatiques résultant de coupures, déchirures, 
excoriations, écrasements, morsures, piqûres, etc. ou plaies 
chirurgicales)

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

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

iv.	 Les plaies causées par le courant électrique
v.	 Les plaies dues aux radiations
vi.	 Les points d’entrée des sondes urinaires
vii.	 L’entretien de la peau péristomiale, des fistules et des abcès
viii.	 Convient pour le nettoyage et l’entretien de la surface de la 

plaie avant d’appliquer le pansement
ix.	 Convient pour le nettoyage antiseptique, l’assouplissement 

et le retrait des matériaux de pansement, c’est-à-dire les 
bandes, les pansements, les tampons et les produits de 
remplissage qui sont secs, contaminés et qui adhèrent à la 
plaie

Instructions d’utilisation
HydroClean® Solution doit être utilisé pour le nettoyage et 
l’irrigation de la surface de la plaie avant tout traitement. 
Les bandes, pansements, tampons, etc. imbibés 
d’HydroClean® Solution peuvent être utilisés pour nettoyer les 
plaies.
HydroClean® Solution peut également être utilisé pour le 
nettoyage antiseptique et l’assouplissement des matériaux de 
pansement incrustés qui sont secs, collés à la surface de la plaie et 
difficiles à enlever. HydroClean® Solution assouplit le pansement 
et la bande incrustés, tout en éliminant les microorganismes 
pathogènes qui s’y sont fixés, et empêche ainsi l’infection de la 
plaie.
HydroClean® Solution peut être 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 
être réutilisés. HydroClean® Solution peut être réchauffé à la 
température corporelle avant d’être utilisé.
Instructions pour le nettoyage de la plaie
Toute la plaie et ses pourtours doivent être soigneusement 
nettoyés avec HydroClean® Solution pour minimiser le risque 
de transmission de contaminants et de microorganismes à la 

surface de la plaie. Pour un nettoyage optimal de la plaie, il est 
recommandé de mouiller la plaie constituée de tissus profonds 
et intensément nécrotiques pendant au moins 10-15 min. à 
l’aide d’une compresse entièrement mouillée (application d’un 
pansement humide). L’application peut être répétée en fonction 
de l’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 entièrement humidifiés 
ont adhéré à la surface de la plaie avec HydroClean® Solution, 
attendre env. 5 à 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 être changé 
quotidiennement, si nécessaire, plusieurs fois par jour. 
HydroClean® Solution est compatible avec tous les pansements 
modernes.
Soins des cathéters
Les éventuelles infections peuvent être évitées en nettoyant 
régulièrement les orifices d’entrée des cathéters, les connecteurs 
flexibles et leur environnement avec HydroClean® Solution. 
Mouillez la zone avec HydroClean® Solution à une courte distance 
et attendre env. 1 à 5 min. Les ingrédients d’HydroClean® Solution 
sont particulièrement 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 être retirés facilement après avoir été imprégnés 
d’HydroClean® Solution.
Restrictions d’utilisation
Utilisation pendant la grossesse et l’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 être utilisé avec précaution qu’après 
évaluation médicale.
Pour les nouveau-nés et les nourrissons : en raison du manque 
d’informations cliniques, HydroClean® Solution ne doit être 
utilisé sur les nouveau-nés et les nourrissons que sous surveillance 
médicale stricte et étroite.
Effets secondaires
HydroClean® Solution contient du polyhexanide. Même 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, l’indice de biocompatibilité 
d’HydroClean® Solution est supérieur à 1 et présente une 
compatibilité tissulaire élevée. HydroClean® Solution peut 
provoquer des réactions allergiques telles que démangeaisons 
(urticaire) et éruptions cutanées (eczéma). Dans de très rares 
cas, une légère sensation de brûlure peut se produire après avoir 
appliqué HydroClean® Solution, mais cette sensation disparaît 
après 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 
et interne et pour l’œil (si HydroClean® Solution entre en 
contact avec le cartilage aseptique, le laver immédiatement 
avec une solution de Ringer ou une solution saline 
physiologique).

2.	Si le patient est hypersensible ou soupçonné d’être 
hypersensible à l’un des ingrédients.

3.	Sur le système nerveux central ou les méninges.
4.	Avec des tensioactifs anioniques, des savons, des crèmes, 

des huiles, des enzymes, etc. Ces substances doivent être 
entièrement éliminées de la surface de la plaie avant utilisation.

5.	Pour le lavage péritonéal.
6.	Le produit ne doit pas être utilisé pendant les quatre premiers 

mois de la grossesse. En fonction de l’évaluation bénéfices/
risques, son utilisation par la suite pendant la grossesse doit 
être 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 à 
des fins de perfusion ou d’injection. Ne pas avaler ! Tenir hors de 
portée des enfants. Ne pas utiliser si le sceau sous le capuchon est 
endommagé ou brisé. Refermer le produit immédiatement après 
usage pour éviter toute contamination. Le bord du produit doit 
être protégé du contact direct pour éviter toute contamination 
pendant l’utilisation. Les produits qui sont en contact direct avec 
la plaie ou qui sont contaminés d’une autre manière doivent être 
éliminés. À conserver uniquement dans l’emballage d’origine. 
Protéger des rayons du soleil. Éliminer conformément aux 
réglementations locales.
Résumé des informations techniques
Ce produit est un dispositif médical de classe III conformément 
à la règle 13 de l’annexe IX de la Directive 93/42/CEE relative aux 
dispositifs médicaux et à la Directive d’amendements 2007/47/CE.
Ingrédients : eau, poloxamères 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 
à température ambiante. Ne pas conserver un produit ouvert à 
plus de 25 °C. Utiliser le produit ouvert dans un délai de 8 (huit) 
semaines.
Date de dernière révision de la notice : 2021- 12-07
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DEDEIT  Istruzioni per l’uso

Descrizione del prodotto
HydroClean® Solution è un prodotto per la pulizia, l’irrigazione, 
l’idratazione e la cura di ferite acute, croniche e infette e di ustioni 
di 1° e 2° grado.

Informazioni generali
HydroClean® Solution è una soluzione per la pulizia, l’irrigazione, 
l’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 può 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: così facendo, i microorganismi depositatisi possono 
essere eliminati ed è possibile la rimozione in tutta facilità, 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 l’epitelizzazione. Non ha proprietà irritanti e non causa dolore. 
Non causa sensibilizzazione e può essere utilizzata in sicurezza 
per un periodo prolungato. Al contempo, HydroClean® Solution 
protegge da patogeni multiresistenti (ad es. MRSA,VRE)  
e micotici. E’ anche ben tollerata da soggetti allergici e diabetici. 
L’ingrediente poliesanide è stato ripetutamente clinicamente 
testato, è a livello dermatologico innocuo ed è 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 eseguite a intervalli regolari.
*Raccomandazione di consenso della Società tedesca per il 
trattamento e la gestione delle ferite (DGfW) 2004 e 2009.
Indicazioni
i.	 Ferite acute infette o 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
vii.	 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 l’uso
HydroClean® Solution deve essere usata per la pulizia 
superficiale della ferita e per l’irrigazione prima di qualsiasi 
trattamento. Bende, medicazioni, compresse, ecc. impregnate con 
HydroClean® Solution possono essere utilizzate per pulire le ferite.
HydroClean® Solution può 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 può essere applicata direttamente 
sulla ferita e su bende e medicazioni. Materiali come bende, 
medicazioni, compresse ecc. non devono essere riutilizzati. 
HydroClean® Solution può essere riscaldata portandola alla 
temperatura corporea prima dell’uso.
Istruzioni per la pulizia delle ferite
L’intera ferita e l’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 l’aiuto di una 
compressa completamente bagnata (applicazione di medicazione 
umida). L’applicazione può 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 si ammorbidiscano e rimuoverle  
con cautela dalla ferita. Per mantenere un clima umido per la 
ferita, la medicazione può essere cambiata quotidianamente  
e, se necessario, più volte al giorno. HydroClean® Solution  
è 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 l’allattamento: non ci 
sono prove di mutagenicità o tossicità embrionale associate 
agli ingredienti di questo prodotto. Poiché il poliesanide non 
ha un assorbimento sistemico, la probabilità di escrezione nel 
latte materno è 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 vi sono 
segnalazioni relative a HydroClean® Solution, è stato riportato 
che in rari casi il poliesanide può causare uno shock anafilattico 
(meno di 1 su 10.000). Se necessario, prima dell’uso si raccomanda 
di eseguire test allergici cutanei. I pazienti con ipersensibilità al 
poliesanide non devono usare il prodotto. Sebbene il poliesanide 
abbia un effetto citotossico come agente antimicrobico, l’indice 
di biocompatibilità di HydroClean® Solution risulta essere > 1 
e ha un’alta compatibilità tissutale. HydroClean® Solution può 
causare reazioni allergiche come prurito (orticaria) ed eruzione 
cutanea (eczema). In casi molto rari, dopo l’applicazione di 
HydroClean® Solution si può avvertire una leggera sensazione 
di bruciore, tuttavia questa sensazione scompare in un paio di 
minuti.
Controindicazioni
Non utilizzare HydroClean® Solution nei seguenti casi:
1.	Non è indicata per l’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.	Se il paziente è 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 
l’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 è strappato o rotto. 
Chiudere immediatamente il prodotto dopo l’uso per evitare 
contaminazioni. Il bordo del prodotto deve essere protetto dal 
contatto diretto per evitare contaminazioni durante l’uso.  
I 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 
conformità alle normative locali in vigore.
Riepilogo informazioni tecniche
Questo prodotto è un dispositivo medico di classe III 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 è 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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Descripción del producto
HydroClean® Solution es un producto de limpieza, lavado, 
humectación y cuidado para heridas agudas, crónicas e infectadas, 
así como para quemaduras de primer y segundo grado.
Información general
HydroClean® Solution es una solución de limpieza, lavado, 
humectación y cuidado que se utiliza junto con materiales como 
vendas, apósitos, almohadillas y relleno para heridas agudas, 
crónicas e infectadas, así como para quemaduras de primer  
y segundo grado.
HydroClean® Solution limpia las heridas de forma mecánica. Los 
agentes tensioactivos de su composición disminuyen la tensión 
superficial, para proporcionar una limpieza cómoda e indolora, 
que es necesaria antes de tratar la herida. HydroClean® Solution 
contribuye al proceso de curación de las heridas, al garantizar un 
efecto de limpieza e hidratación extremadamente positivo en las 
áreas de tratamiento.
HydroClean® Solution también se puede utilizar para la 
limpieza antiséptica y para ablandar materiales de apósito. 
HydroClean® Solution puede humedecer las vendas y los apósitos 
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 fácilmente y sin causar 
traumas secundarios en la herida. El efecto antimicrobiano de 
HydroClean® Solution ofrece una solución ideal para prevenir la 
formación de biopelículas en vendas y apósitos.
HydroClean® Solution no inhibe la granulación ni la epitelización. 
No produce irritación ni dolor. No causa sensibilización y se 
puede utilizar de forma segura durante tiempo prolongado. Al 
mismo tiempo, HydroClean® Solution protege contra patógenos 
micóticos resistentes a múltiples fármacos (por ejemplo, MRSA, 
VRE). También es bien tolerado por personas alérgicas y diabéticas. 
El componente polihexanida tiene una probada eficiencia clínica, 
es inocuo dermatológicamente y se considera la primera opción 
como agente para el tratamiento de heridas*. Para un proceso 
saludable de recuperación de las heridas, la limpieza y el cuidado 
de las heridas deben realizarse a intervalos regulares.
*Recomendación de consenso de la Sociedad Alemana de Heridas 
y Cicatrización (DGfW) 2004 y 2009.
Indicaciones
i.	 Heridas agudas infectadas o no infectadas (por ejemplo, 

heridas traumáticas que ocurren como resultado de cortes, 
desgarros, excoriación, aplastamiento, mordeduras, 
picaduras, etc., o heridas quirúrgicas)

ii.	 Heridas crónicas infectadas o no infectadas (por ejemplo, 
úlceras diabéticas, úlceras venosas, decúbito (llagas por 
presión), etc.)

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

iv.	 Heridas causadas por corriente eléctrica
v.	 Heridas por radiación

vi.	 Regiones de entrada de catéteres urológicos
vii.	 Mantenimiento de abscesos, fístulas o piel periestomal
viii.	 Adecuado para la limpieza y el mantenimiento de la 

superficie de la herida antes del apósito
ix.	 Adecuado para la limpieza antiséptica, el ablandamiento y 

la eliminación de materiales de apósito, es decir, vendajes, 
apósitos, 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, apósitos, 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 apósito incrustados, que 
se hayan secado y adherido a la superficie de la herida y resulten 
difíciles de retirar. HydroClean® Solution reblandece el vendaje y 
el apósito incrustados, al tiempo que elimina los microorganismos 
patógenos que se hayan asentado en ellos y evita la infección de 
la herida.
HydroClean® Solution se puede aplicar directamente sobre 
la herida, o en vendas y apósitos. Los materiales como 
vendas, apósitos, 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 la zona circundante deben limpiarse a fondo con 
HydroClean® Solution para minimizar el riesgo de transmisión de 
contaminantes y microorganismos a la superficie de la herida. Para 
conseguir una limpieza óptima, es recomendable humedecer las 
heridas con tejidos profundos e intensamente necróticos entre 10 
y 15 minutos como mínimo, mediante una compresa humedecida 
(aplicación de apósito húmedo). La aplicación puede repetirse 
según el estado de la herida sin límites de tiempo. ¡No diluya la 
solución!
Uso con apósitos y vendas
Humedezca completamente con HydroClean® Solution los 
apósitos 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 apósito se puede cambiar a diario y, 
en caso necesario, varias veces al día. HydroClean® Solution es 
compatible con todos los apósitos 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 1 a 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 daños. Al  
igual que en el cuidado de las heridas, los apósitos adheridos  
e incrustados pueden retirarse fácilmente 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 absorción 
sistémica, por lo que la probabilidad de su excreción en la leche 
materna es prácticamente nula. Debido a la falta de ensayos 
clínicos y experiencias con mujeres embarazadas y lactantes, 
HydroClean® Solution solo debe utilizarse con cuidado y tras una 
evaluación médica.
Recién nacidos y bebés: Debido a la insuficiencia de información 
clínica, HydroClean® Solution solamente debe utilizarse bajo una 
supervisión 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 anafiláctico en casos 
raros (menos de 1 de cada 10.000). Cuando sea necesario, se 
recomienda realizar pruebas cutáneas de alergia antes del uso. 
No se debe utilizar el producto con pacientes hipersensibles a la 
polihexanida. Aunque la polihexanida tiene un efecto citotóxico 
como agente antimicrobiano, se ha determinado que el índice de 
biocompatibilidad de HydroClean® Solution es >1 y tiene una 
alta compatibilidad tisular. HydroClean® Solution puede causar 
reacciones alérgicas como picazón (urticaria) y erupción cutánea 
(eczema). En casos muy raros, puede producirse una leve sensación 
de ardor después de aplicar HydroClean® Solution, aunque la 
sensación desaparece tras un par de minutos.
Contraindicaciones
No utilice HydroClean® Solution en los casos siguientes:
1.	No es adecuado para el uso en cartílago hialino ni cirugías 

asépticas de articulaciones, ni en el oído medio e interno ni el 
ojo (si HydroClean® Solution entra en contacto con el cartílago 
aséptico, se debe lavar inmediatamente con solución de Ringer 
o solución salina fisiológica).

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 aniónicos, 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 evaluación de riesgos y beneficios, debe 
valorarse su uso en etapas más avanzadas del embarazo de 
acuerdo con las recomendaciones médicas.

Advertencias y precauciones
Lea las instrucciones detenidamente antes del uso. Solo para 
aplicación externa sobre la piel. No utilizar con fines de inyección 
o intravenosos. ¡No tragar! Mantener fuera del alcance de los niños. 
No utilizar si el sello debajo de la tapa está roto o desgarrado. 
Cierre el producto inmediatamente después de su uso para 
evitar cualquier contaminación. La apertura del producto debe 
protegerse del contacto directo para evitar la contaminación 
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 información técnica
Este producto es un producto sanitario de Clase III de acuerdo con 
la regla 13 del Anexo IX de la Directiva sobre productos sanitarios 
93/42/CEE y las enmiendas 2007/47/CE.
Composición: Agua, poloxámero y polihexanida (PHMB, 0,1 %).

Aspecto y olor: Solución transparente, incolora y prácticamente 
inodora.

Vida útil: Consulte la fecha de caducidad. Cierre bien la tapa  
y guarde el producto en un ambiente fresco, seco y sin heladas.  
La vida útil es de 3 (tres) años 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 revisión del texto: 2021- 12-07
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Descrição do produto
HydroClean® Solution é um produto de limpeza, irrigação, 
hidratação e tratamento para feridas agudas, crónicas e infetadas, 
bem como queimaduras de 1º e 2º grau.
Informação Geral
HydroClean® Solution é uma solução de limpeza, irrigação, 
hidratação e tratamento usada em conjunto com materiais como 
ligaduras, pensos, almofadas e enchimentos de feridas para feridas 
agudas, crónicas e infetadas, bem como queimaduras de 1º e 2º 
grau.
HydroClean® Solution limpa a ferida de forma mecânica. 
Os agentes superficiais ativos na sua composição fornecem 
uma limpeza conveniente e indolor, que é necessária antes 
do tratamento de feridas, diminuindo a tensão superficial. 
HydroClean® Solution contribui para o processo de cicatrização da 
ferida, ao assegurar um efeito de limpeza e hidratação altamente 
positivo nas áreas aplicadas.
HydroClean® Solution também pode ser utilizado para 
limpeza anti-séptica e amaciamento de materiais de penso. 
As ligaduras e pensos secos e aderidos à ferida podem ser 
molhados pela HydroClean® Solution antes da remoção, de 
modo a que os microrganismos neles depositados possam ser 
eliminados e possam ser facilmente removidos sem causar 
qualquer trauma secundário à ferida. O efeito antimicrobiano da 
HydroClean® Solution oferece uma solução ideal para prevenir  
a formação de biofilme em ligaduras e pensos.
HydroClean® Solution não inibe a granulação ou epitelização. 
Não tem propriedades irritantes nem causadoras de dor. Não 
causa sensibilização e pode ser usada com segurança durante 
muito tempo. Simultaneamente, a HydroClean® Solution 
protege contra agentes patogénicos resistentes a múltiplos 
medicamentos (por exemplo MRSA, VRE) e micóticos. Também 
é bem tolerada por alérgicos e diabéticos. O ingrediente poli-
hexanida foi clinicamente comprovado milhões de vezes, é 
dermatologicamente inofensivo e é considerado a primeira escolha 
como agente de tratamento de feridas*. Para um processo de 
recuperação saudável da ferida, a limpeza e o tratamento da ferida 
devem ser realizados a intervalos regulares.
*Recomendação consensual da Sociedade Alemã de Cura de 
Feridas e Gestão de Feridas. (DGfW) 2004 & 2009.
Indicações
i.	 As feridas agudas infetadas ou não infetadas (por exemplo, 

feridas traumáticas que ocorrem como resultado de cortes, 
rasgos, escoriação, esmagamento, mordidas, picadas, etc., ou 
feridas cirúrgicas)

ii.	 Feridas crónicas infetadas ou não infetadas (por exemplo, 
úlceras diabéticas, úlceras venosas, decúbito (dor de pressão), 
etc.)

iii.	 Feridas térmicas ou químicas infetadas ou não infetadas 
(por exemplo, queimaduras de 1º e 2º grau, queimaduras 
químicas, etc.)

iv.	 Feridas causadas por corrente elétrica
v.	 Feridas causadas por radiação
vi.	 Regiões de entrada de cateteres urológicos
vii.	 Manutenção da pele periestomal, fístulas e abcessos
viii.	 Adequada para a limpeza e manutenção da superfície da 

ferida antes do penso
ix.	 Adequada para limpeza anti-séptica, amaciamento e remoção 

de materiais de penso, ou seja, ligaduras, pensos, almofadas  
e enchimentos de feridas que estejam secos, contaminados  
e aderidos à ferida

Instruções de utilização
HydroClean® Solution deve ser utilizada para a limpeza e irrigação 
da superfície 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 à superfície da ferida e sejam difíceis 
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. não devem ser usados novamente. 
HydroClean® Solution pode ser aquecida até à temperatura 
corporal antes de ser usada.
Instruções para a limpeza da ferida
Toda a ferida, bem como a área circundante deve ser 
cuidadosamente limpa com HydroClean® Solution para minimizar 
o risco de transmissão de contaminantes e microrganismos 
à superfície da ferida. Para uma limpeza ideal da ferida, 
recomenda-se molhar a ferida constituída por tecidos necróticos 
profundos e intensivos durante pelo menos 10-15 min. com uma 
compressa totalmente humedecida (aplicação de penso húmido).  
A aplicação pode ser repetida de acordo com as condições da 
ferida, sem quaisquer limites de tempo. Não diluir a solução!
Utilização com pensos e ligaduras
Molhar completamente os pensos e ligaduras aderidos  
à superfície da ferida com HydroClean® Solution, aguardar 
aprox. 5-10 min. para amaciar e remover cuidadosamente da 
ferida. A fim de manter um clima húmido da ferida, o penso pode 

ser mudado diariamente ou, se necessário, várias vezes ao dia. 
HydroClean® Solution é compatível com todos os pensos de ferida 
modernos.
Tratamento de cateteres
Possíveis infeções podem ser evitadas através da limpeza 
regular das portas de entrada dos cateteres, conectores flexíveis 
e do seu ambiente com HydroClean® Solution. Molhar a área 
com HydroClean® Solution de uma curta distância e aguardar 
aprox. 1-5 min. Os ingredientes da HydroClean® Solution são 
particularmente compatíveis com a membrana mucosa e ajudam 
a limpar o cateter e o 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.
Restrições de utilização
Utilização durante a gravidez e lactação: Não existem provas 
de mutagenicidade ou toxicidade embrionária associadas 
aos ingredientes deste produto. Como a poli-hexanida não 
tem absorção sistémica, a probabilidade da sua excreção 
para o leite materno é quase nula. Devido à falta de ensaios 
clínicos e experiências com mulheres grávidas e lactantes, 
HydroClean® Solution só deve ser utilizada cuidadosamente após 
uma avaliação médica.
Para recém-nascidos e bebés: Devido à insuficiência de 
informação clínica, HydroClean® Solution só deve ser utilizada em 
recém-nascidos e bebés sob supervisão médica rigorosa e próxima.
Efeitos secundários
HydroClean® Solution contém poli-hexanida. Apesar de não 
haver notificação para a HydroClean® Solution, foi relatado que 
a poli-hexanida pode causar um choque anafiláctico em casos 
raros (menos de 1 em cada 10 000). Se necessário, recomenda-se 
a realização de testes a alergias cutâneas antes da utilização. 
Pacientes hipersensíveis a poli-hexanida não devem usar  
o produto. Embora a poli-hexanida tenha um efeito citotóxico 
como agente antimicrobiano, o índice de biocompatibilidade da 
HydroClean® Solution é >1 e tem uma elevada compatibilidade 
com tecidos. HydroClean® Solution pode causar reações alérgicas 
como prurido (urticária) e erupções cutâneas (eczema). Em casos 
muito raros, pode ocorrer uma ligeira sensação de ardor após a 
aplicação da HydroClean® Solution, mas esta sensação desaparece 
depois de alguns minutos.
Contraindicações
Não usar HydroClean® Solution nos seguintes casos:
1.	Não é adequada para utilização em cartilagem hialina  

e cirurgias assépticas das articulações, no ouvido médio  
e ouvido interno e no olho (se HydroClean® Solution entrar em 
contacto com a cartilagem asséptica, lavar imediatamente com 
solução de Ringer ou solução fisiológica salina).

2.	Se o paciente tiver conhecimento ou suspeita de ser 
hipersensível a qualquer um dos ingredientes.

3.	No sistema nervoso central ou meninge.
4.	Em conjunto com surfactantes aniónicos, sabões de limpeza, 

cremes, óleos, enzimas, etc. Estas substâncias devem ser 
totalmente removidas da superfície da ferida antes da sua 
utilização.

5.	Para lavagem e higienização peritoneal.
6.	Não deve ser usada nos primeiros quatro meses de gravidez. 

Dependendo da avaliação risco-benefício, a sua utilização  
mais tarde na gravidez deve ser avaliada de acordo com  
a recomendação do médico.

Advertências e precauções
Ler as instruções cuidadosamente antes da utilização. Apenas 
para aplicação externa na pele. Não utilizar para finalidades de 
injeção/infusão. Não engolir! Manter fora do alcance das crianças. 
Não utilizar se o vedante por baixo da tampa estiver rasgado ou 
partido. Fechar o produto imediatamente após a utilização para 
evitar quaisquer contaminações. O bordo do produto deve ser 
protegido do contacto direto para evitar a contaminação durante 
a sua utilização. Os produtos que entrem em contacto direto com 
a ferida 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 informação técnica
Este produto é um dispositivo médico de classe III, de acordo com 
a regra 13 do Anexo IX da Diretiva 93/42/CEE relativa a dispositivos 
médicos e as alterações 2007/47/CE.
Ingredientes: água, poloxâmero e poli-hexanida (PHMB, 0,1%).
Aparência e odor: Solução clara, sem cor e quase sem odor.
Prazo de validade: Consultar o prazo de validade. Fechar bem  
a tampa e guardar num ambiente fresco, seco e sem geada.  
O prazo de validade é de 3 (três) anos à temperatura ambiente. 
Não guardar um produto aberto em ambientes acima de 25 °C. 
Consumir o produto aberto no espaço de 8 (oito) semanas.
Data da revisão do texto: 2021- 12-07
PT	 –	 PAUL HARTMANN LDA · 2685-378 Prior Velho
DEDECZ  Návod k použití

Popis výrobku
HydroClean® Solution je čisticí, irigační, zvlhčující a ošetřující 
přípravek pro akutní, chronické a infikované rány a popáleniny 1. 
a 2. stupně.
Obecné informace
HydroClean® Solution je čisticí, irigační, zvlhčující a ošetřující 
roztok používaný společně s fixačními materiály, jako jsou obvazy, 
krytí, polštářky na rány a výplně do ran u akutních, chronických  
a infikovaných ran a popálenin 1. a 2. stupně.
HydroClean® Solution mechanicky čistí rány. Složení povrchově 
aktivních látek zajišťuje snížením povrchového napětí buněk 
vhodné podmínky pro bezbolestné čištění rány, nezbytné před 
poskytnutím další péče o ránu. HydroClean® Solution přispívá  
k procesu hojení ran zajištěním vysokého stupně čisticího  
a zvlhčujícího účinku v místech, kde se aplikuje.
HydroClean® Solution lze rovněž použít k antiseptickému 
čištění a změkčení krycích materiálů. Obvazy a krytí, které 
je vysušené a přilnuté k ráně lze před odstraněním navlhčit 
roztokem HydroClean® Solution, aby se eliminovaly usazené 
mikroorganismy. Krycí materiály lze pak též snadno odstranit, aniž 
by došlo k sekundárnímu poranění rány. Antimikrobiální účinek 
roztoku HydroClean® Solution nabízí ideální řešení při prevenci 
tvorby biofilmu na obvazech a krytí. 
HydroClean® Solution neinhibuje granulaci ani epitelizaci. 

Nedráždí a nezpůsobuje bolest. Nezpůsobuje přecitlivělost a lze 
jej bezpečně používat po dlouhou dobu. HydroClean® Solution 
současně chrání před multirezistentními (např. MRSA, VRE) 
a mykotickými patogeny. Je také dobře snášen alergiky a 
diabetiky. Složka polyhexanid byla nesčetněkrát klinicky ověřená, 
dermatologicky nezávadná a je považována za prostředek pro 
ošetření ran první volby*. Pro zdravý proces obnovy rány se čištění 
a ošetřování o rány musí provádět v pravidelných intervalech.
*Konsensuální doporučení Německé společnosti pro hojení a léčbu 
ran e.V. (DGfW) 2004 & 2009.
Indikace
i.	 Infikované či neinfikované akutní rány (např. traumatické 

rány, ke kterým dochází v důsledku řezných ran, natržení, 
exkoriace, dlouhodobého silného stlačení, kousnutí, bodnutí 
atd.; anebo pooperační rány)

ii.	 Infikované nebo neinfikované chronické rány (např. 
diabetické vředy, venózní vředy, proleženiny (dekubity) atd.)

iii.	 Infikovaná nebo neinfikovaná tepelná či chemická poranění 
(např. popáleniny 1. a 2. stupně, polepání atd.)

iv.	 Poranění elektrickým proudem
v.	 Poškození způsobená ozářením
vi.	 Místa vstupu močových katétrů
vii.	 Udržování peristomální pokožky, ošetření píštělí a abscesů
viii.	 Vhodný k čištění a udržování povrchové vrstvy rány před 

aplikací krytí
ix.	 Vhodný k antiseptickému čištění, změkčení obvazů; při 

odstraňování fixačních materiálů, tj. obvazů, krytí, polštářků 
na rány a výplní do ran, které jsou vysušené, kontaminované 
a přilnuté k ráně

Návod k použití
HydroClean® Solution je určen k použití k čištění povrchu 
rány a irigaci před jakýmkoli dalším ošetřením. Obvazy, krytí, 
polštářky na rány atd. namočené do roztoku HydroClean® Solution 
lze rovněž použít k čištění ran.
HydroClean® Solution lze také použít k antiseptickému čištění 
a změkčení inkrustovaných obvazových materiálů, které jsou 
vysušené a přilnuté na povrchu rány a obtížně se odstraňují. 
HydroClean® Solution změkčuje enkrustované obvazové a krycí 
materiály, přičemž eliminují usazené patogenní mikroorganismy  
a zabraňuje infekci rány.
HydroClean® Solution lze aplikovat přímo na ránu nebo na obvaz 
či krytí. Tyto materiály (obvazy, krytí, polštářky na rány atd.) se 
nesmí znovu použít. HydroClean® Solution lze před použitím 
zahřát na tělesnou teplotu.
Pokyny k čištění rány
Celou ránu a její okolí je třeba důkladně očistit roztokem 
HydroClean® Solution, aby se minimalizovalo riziko přenosu 
kontaminantů a mikroorganismů do povrchové vrstvy rány. Pro 
optimální čištění rány se doporučuje navlhčit ránu odhalující 
hluboce uložené tkáně, které intenzivně nekrotizují, na dobu 
alespoň 10 až 15 minut. přiložením mokrého obkladu (aplikací 
namočeného obvazu). Aplikaci lze opakovat podle stavu rány bez 
jakýchkoli časových omezení. Roztok neřeďte!
Použití s krytím a obvazy
Krytí a obvazy přilnuté k povrchové vrstvě rány zdůkladně 
navlhčete roztokem HydroClean® Solution, vyčkejte přibl. 5 až  
10 min., než fixační materiály změknou, a opatrně je odstraňte  
z rány. Aby bylo zachováno vlhké klima rány, lze obvaz měnit 
denně, a, je-li to nutné, i několikrát denně. HydroClean® Solution 
je kompatibilní se všemi moderními krycími materiály.
Péče o katétr
Možným infekcím lze zamezit pravidelným čištěním vstupních 
portů katétru, pružných konektorů a místa jeho zavedení 
katéru s použitím roztoku HydroClean® Solution. Oblast 
navlhčete roztokem HydroClean® Solution aplikací z krátké 
vzdálenosti a vyčkejte přibližně 1 až 5 minut. Složení roztoku 
HydroClean® Solution je obzvláště šetrné ke sliznicím a pomáhá 
při čištění katétru a materiál sondy PEG, aniž by docházelo  
k jejich poškozování. V rámci péče o rány lze enkrustované náplasti 
s lepicí vrstvou po navlhčení snadno odstranit pomocí roztoku 
HydroClean® Solution.
Omezení použití
Použití během těhotenství a kojení: Neexistuje žádný důkaz 
mutagenity nebo embryonální toxicity spojený se složkami 
obsaženými v tomto výrobku. Vzhledem k tomu, že se polycexanid 
do systému vůbec nevstřebává, pravděpodobnost jeho vylučování 
do mateřského mléka je téměř nulová. Kvůli nedostatku klinických 
studií a zkušeností s použitím u těhotných a kojících žen lze roztok 
HydroClean® Solution s opatrnsotí použít pouze po předchozím 
lékařském vyšetření.
Pro novorozence a kojence: Kvůli nedostatku klinických údajů 
smí být roztok HydroClean® Solution u novorozenců a kojenců 
používán pouze pod přísným a pečlivým lékařským dohledem.
Vedlejší účinky
HydroClean® Solution obsahuje polyhexanid. Přestože 
neexistuje žádná notifikace pro HydroClean® Solution, bylo 
hlášeno, že polyhexanid může ve vzácných případech způsobit 
anafylaktický šok (u méně než 1 pacienta z 10 000). V případě 
potřeby se před použitím doporučuje testování alergické 
pokožky. Pacienti s přecitlivělostí na polyhexanid nesmí výrobek 
používat. Ačkoli polyhexanid má jako antimikrobiální činidlo 
cytotoxický účinek, bylo zjištěno, že index biokompatibility 
roztoku HydroClean® Solution je > 1 a má vysokou tkáňovou 
kompatibilitu. HydroClean® Solution může způsobovat alergické 
reakce, jako je svědění (kopřivka) a vyrážka (ekzém). Ve velmi 
vzácných případech se po aplikaci roztoku HydroClean® Solution 
může objevit pálení, tento pocit všek odezní po pár minutách.
Kontraindikace
HydroClean® Solution nepoužívejte v následujících případech:
1.	Přípravek není vhodný k použití při operacích hyalinních 

chrupavek a aseptických kloubů, v oblasti středního a vnitřního 
ucha a očí (pokud se HydroClean® Solution dostane do kontaktu 
s aseptickou chrupavkou, okamžitě místo omyjte Ringerovým 
nebo fyziologickým roztokem).

2.	Pokud je známo nebo existuje podezření, že je pacient 
přecitlivělý na některou ze složek výrobku.

3.	U centrálního nervového systému a meningů.
4.	V kombinaci s aniontovými povrchově aktivními látkami, 

čisticími mýdly, krémy, oleji, enzymy atd. Tyto látky musí být 
před aplikací zcela odstraněny z povrchu rány.

5.	U peritoneální laváže a výplachu.

6.	Nesmí se používat v období prvních čtyř měsíců těhotenství. 
V závislosti na vyhodnocení rizika a prospěšnosti musí být 
jeho použití v pozdější fázi těhotenství posouzeno na základě 
lékařského doporučení.

Varování a bezpečnostní opatření
Před použitím si pečlivě přečtěte pokyny. Pouze pro vnější použití 
na kůži. Nepoužívejte k infuzím nebo injekcím. Nepolykejte! 
Uchovávejte mimo dosah dětí. Nepoužívejte, pokud je těsnění 
pod víčkem natržené nebo poškozené. Výrobek ihned po použití 
uzavřete, aby nedošlo ke kontaminaci. Okraj výrobku musí být 
chráněn před přímým kontaktem, aby se zabránilo kontaminaci při 
použií. Výrobky, které se dostanou do přímého kontaktu s ránou 
nebo jsou kontaminovány jinými způsoby, musí být zlikvidovány. 
Uchovávejte v původním balení. Chraňte před slunečním světlem. 
Zlikvidujte v souladu s místními předpisy.
Souhrn technických parametrů
Tento výrobek představuje zdravotnický prostředek třídy III 
podle pravidla 13 přílohy IX směrnice 93/42/EHS o zdravotnických 
prostředcích a dodatků 2007/47/ES.
Složení: voda, poloxamer a polyhexanid (PHMB, 0,1%).
Vzhled a zápach: čirý, bezbarvý roztok, téměř bez zápachu.
Trvanlivost: viz datum použitelnosti. Uzávěr pevně utáhněte  
a skladujte v chladném, suchém a nemrazivém prostředí. 
Trvanlivost výrobku činí 3 (tři) roky při skladování při pokojové 
teplotě. Otevřený výrobek neskladujte při teplotě vyšší než 25 °C. 
Otevřený výrobek spotřebuje do 8 (osmi) týdnů.
Datum poslední revize textu: 2021-12-07
CZ	 –	 HARTMANN-RICO a.s. · 66471 Veverská Bítýška
DEDESK  Návod na použitie

Popis výrobku
HydroClean® Solution je výrobok na čistenie, irigáciu, zvlhčovanie 
a starostlivosť o akútne, chronické a infekčné rany, ako aj 
popáleniny 1. a 2. stupňa.
Všeobecné informácie
HydroClean® Solution je roztok na čistenie, irigáciu, zvlhčovanie 
a starostlivosť o akútne, chronické a infekčné rany, ako aj 
popáleniny 1. a 2. stupňa určený na použitie spolu s materiálmi, 
ako sú obväzy, krytia, podložky a filtre na rany.
HydroClean® Solution čistí rany mechanicky. Povrchovo aktívne 
látky v jeho zložení umožňujú pohodlné a bezbolestné čistenie 
potrebné pred starostlivosťou o ranu prostredníctvom zníženia 
povrchového napätia. HydroClean® Solution prispieva k procesu 
hojenia rany zabezpečením čistenia a zvlhčovania s vysokým 
pozitívnym účinkom na aplikované oblasti.
HydroClean® Solution sa dá použiť aj na aseptické čistenie 
a zmäkčovanie obväzových materiálov. Obväzy a krytia, ktoré sú 
vyschnuté a priľnuté k rane, sa pred ich odstránením dajú navlhčiť 
pomocou roztoku HydroClean® Solution, čo umožňuje elimináciu 
usadených mikroorganizmov, a následne sa dajú ľahko odstrániť 
bez spôsobenia akéhokoľvek sekundárneho poškodenia rany. 
Antimikrobiálny účinok roztoku HydroClean® Solution poskytuje 
ideálne riešenie na zabránenie tvorby biofilmu na obväzoch a 
krytiach. HydroClean® Solution nespomaľuje granuláciu ani 
epitelizáciu. Nespôsobuje podráždenie ani bolesť. Nespôsobuje 
žiadnu precitlivenosť a môže sa bezpečne používať dlhodobo. 
Roztok HydroClean® Solution zároveň chráni pred patogénmi 
odolnými voči rôznym liekom (napr. MRSA, VRE) 
a mykotickými patogénmi. Dobre ho znášajú aj alergici a diabetici. 
Prísada polyhexanid je mnohonásobne klinicky odskúšaná, je 
dermatologicky neškodná a považuje sa za výber číslo jeden ako 
látka na ošetrenie rán*. Na zabezpečenie zdravého procesu hojenia 
by sa mala rana pravidelne čistiť a ošetrovať.
*Konsenzuálne odporúčanie nemeckej spoločnosti pre hojenie rán 
a starostlivosť o rany e.V. (DGfW) 2004 a 2009.
Indikácie
i.	 Infekčné alebo neinfekčné akútne rany (napr. traumatické 

rany v dôsledku rezného poranenia, tržné rany, odreniny, 
rany spôsobené uhryznutím, prepichnutím atď. alebo rany po 
chirurgickom zákroku)

ii.	 Infekčné alebo neinfekčné chronické rany (napr. diabetické 
vredy, venózne vredy, dekubity (preležaniny) atď.)

iii.	 Infekčné alebo neinfekčné tepelné alebo chemické poranenia 
(napr. popáleniny 1. a 2. stupňa, poleptanie chemikáliami 
atď.)

iv.	 Rany spôsobené zásahom elektrického prúdu
v.	 Rany z ožiarenia
vi.	 Vstupné oblasti urologických katétrov
vii.	 Starostlivosť o peristomálnu pokožku, fistuly a nádory
viii.	 Vhodný na vyčistenie a ošetrenie povrchu rany pred 

obviazaním/prekrytím
ix.	 Vhodný na aseptické čistenie, zmäkčenie a odstránenie 

obväzových materiálov, t. j. obväzov, podložiek a filtrov na 
rany, ktoré sú znečistené a priľnuté k rane

Návod na použitie
HydroClean® Solution slúži na použitie pri čistení a na irigáciu 
povrchu rany pred akýmkoľvek ošetrením. Obväzy, krytia, 
podložky atď. namočené v roztoku HydroClean® Solution sa 
môžu používať na čistenie rán. HydroClean® Solution sa dá použiť 
aj na aseptické čistenie a zmäkčenie stvrdnutých obväzových 
materiálov, ktoré sú vysušené a priľnuté k povrchu rany a ťažko sa 
odstraňujú. HydroClean® Solution zmäkčuje stvrdnuté obväzy 
a krytia a zároveň eliminuje usadené patogénne mikroorganizmy, 
čím zabraňuje infekcii rany.
HydroClean® Solution sa môže aplikovať priamo na ranu, ako aj 
na obväz alebo krytie. Materiály, ako sú obväzy, krytia, podložky 
atď., by sa nemali znovu používať. HydroClean® Solution sa pred 
použitím môže zahriať na telesnú teplotu.
Pokyny pre čistenie rán
Celá rana a jej okolie by sa mali dôkladne vyčistiť použitím 
prípravku HydroClean® Solution na minimalizovanie rizika 
prenosu znečisťujúcich látok a mikroorganizmov na povrch 
rany. Na optimálne vyčistenie rany odporúčame navlhčiť ranu 
pozostávajúcu z hlbokého a intenzívneho nekrotického tkaniva 
najmenej na 10 – 15 minút s plne namočeným tlakovým obväzom 
(aplikácia vlhkého krytia). Aplikácia sa môže zopakovať podľa stavu 
rany bez akéhokoľvek časového obmedzenia. Roztok nerieďte!
Použitie s obväzmi a krytím
Dôkladne navlhčite krytia a obväzy priľnuté k povrchu rany 
roztokom HydroClean® Solution, počkajte približne 5 – 10 minút, 
kým sa nezmäkčia, a potom ich opatrne odstráňte z rany. Na 
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nawilżania i pielęgnacji ran
Oldat sebek tisztítására, irrigációjára, 
nedvesítésére és ápolására
Soluție pentru curățarea, irigarea, 
hidratarea și îngrijirea plăgilor
Yaralar için temizleme, irrigasyon, 
nemlendirme ve bakım solüsyonu

Hersteller · Manufacturer · Fabricant 
Fabbricante · Fabricante · Fabricante · Výrobce 
Výrobca · Producent · Gyártó · Producător · Üretici 

Vertrieb · Distributor · Distributeur · Distributore 
Distribuidor · Distribuidor · Distributor 
Distribútor · Dystrybutor · Forgalmazó 
Distribuitor · Distribütör · 

Verwendbar bis · Use-by date · Date limite 
d’utilisation · Data di scadenza · Fecha de 
caducidad · Data limite de utilização · Použít 
do data · Použiteľné do · Użyć do daty · Lejárati 
dátum · Data expirării · Son kullanım tarihi 

Herstellungsdatum · Date of manufacture 
Date de fabrication · Data di fabbricazione 
Fecha de fabricación · Data de fabrico · Datum 
výroby · Dátum výroby · Data produkcji 
Gyártási dátum · Data fabricației · Üretim tarihi 

Fertigungslosnummer · Batch code · Code de lot 
Codice del lotto · Código de lote · Código de lote 
Kód dávky · Kód dávky · Kod partii · Tételkód · Cod 
de lot · Parti kodu · 

Artikelnummer · Catalogue number · Référence 
catalogue · Numero di catalogo · Número de 
catálogo · Número de referência · Katalogové  
číslo · Katalógové číslo · Numer katalogowy 
Katalógusszám · Număr de articol · Katalog 
numarası · 

Gebrauchsanweisung beachten · Consult 
instructions for use · Consulter les instructions 
d'utilisation · Consultare le istruzioni per l’uso 
Consúltense las instrucciones de uso · Consultar 
instruções de utilização · Čtěte návod k použití 
Pozri návod na používanie · Zajrzyj do instrukcji 
używania · Olvassa el a használati útmutatót 
Consultați instrucțiunile de utilizare · Kullanma 
talimatına başvurun · 

Nicht steril · Non-sterile · Non stérile · Non sterile 
No estéril · Não estéril · Nesterilní · Nesterilné 
Niesterylny · Nem steril · Nesteril · Steril değildir 

Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden 
Do not use if package is damaged · Ne pas utiliser 
si l’emballage est endommagé · Non utilizzare 
se l’imballaggio non è integro · No utilizar si el 
envase está dañado · Não use se a embalagem 
estiver danificada · Nepoužívat, jestliže je balení 
poškozeno · Nepoužívať, ak je obal poškodený 
Nie używać, jeżeli opakowanie jest uszkodzone 
Ne használja fel, ha a csomagolás sérült · A nu  
se utiliza dacă ambalajul este deteriorat 
Paket  hasarlı ise kullanmayın 

Vor Sonnenlicht schützen · Keep away from 
sunlight · Conserver à l'abri de la lumière du soleil 
Tenere lontano dalla luce · Manténgase fuera de la 
luz del sol · Manter longe da luz solar · Chránit 
před slunečním zářením · Chrániť pred slnkom 
Trzymać z dala od światła słonecznego 
Napfénytől óvni · A se păstra la adăpost de lumina 
soarelui · Güneş ışığından uzak tutun 

Für Kinder unzugänglich aufbewahren · Keep out 
of the reach of children · Tenir hors de la portée 
des enfants · Tenere lontano dalla portata dei 
bambin · Mantener fuera del alcance de los niños 
Manter fora do alcance das crianças · Uchovávejte 
mimo dosah dětí · Uchovávať mimo dosahu detí 
Przechowywać w miejscu niedostępnym dla dzieci 
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udržanie vlhkého prostredia rany sa krytie môže vymieňať každý 
deň, v prípade potreby viackrát za deň. HydroClean® Solution je 
kompatibilný so všetkými modernými krytiami na rany.
Starostlivosť o katétre
Možnej infekcii sa dá zabrániť pravidelným čistením vstupných 
otvorov pre katéter, flexibilných konektorov a ich prostredia 
použitím roztoku HydroClean® Solution. Navlhčite oblasť 
roztokom HydroClean® Solution z krátkej vzdialenosti a počkajte 
približne 1 – 5 minút. Prísady roztoku HydroClean® Solution sú 
zvlášť priaznivé pre membránu sliznice a pomáhajú čistiť katéter 
a materiál PEG bez ich poškodenia. Pri ošetrovaní rany sa stvrdnuté 
náplasti dajú ľahko odstrániť po ich navlhčení pomocou roztoku 
HydroClean® Solution.
Obmedzenia použitia
Použitie počas tehotenstva a dojčenia: v súvislosti s prísadami 
tohto výrobku nie sú známe žiadne dôkazy o ich mutagénnych 
alebo toxických účinkoch na plod. Pretože polyhexanid nemá 
žiadnu schopnosť absorpcie do systému, pravdepodobnosť jeho 
vylúčenia do materského mlieka je takmer nulová. Z dôvodu 
nedostatku klinických skúšaní a skúseností s tehotnými 
a dojčiacimi ženami by sa mal prípravok HydroClean® Solution 
používať opatrne a pod lekárskym dohľadom.
Novorodenci a dojčatá: z dôvodu nedostatočných klinických 
údajov by sa mal prípravok HydroClean® Solution používať 
u novorodencov a dojčiat len pod prísnym lekárskym dohľadom.
Vedľajšie účinky
HydroClean® Solution obsahuje polyhexanid. Aj keď to nebolo 
hlásené v súvislosti s prípravok HydroClean® Solution, bolo 
hlásené, že polyhexanid môže v zriedkavých prípadoch spôsobiť 
anafylaktický šok (menej ako 1 z 10 000). V prípade potreby sa 
pred použitím odporúča vykonať alergický kožný test. Pacienti 
so zvýšenou citlivosťou na polyhexanid by tento výrobok 
nemali používať. Aj keď má polyhexanid cytotoxický účinok 
ako antimikrobiálna látka, index biokompatibility prípravku 
HydroClean® Solution je >1 a má vysokú kompatibilitu 
s tkaniovom. HydroClean® Solution môže spôsobiť alergické 
reakcie, napríklad svrbenie (žihľavka) a vyrážky (ekzém). Vo veľmi 
zriedkavých prípadoch môže dôjsť k pocitu mierneho pálenia po 
aplikácii prípravku HydroClean® Solution, tento pocit však zmizne 
po niekoľkých minútach.
Kontraindikácie
Prípravok HydroClean® Solution nepoužívajte v nasledujúcich 
prípadoch:
1.	Nie je vhodný na použitie na sklovitých chrupavkách 

a pri aseptických chirurgických zákrokoch na kĺboch, 
v strednom a vnútornom uchu a v očiach (ak sa prípravok 
HydroClean® Solution dostane do kontaktu s aseptickou 
chrupavkou, okamžite ju umyte roztokom Ringer alebo 
fyziologickým roztokom).

2.	Ak je u pacienta podozrenie alebo je známa zvýšená citlivosť na 
ktorékoľvek zložky.

3.	Použitie na centrálny nervový systém alebo mozgovomiešnu 
plenu.

4.	Použitie spolu s aniónovými povrchovo aktívnymi látkami, 
mydlami, krémami, olejmi, enzýmami atď. Tieto látky by sa pred 
použitím mali kompletne odstrániť z povrchu rany.

5.	Použitie na peritoneálny výplach a umývanie.
6.	Prípravok by sa nemal používať v prvých štyroch mesiacoch 

tehotenstva. V závislosti od vyhodnotenia výhod a rizík by sa 
malo jeho použitie neskôr počas tehotenstva posúdiť podľa 
odporúčania lekára.

Varovania a bezpečnostné opatrenia
Návod na použitiePred použitím si pozorne prečítajte pokyny. 
Len na vonkajšiu aplikáciu na pokožku. Nepoužívajte formou 
infúzie alebo injekcie. Neprehĺtajte! Uchovávajte mimo dosahu 
detí. Nepoužívajte, ak je tesnenie pod uzáverom roztrhnuté alebo 
poškodené. Na zabránenie kontaminácii výrobok hneď po použití 
uzavrite. Malo by sa zabrániť priamemu kontaktu s lemom výrobku 
pri jeho používaní, aby sa zabránilo kontaminácii. Výrobky, ktoré 
prídu do priameho kontaktu s ranou alebo sú inak znečistené, by 
sa mali zlikvidovať. Uchovávajte iba v originálnom balení. Chráňte 
pred slnkom. Zlikvidujte v súlade s miestnymi predpismi.
Zhrnutie technických údajov
Tento výrobok je zdravotnícka pomôcka triedy III podľa pravidla 
13 v prílohe IX smernice 93/42/EHS o zdravotníckych pomôckach 
a ďalších doplnení 2007/47/ES.
Prísady: voda, poloxamér a polyhexanid (PHMB, 0,1 %).
Vzhľad a zápach: číry, bezfarebný roztok takmer bez zápachu.
Skladovateľnosť: pozrite si dátum exspirácie. Pevne uzavrite 
uzáver a skladujte na chladnom, suchom mieste chránenom 
pred mrazom. Skladovateľnosť je 3 (tri) roky pri izbovej teplote. 
Otvorený výrobok neskladujte pri teplote nad 25 °C. Otvorený 
výrobok spotrebujte do 8 (ôsmich) týždňov.
Dátum poslednej revízie textu: 2021-12-07
SK	 –	 HARTMANN-RICO spol. s r.o. · 85101 Bratislava
DEDEPL  Instrukcja używania

Opis produktu
HydroClean® Solution to produkt oczyszczający, nawadniający, 
nawilżający i pielęgnujący do ran ostrych, przewlekłych  
i zakażonych oraz oparzeń I i II stopnia.
Informacje ogólne
HydroClean® Solution to roztwór oczyszczający, nawadniający, 
nawilżający i pielęgnujący stosowany wraz z materiałami takimi 
jak bandaże, opatrunki, tampony i wypełniacze do ran ostrych, 
przewlekłych i zakażonych oraz oparzeń I i II stopnia.
HydroClean® Solution oczyszcza rany mechanicznie. Środki 
powierzchniowo czynne w jego składzie zapewniają wygodne i 
bezbolesne oczyszczenie, potrzebne przed leczeniem ran, poprzez 
zmniejszenie napięcia powierzchniowego. HydroClean® Solution 
wspomaga proces gojenia się rany przez zapewnienie wysoce 
pozytywnego działania oczyszczającego i nawilżającego na 
aplikowanych obszarach.
HydroClean® Solution może być również stosowany do 
antyseptycznego oczyszczania i zmiękczania materiałów 
opatrunkowych. Bandaże i opatrunki wysuszone i przylegające 
do rany można zwilżyć produktem HydroClean® Solution przed 
usunięciem, dzięki czemu można wyeliminować osadzone 
na nich mikroorganizmy, a materiały opatrunkowe mogą być 
łatwo usunięte bez powodowania wtórnych urazów rany. 
Przeciwbakteryjne działanie HydroClean® Solution zapewnia 

idealne rozwiązanie zapobiegające tworzeniu się warstwy 
biologicznej na bandażach i opatrunkach. HydroClean® Solution 
nie hamuje ziarninowania i epitelizacji. Nie ma właściwości 
drażniących ani nie powoduje bólu. Nie powoduje 
uczulenia i może być bezpiecznie używany przez długi czas. 
Jednocześnie HydroClean® Solution chroni przed patogenami 
wielolekoopornymi (np. MRSA, VRE) i grzybowymi. Jest dobrze 
tolerowany przez alergików i diabetyków. Składnik poliheksanid 
był miliony razy sprawdzony klinicznie, jest nieszkodliwy 
dermatologicznie i jest uznany za środek pierwszego wyboru  
w leczeniu ran*. Aby proces odbudowy rany był zdrowy, należy  
w regularnych odstępach czasu oczyszczać i pielęgnować ranę.
* Uzgodnione zalecenie Niemieckiego Towarzystwa Leczenia Ran  
i Pielęgnacji Ran e.V. (DgfW) 2004 i 2009.
Wskazania
i.	 Zakażone i niezakażone rany ostre (np. rany pourazowe 

powstałe w wyniku skaleczeń, rozerwania, otarcia, 
zmiażdżenia, ugryzienia, użądlenia itp. lub rany chirurgiczne)

ii.	 Zakażone lub niezakażone rany przewlekłe (np. owrzodzenia 
cukrzycowe, owrzodzenia żylne, odleżyny (owrzodzenia na 
skutek ucisku) itp.)

iii.	 Zakażone lub niezakażone rany termiczne lub chemiczne  
(np. oparzenia I i II stopnia, oparzenia chemiczne itp.)

iv.	 Rany spowodowane prądem elektrycznym
v.	 Rany popromienne
vi.	 Obszary wejścia cewników urologicznych
vii.	 Pielęgnacja skóry perystomalnej, przetok i ropni
viii.	 Nadaje się do czyszczenia i pielęgnacji powierzchni rany 

przed opatrunkiem,
ix.	 Nadaje się do antyseptycznego oczyszczania, zmiękczania 

i usuwania materiałów opatrunkowych, tj. bandaży, 
opatrunków, tamponów i wypełniaczy do ran, które są 
wysuszone, zanieczyszczone i przylegają do rany.

Instrukcja używania
HydroClean® Solution powinien być stosowany do oczyszczenia 
i nawodnienia powierzchni rany przed każdym zabiegiem. Do 
oczyszczania ran można używać bandaży, opatrunków, tamponów 
itp. nasączonych HydroClean® Solution. HydroClean® Solution 
może być również stosowany do antyseptycznego oczyszczania 
i zmiękczania zabrudzonych materiałów opatrunkowych, które 
są wysuszone, przylegają do powierzchni rany i są trudne 
do usunięcia. HydroClean® Solution zmiękcza zabrudzony 
bandaż i opatrunek, jednocześnie eliminując osadzone na nich 
mikroorganizmy chorobotwórcze i zapobiegając zakażeniu rany.
HydroClean® Solution może być stosowany bezpośrednio na 
ranę, jak również na bandaż i opatrunek. Nie stosować ponownie 
materiałów takich jak bandaże, opatrunki, tampony itp. 
HydroClean® Solution może być podgrzany do temperatury ciała 
przed użyciem.
Instrukcje dotyczące oczyszczania ran
Całą ranę i jej otoczenie należy dokładnie oczyścić za pomocą 
HydroClean® Solution, aby zminimalizować ryzyko przeniesienia 
zanieczyszczeń i mikroorganizmów na powierzchnię rany.  
W celu optymalnego oczyszczenia rany zaleca się zwilżenie rany 
obejmującej tkanki głęboko i intensywnie martwicze, przez co 
najmniej 10–15 min za pomocą całkowicie zwilżonego kompresu 
(nakładanie opatrunku na mokro). Aplikację można powtarzać 
w zależności od warunków rany bez ograniczeń czasowych. Nie 
rozcieńczać roztworu!
Stosowanie z opatrunkami i bandażami
Dokładnie zwilżyć za pomocą HydroClean® Solution opatrunki 
i bandaże przylegające do powierzchni rany, odczekać ok. 
5–10 minut do zmiękczenia i ostrożnie usunąć je z rany. W celu 
utrzymania wilgotnego środowiska rany opatrunek można 
zmieniać codziennie, w razie potrzeby kilka razy dziennie. 
HydroClean® Solution jest zgodny ze wszystkimi nowoczesnymi 
opatrunkami do ran.
Pielęgnacja cewnika
Aby uniknąć możliwych infekcji, należy regularnie oczyszczać 
za pomocą HydroClean® Solution porty wlotowe i elastyczne 
złącza cewnika oraz jego otoczenie. Obszar należy spryskać z 
niewielkiej odległości za pomocą HydroClean® Solution i odczekać 
ok. 1–5 min. Składniki HydroClean® Solution są szczególnie 
przyjazne dla błon śluzowych, oczyszczają cewnik i materiał PEG 
bez jego uszkodzenia. Podobnie jak w przypadku pielęgnacji 
ran, zabrudzone i przywierające plastry można łatwo usunąć po 
zwilżeniu za pomocą HydroClean® Solution.
Ograniczenia w stosowaniu
Stosowanie w czasie ciąży i laktacji: Nie ma dowodów na 
działanie mutagenne lub toksyczne na zarodek związane ze 
składnikami tego produktu. Ponieważ poliheksanid nie jest 
wchłaniany ogólnoustrojowo, prawdopodobieństwo jego 
wydzielenia do mleka matki jest prawie zerowe. Ze względu na 
brak badań klinicznych oraz doświadczeń z kobietami ciężarnymi  
i karmiącymi piersią HydroClean® Solution powinien być ostrożnie 
stosowany tylko po przeprowadzeniu oceny medycznej.
W przypadku noworodków i niemowląt: ze względu 
na niewystarczającą ilość informacji klinicznych 
HydroClean® Solution powinien być stosowany u noworodków  
i niemowląt tylko pod całkowitym i ścisłym nadzorem medycznym.
Działania niepożądane
Roztwór HydroClean® Solution zawiera poliheksanid. 
Chociaż nie ma zgłoszeń dotyczących HydroClean® Solution, 
informowano, że w rzadkich przypadkach (mniej niż 1 na 
10 000) poliheksanid może powodować wstrząs anafilaktyczny. 
W razie potrzeby przed użyciem zaleca się wykonanie testów 
alergicznych skóry. Pacjenci nadwrażliwi na poliheksanid nie 
powinni stosować produktu. Chociaż poliheksanid ma działanie 
cytotoksyczne jako środek przeciwdrobnoustrojowy, wskaźnik 
biozgodności HydroClean® Solution wynosi > 1 i ma wysoką 
zgodność tkankową. HydroClean® Solution może powodować 
reakcje alergiczne, takie jak świąd (pokrzywka) i wysypka 
(egzema). W bardzo rzadkich przypadkach po zastosowaniu 
HydroClean® Solution może wystąpić łagodne odczucie pieczenia, 
jednak odczucie to znika w ciągu kilku minut.
Przeciwwskazania
Nie należy stosować HydroClean® Solution w następujących 
przypadkach:
1.	Nie nadaje się do stosowania na chrząstce szklistej  

i w aseptycznych zabiegach chirurgicznych, w uchu środkowym 
i wewnętrznym oraz w oku (jeżeli HydroClean® Solution ma 

kontakt z chrząstką aseptyczną, należy natychmiast przemyć 
roztworem Ringera lub roztworem soli fizjologicznej).

2.	Jeżeli wiadomo, lub gdy podejrzewa się, że pacjent jest 
nadwrażliwy na którykolwiek ze składników.

3.	W procedurach dotyczących centralnego układu nerwowego lub 
opon mózgowo-rdzeniowych,

4.	Wraz z anionowymi środkami powierzchniowo czynnymi, 
mydłami czyszczącymi, kremami, olejami, enzymami itp. 
Substancje te powinny być całkowicie usunięte z powierzchni 
rany przed użyciem produktu,

5.	Do płukania i mycia otrzewnej,
6.	Nie powinno się go używać u pacjentek będących w pierwszych 

czterech miesiącach ciąży. W zależności od oceny ryzyka  
i korzyści jego stosowanie w późniejszym okresie ciąży powinno 
być oceniane zgodnie z zaleceniami lekarza.

Ostrzeżenia i uwagi
Przed użyciem należy dokładnie przeczytać instrukcję. Tylko do 
stosowania zewnętrznego na skórę. Nie stosować do celów infuzji 
lub iniekcji. Nie połykać! Chronić przed dziećmi. Nie stosować 
w przypadku rozerwania lub uszkodzenia uszczelnienia pod 
nakrętką. Zamknąć produkt natychmiast po użyciu, aby uniknąć 
zanieczyszczenia. Brzeg produktu powinien być zabezpieczony 
przed bezpośrednim kontaktem, aby uniknąć zanieczyszczenia 
w trakcie użytkowania. Produkty, które miały bezpośredni 
kontakt z raną lub zostały zanieczyszczone w inny sposób, należy 
usunąć. Przechowywać wyłącznie w oryginalnym opakowaniu. 
Chronić przed światłem słonecznym. Usuwać zgodnie z lokalnymi 
przepisami.
Podsumowanie informacji technicznych
Ten produkt jest wyrobem medycznym klasy III zgodnie z sekcją 
13 załącznika IX do dyrektywy w sprawie urządzeń medycznych 
93/42/EWG oraz zmian wprowadzonych w 2007/47/WE.
Składniki: woda, poloksamer i poliheksanid (PHMB, 0,1%).
Wygląd i zapach: Klarowny, bezbarwny i prawie bezwonny 
roztwór.
Okres przydatności do użycia: Należy sprawdzić datę ważności. 
Zamknąć szczelnie nakrętkę i przechowywać w chłodnym, suchym 
i nieoszronionym miejscu. Okres przydatności do użycia wynosi 
3 (trzy) lata w temperaturze pokojowej. Otwartego produktu nie 
przechowywać w temperaturze powyżej 25°C. Otwarty produkt 
należy zużyć w ciągu 8 (ośmiu) tygodni.
Data ostatniego zatwierdzenia tekstu: 2021-12-07
PL	 –	 PAUL HARTMANN Polska Sp. z o.o. · 95-200 Pabianice
DEDEHU  Használati útmutató

Termékleírás
A HydroClean® Solution tisztító, irrigációs, nedvesítő és ápoló 
termék akut, krónikus és fertőzött sebekhez, valamint 1. és 2. fokú 
égési sérülésekhez.
Általános információk
A HydroClean® Solution tisztító, irrigációs, nedvesítő és ápoló 
termék akut, krónikus és fertőzött sebekhez, valamint 1. és 2. 
fokú égési sérülésekhez, egyéb anyagokkal, például kötésekkel, 
kötszerekkel, tapaszokkal és sebkitöltőkkel együtt történő 
használatra.
A HydroClean® Solution mechanikusan tisztítja a sebeket. 
Az összetételében lévő felületaktív anyagok kényelmes és 
fájdalommentes tisztítást biztosítanak a sebkezelés előtt, a felületi 
feszültség csökkentésével. A HydroClean® Solution hozzájárul 
a sebgyógyuláshoz azáltal, hogy rendkívül pozitív tisztító és 
hidratáló hatást fejt ki a kezelt felületekre.
A HydroClean® Solution kötszerek antiszeptikus tisztításához 
és lágyításához is használható. A megszáradt és a sebhez ragadt 
kötszerek és sebkötözők a HydroClean® Solution segítségével 
benedvesíthetők eltávolításuk előtt, így a rajtuk megtelepedett 
mikroorganizmusok elpusztíthatók, és a kötszerek könnyen 
levehetők anélkül, hogy a sebnek másodlagos sérülést okoznának. 
A HydroClean® Solution antimikrobiális hatása ideális megoldást 
kínál a biofilm képződésének megakadályozására kötszerekben és 
sebkötözőkön. A HydroClean® Solution nem gátolja a granulációt 
vagy a hámosodást. Sem ingerlő, sem fájdalomcsökkentő 
tulajdonságokkal nem rendelkezik. Nem okoz szenzibilizációt, 
és hosszú ideig biztonságosan használható. Ezzel egyidejűleg a 
HydroClean® Solution véd a multirezisztens (például MRSA, VRE) 
és a mikotikus kórokozóktól. Allergiások és cukorbetegek számára 
is jól tolerálható. A polihexanid összetevő több milliószorosan 
klinikailag bizonyított, dermatológiai szempontból ártalmatlan, 
és sebkezelő szerként az első számú választásnak tekintik*. Az 
egészséges sebgyógyulás érdekében a sebtisztítást és ápolást 
rendszeres időközönként kell elvégezni.
*A Német Sebgyógyítási és Sebkezelési Társaság (DGfW) 
konszenzusos ajánlása,2004 és 2009.
Javallatok
i.	 Fertőzött vagy nem fertőzött akut sebek (például traumás 

sebek, amelyek vágás, tépés, vakarás, zúzódás, harapás, 
szúrás stb. eredményeként keletkeznek, illetve műtéti sebek),

ii.	 Fertőzött vagy nem fertőzött krónikus sebek (például 
cukorbeteg fekélyek, vénás fekélyek, decubitus (nyomási 
fájdalmak) stb.),

iii.	 Fertőzött vagy nem fertőzött, hőhatás vagy vegyszer okozta 
sebek (például 1. és 2. fokú égések, vegyszer okozta égések 
stb.),

iv.	 Elektromos áram által okozott sebek,
v.	 Sugárzás által okozott sebek,
vi.	 Urológiai katéterek belépési területei,
vii.	 Peristomális bőr, fistulák és tályogok kezelése,
viii.	 Alkalmas a sebfelület megtisztítására és kezelésére a kötés 

előtt,
ix.	 Használható antiszeptikus tisztításhoz, lágyításhoz és 

a kötszerek eltávolításához, azaz olyan kötésekhez, 
kötszerekhez, tapaszokhoz és sebkitöltőkhöz, amelyek 
megszáradtak, szennyeződtek és a sebhez tapadtak.

Használati útmutató
A HydroClean® Solution a sebfelület tisztításához és 
nedvesítéséhez alkalmazandó a kezelés előtt.  
A HydroClean® Solution oldattal átitatott kötések, kötszerek, 
tapaszok stb. sebek tisztításához használhatók.
A HydroClean® Solution a seb felületéhez tapadt, nehezen 
eltávolítható kötszerek antiszeptikus tisztításához és lágyításához 
is használható.
A HydroClean® Solution lágyítja a betapadt kötszert és kötést, 

miközben eltávolítja a rajtuk levő patogén mikroorganizmusokat, 
és megakadályozza a seb fertőzését.
A HydroClean® Solution közvetlenül felvihető a sebre, valamint 
a kötszerre és a kötésre. Olyan anyagokat, mint például kötszer, 
kötés, tapasz stb. nem szabad újra felhasználni.  
A HydroClean® Solution felhasználás előtt testhőmérsékletre 
melegíthető.
Utasítások a sebtisztításhoz
A teljes sebet és annak környékét alaposan meg kell tisztítani 
HydroClean® Solution oldattal, hogy minimalizáljuk  
a szennyezőanyagoknak és mikroorganizmusoknak a seb felületére 
történő átjutásának kockázatát. Az optimális sebtisztításhoz 
javasolt a mély és intenzíven nekrotikus szövetekből álló seb 
legalább 10-15 percig történő nedvesítése teljesen nedvesített 
kötszer segítségével (nedves kötszer felvitele). Az alkalmazás 
megismételhető a seb állapota szerint, időkorlát nélkül. Ne hígítsa 
az oldatot!
Használat kötszerekkel és kötésekkel
Alaposan nedvesítse meg a seb felületére ragadt kötést vagy 
kötszert HydroClean® Solution oldattal, várjon kb. 5-10 percet 
a lágyulásig, majd óvatosan távolítsa el őket a sebről. A nedves 
sebkörnyezet fenntartása érdekében a kötszer naponta cserélhető, 
ha szükséges, akár naponta többször is. A HydroClean® Solution 
kompatibilis az összes modern sebkötéssel.
Katéteres gondozás
A lehetséges fertőzések elkerülhetők a katéterbemeneti 
nyílásoknak, rugalmas csatlakozóknak és környezetüknek  
a HydroClean® Solution oldattal történő rendszeres tisztításával. 
Nedvesítse be a területet a HydroClean® Solution oldatot kis 
távolságból, és várjon kb. 1-5 percet.  
A HydroClean® Solution összetevői különösen nyálkahártya-
barátak, tisztítják a katétert és a PEG-anyagot anélkül, hogy 
károsítanák azokat. A sebkezeléshez hasonlóan a betapadt 
sebtapaszok is könnyen eltávolíthatók a HydroClean® Solution 
oldattal történő nedvesítés után.
A felhasználás korlátozásai
Felhasználás terhesség és szoptatás alatt: A termék 
összetevőire vonatkozóan nem állnak rendelkezésre mutagén 
hatásra vagy embriótoxicitásra utaló bizonyítékok. Mivel  
a polihexanidnak nincs szisztémás felszívódása, az anyatejbe 
történő kiválasztódásának valószínűsége majdnem nulla. 
Terhes nőkkel és szoptató nőkkel végzett klinikai vizsgálatok és 
tapasztalatok hiánya miatt a HydroClean® Solution oldatot csak 
orvosi elemzés után szabad óvatosan alkalmazni.
Újszülöttek és csecsemők: A klinikai információk elégtelensége 
miatt a HydroClean® Solution oldatot csak szigorú és szoros 
orvosi felügyelet mellett szabad használni újszülötteknél és 
csecsemőknél.
Mellékhatások
A HydroClean® Solution polihexanidot tartalmaz. Annak 
ellenére, hogy a HydroClean® Solution oldatról nincs jelentés, 
beszámoltak arról, hogy a polihexanid ritkán anafilaxiás sokkot 
okozhat (10 000-ből kevesebb mint 1 személynél). Használat előtt 
szükség esetén allergiás bőrvizsgálat ajánlott. A polihexaniddal 
szemben túlérzékeny betegek nem használhatják a készítményt. 
Noha a polihexanid antimikrobiális szerként citotoxikus hatással 
rendelkezik, a HydroClean® Solution biokompatibilitási mutatója 
> 1, szövetkompatibilitása pedig magas. A HydroClean® Solution 
allergiás reakciókat, például viszketést (csalánkiütés) és kiütést 
(ekcéma) okozhat. Nagyon ritka esetekben enyhe égető érzés 
fordulhat elő a HydroClean® Solution alkalmazása után, azonban 
ez az érzés néhány perc alatt megszűnik.
Ellenjavallatok
Ne használja a HydroClean® Solution oldatot a következő 
esetekben:
1.	Nem alkalmazható hyalin porc és aszeptikus ízületi műtéteknél, 

a középső és a belső fülben és a szemben (ha  
a HydroClean® Solution érintkezésbe kerül az aszeptikus 
porccal, azonnal mossa le Ringer oldattal vagy fiziológiás 
sóoldattal).

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

3.	Központi idegrendszeren vagy meninxen.
4.	Anionos felületaktív anyagokkal, tisztító szappanokkal, 

krémekkel, olajokkal, enzimekkel stb. Ezeket az anyagokat 
használat előtt teljesen el kell távolítani a seb felületéről.

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

A kockázat-haszon értékeléstől függően a készítmény terhesség 
alatt történő későbbi alkalmazását az orvos ajánlása szerint 
kell értékelni.

Figyelmeztetések és óvintézkedések
Kérjük, a használat előtt gondosan olvassa el az utasításokat. 
Kizárólag a bőrön történő külső használatra. Ne használja 
infúzióhoz vagy injekcióhoz. Ne nyelje le! Gyermekektől elzárva 
tartandó! Ne használja, ha a sapka alatti tömítés szakadt vagy 
törött. A szennyeződés elkerülése érdekében használat után 
azonnal zárja vissza a terméket. A termék peremét védeni kell 
a közvetlen érintkezéstől, hogy használat közben ne léphessen 
fel szennyeződés. Azokat a termékeket, amelyek közvetlenül 
érintkeznek a sebekkel vagy más módon szennyeződtek, 
ártalmatlanítani kell. Csak az eredeti csomagolásban tárolandó. 
Napfénytől védendő. A helyi előírások szerint ártalmatlanítsa.
Összefoglaló műszaki információk
Ez a termék a 93/42/EGK orvostechnikai eszközökről szóló 
irányelv IX. mellékletének 13. szabálya és a 2007/47/EK irányelvi 
módosítások szerint III. osztályú orvostechnikai eszköznek 
minősül.
Összetevők: víz, poloxamer és polihexanid (PHMB, 0,1%).
Külső megjelenés és szag: tiszta, színtelen és szinte szagtalan 
oldat. Felhasználhatósági idő: lásd a lejárati időt. Szorosan zárja 
le a kupakot, és tárolja hűvös, száraz, fagymentes környezetben 
a terméket. A tárolási idő 3 (három) év, szobahőmérsékleten. Ne 
tárolja a kinyitott terméket 25 °C felett. A kinyitott terméket 8 
(nyolc) héten belül használja fel.
A szöveg ellenőrzésének dátuma: 2021- 12-07
HU	–	 HARTMANN-RICO Hungária Kft. · 2051 Biatorbágy, Budapark

DEDERO  Instrucțiuni de utilizare
Descrierea produsului
HydroClean® Solution este un produs pentru curățarea, irigarea, 
hidratarea și îngrijirea plăgilor acute, cronice și infectate, precum 
și pentru arsuri de gradul I sau II.
Informații generale
HydroClean® Solution este o soluție de curățare, irigare, hidratare 
și îngrijire care se utilizează în combinație cu materiale precum 
bandaje, pansamente, comprese și materiale de umplere a plăgii 
pentru răni acute, cronice și infectate, precum și pentru arsuri de 
gradul I sau II.
HydroClean® Solution curăță mecanic plăgile. Agenții tensioactivi 
din compoziția sa asigură o curățare confortabilă și nedureroasă, 
necesară înainte de tratarea rănii, prin reducerea tensiunii 
superficiale. HydroClean® Solution contribuie la procesul de 
vindecare a plăgii, având un efect deosebit de benefic de curățare 
și hidratare în zonele de aplicare.
HydroClean® Solution se poate utiliza de asemenea pentru 
curățarea antiseptică și pentru a înmuia materialele de pansare. 
Bandajele și pansamentele uscate și aderente la plagă pot fi 
umectate cu HydroClean® Solution înainte de a fi îndepărtate, 
pentru a elimina astfel microorganismele depuse pe acestea 
și pentru a le desprinde cu ușurință, fără a cauza traumatisme 
secundare la nivelul plăgii. Efectul antimicrobian exercitat  
de HydroClean® Solution oferă o soluție ideală pentru  
a preveni formarea biofilmului pe bandaje și pansamente. 
HydroClean® Solution nu inhibă granularea și epitelizarea. 
Produsul nu are proprietăți iritante și nu provoacă durere. Nu 
cauzează sensibilizare și poate fi utilizat în siguranță pentru  
o perioadă îndelungată. În același timp, HydroClean® Solution 
protejează împotriva agenților patogeni multirezistenți (de 
exemplu MRSA, ERV) și micotici. Este de asemenea bine tolerat 
de persoanele cu alergii și de diabetici. Are în compoziție 
polihexanidă, un ingredient susținut de nenumărate dovezi clinice, 
inofensiv din punct de vedere dermatologic și care este considerat 
prima opțiune ca agent de tratare a plăgilor. Pentru un proces 
sănătos de vindecare a rănii, curățarea și îngrijirea plăgii trebuie 
efectuate la intervale regulate.
*Recomandarea consensuală a Societății Germane pentru 
Vindecarea și Gestionarea Plăgilor e.V. (DGfW) 2004 și 2009.
Indicații
i.	 Plăgi acute infectate sau neinfectate (de exemplu, plăgi 

traumatice cauzate de tăieturi, rupturi, excoriații, strivire, 
mușcături, înțepături etc.) sau plăgi chirurgicale

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

iii.	 Plăgi infectate sau neinfectate cauzate de agresiune termică 
sau chimică (de exemplu, arsuri de gradul I sau II, arsuri 
chimice etc.)

iv.	 Plăgi cauzate de curent electric
v.	 Plăgi cauzate de radiații
vi.	 Plăgi la locul de introducere a cateterelor urinare
vii.	 Îngrijirea pielii peristomale, a fistulelor și a abceselor
viii.	 Adecvat pentru curățarea și îngrijirea suprafeței plăgii înainte 

de aplicarea pansamentului
ix.	 Adecvat pentru curățarea antiseptică, înmuierea și 

îndepărtarea materialelor de pansament, de exemplu 
bandaje, pansamente, comprese și materiale de umplere  
a plăgilor care s-au uscat, au fost contaminate sau aderă la 
plagă

Instrucțiuni de utilizare
HydroClean® Solution trebuie utilizat înainte de a efectua 
orice tratament pentru curățarea și irigarea suprafeței plăgilor. 
Bandajele, pansamentele, compresele etc. înmuiate în 
HydroClean® Solution pot fi utilizate pentru curățarea plăgilor. 
HydroClean® Solution se poate utiliza de asemenea pentru 
curățarea antiseptică și înmuierea materialelor de pansare 
care au format cruste, s-au uscat și aderă la suprafața plăgii, 
fiind dificil de îndepărtat. HydroClean® Solution înmoaie 
bandajele și pansamentele întărite, eliminând în același timp 
microorganismele patogene care s-au depus pe acestea și 
prevenind astfel infectarea plăgii.
HydroClean® Solution se poate aplica direct pe plagă, precum și pe 
bandaj sau pansament. Materialele precum bandaje, pansamente, 
comprese etc. nu trebuie refolosite. HydroClean® Solution se 
poate încălzi la temperatura corpului înainte de utilizare.
Instrucțiuni pentru curățarea plăgii
Plaga și zona înconjurătoare trebuie curățate temeinic în întregime 
cu HydroClean® Solution pentru a reduce la minim riscul de 
transmitere a contaminanților și microorganismelor pe suprafața 
plăgii. Pentru curățarea optimă a plăgii se recomandă umectarea 
rănilor care implică țesuturi profunde și puternic necrozate timp 
de cel puțin 10-15 minute cu o compresă umezită complet (aplicare 
de pansament ud). Aplicarea se poate repeta în funcție de starea 
plăgii fără limită de timp. Nu diluați soluția!
Utilizarea cu pansamente și bandaje
Pansamentele și bandajele care aderă la suprafața plăgii trebuie 
umezite bine cu HydroClean® Solution, lăsate să se înmoaie 
timp de aproximativ 5-10 minute și apoi îndepărtate cu grijă 
de pe plagă. Pentru a menține un mediu umed la nivelul plăgii, 
pansamentul poate fi schimbat zilnic și, dacă este necesar, de mai 
multe ori pe zi. HydroClean® Solution este compatibil cu toate 
pansamentele moderne.
Îngrijirea cateterelor
Posibilele infecții pot fi evitate prin curățarea regulată a punctelor 
de intrare a cateterului, a conectorilor flexibili și a zonei din jur 
cu HydroClean® Solution. Umeziți zona cu HydroClean® Solution 
de la distanță mică și așteptați aproximativ 1-5 minute. 
Ingredientele pe care le conține HydroClean® Solution sunt 
deosebit de compatibile cu membranele mucoase și contribuie 
la curățarea cateterului și a materialelor PEG fără a le deteriora. 
La fel ca în cazul îngrijirii plăgilor, fragmentele aderente și 
întărite pot fi îndepărtate cu ușurință după ce sunt umezite cu 
HydroClean® Solution.
Restricții de utilizare
Utilizarea în timpul sarcinii și alăptării: nu există dovezi de 
mutagenitate sau embriotoxicitate asociate cu ingredientele 
acestui produs. Deoarece polihexanida nu are absorbție sistemică, 
probabilitatea de a fi excretată în laptele matern este aproape 
zero. Dată fiind lipsa studiilor clinice și a experienței practice în 
cazul femeilor însărcinate și care alăptează, HydroClean® Solution 

trebuie utilizat în astfel de situații numai după o evaluare medicală 
atentă.
Pentru nou-născuți și sugari: Dată fiind absența informațiilor 
clinice, HydroClean® Solution trebuie utilizat la nou-născuți și 
sugari numai sub supraveghere medicală strictă și atentă.
Reacții adverse
HydroClean® Solution conține polihexanidă. Deși nu există 
sesizări privind utilizarea HydroClean® Solution, s-a raportat 
că polihexanida poate cauza șoc anafilactic în cazuri rare (mai 
puțin de 1 caz din 10.000). Dacă este necesar, se recomandă 
un test de alergie cutanată înainte de utilizare. Pacienții cu 
hipersensibilitate la polihexanidă trebuie să evite utilizarea 
acestui produs. Deși polihexanida are efect citotoxic ca agent 
antimicrobian, s-a constatat că indicele de biocompatibilitate al 
HydroClean® Solution este >1, având o compatibilitate tisulară 
ridicată. HydroClean® Solution poate cauza reacții alergice, cum 
ar fi prurit (urticarie) și erupții cutanate (eczeme). În cazuri foarte 
rare, după aplicarea HydroClean® Solution poate apărea o senzație 
ușoară de arsură, dar această senzație dispare după câteva minute.
Contraindicații
Nu utilizați HydroClean® Solution în următoarele situații:
1.	Produsul nu este adecvat utilizării în cazul intervențiilor 

chirurgicale pe cartilaj hialin și articulare aseptice, la 
nivelul urechii medii și interne și la nivelul ochilor (dacă 
HydroClean® Solution intră în contact cu cartilaj aseptic, clătiți 
imediat cu soluție Ringer sau cu ser fiziologic).

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

3.	La nivelul sistemului nervos central sau al meningelui.
4.	În asociere cu agenți tensioactivi anionici, săpunuri de curățare, 

creme, uleiuri, enzime etc. Aceste substanțe trebuie eliminate 
complet de pe suprafața plăgii înainte de utilizare.

5.	Pentru lavaj peritoneal.
6.	Nu trebuie utilizat în primele patru luni de sarcină. În funcție 

de evaluarea raportului riscuri/beneficii, utilizarea produsului 
ulterior în perioada sarcinii se va lua în considerare conform 
recomandării medicului.

Avertismente și precauții
Citiți cu atenție instrucțiunile înainte de utilizare. Doar pentru 
uz extern, aplicat pe piele. A nu se utiliza pentru perfuzii sau 
injectare. A nu se înghiți! A nu se lăsa la îndemâna copiilor. 
Nu utilizați dacă sigiliul de sub capac este rupt sau deteriorat. 
Închideți produsul imediat după utilizare pentru a evita 
contaminarea. Marginea produsului trebuie protejată de contactul 
direct pentru a evita contaminarea în timpul utilizării. Produsele 
care intră în contact direct cu plaga sau care sunt contaminate 
în alt mod trebuie aruncate. A se păstra numai în ambalajul 
original. A se păstra la adăpost de lumina soarelui. A se elimina în 
conformitate cu reglementările locale.
Rezumatul informațiilor tehnice
Acest produs este un dispozitiv medical din clasa III conform 
clauzei 13 din Anexa IX a Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele 
medicale și amendamentelor 2007/47/CE.
Ingrediente: apă, poloxamer și polihexanidă (PHMB, 0,1%).
Aspect și miros: Soluție limpede, incoloră și aproape inodoră.
Perioada de valabilitate: A se vedea data de expirare. Închideți 
bine capacul și păstrați produsul într-un mediu răcoros, uscat 
și ferit de îngheț. Perioada de valabilitate este de 3 (trei) ani la 
temperatura camerei. Odată deschis, a nu se păstra la temperaturi 
peste 25°C. După deschidere, a se utiliza în maxim 8 (opt) 
săptămâni.
Data revizuirii textului: 2021-12-07
RO	 –	 S.C. PAUL HARTMANN S.R.L. · 020 335 București
DEDETR  Kullanım talimatları

Ürün açıklaması
HydroClean® Solution akut, kronik ve enfekte olmuş yaralar, 
1. ve 2. derece yanıklar için temizleme, yıkama (irrigasyon), 
nemlendirme ve bakım ürünüdür.
Genel bilgiler
HydroClean® Solution bandaj, sargı bezi, tampon ve yara 
doldurucu gibi materyallerle birlikte, akut veya kronik yaralarda, 1. 
ve 2. derece yanıklarda kombine olarak kullanılan, kullanıma hazır 
bir temizleme, irrigasyon, nemlendirme ve bakım solüsyonudur.
HydroClean® Solution yaraları mekanik olarak temizler. 
Bileşimindeki yüzey aktif maddeler yüzey gerilimini azaltarak, 
yara bakımı öncesi gerekli olan temizliği rahat ve acısız bir şekilde 
sağlarlar. HydroClean® Solution uygulanan bölgelerde yüksek 
derecede pozitif bir temizlik ve nemlendirme etkisi sağlayarak 
yaranın iyileşme sürecine katkıda bulunur.
HydroClean® Solution, pansuman malzemelerinin antiseptik 
temizliği ve yumuşatılması için de kullanılabilir. Yara üzerinde 
kurumuş ve yapışmış olan bandaj ve pansumanlar, yara 
üzerinden alınmadan önce HydroClean® Solution ile ıslatılarak, 
bu materyaller üzerine yerleşmiş mikroorganizmalar elimine 
edilebilir ve yumuşamaları sağlanarak, yara üzerinden herhangi 
bir ikincil travmaya yol açmadan kolayca uzaklaştırılabilirler. 
HydroClean® Solution'un antimikrobiyal özelliği, bandaj ve 
pansuman üzerinde biyofilm oluşumunu önleyecek ideal bir 
çözüm sunmaktadır. HydroClean® Solution granülasyonu ve 
epitelizasyonu inhibe etmez. Tahriş edici ve acı verici özelliklere 
sahip değildir. Duyarlılığa yol açmaz ve uzun süre güvenle 
kullanılabilir. Aynı anda HydroClean® Solution, antibiyotik dirençli 
mikroorganizmalara (MRSA, VRE gibi) ve mikotik patojenlere karşı 
koruma sağlar. Ayrıca alerji hastaları ve diyabetikler tarafından 
iyi tolere edilir. İçeriğindeki poliheksanid milyonlarca defa klinik 
olarak kanıtlanmış, dermatolojik olarak zararsız ve yara bakımı 
için ilk tercih olduğu kabul edilmiş bir bileşendir*. Sağlıklı bir yara 
iyileşme süreci için, yara temizliği ve bakımı düzenli aralıklarla 
yapılmalıdır.
*Alman Yara İyileştirme ve Yara Bakımı Derneği e.V. (DGfW) 
Konsensüs önerisi 2004 & 2009.
Endikasyonlar
i.	 Enfekte olan veya olmayan akut yaralarda (ör.: kesilme, 

yırtılma, sıyrılma, ezilme, ısırılma, sokulma, vb. sonucu 
oluşan travmatik yaralar veya cerrahi yaralar)

ii.	 Enfekte olan veya olmayan kronik yaralarda (ör.: diyabetik 
ülserler, venöz ülserler, yatak (basınç) yaraları, vb.)

iii.	 Enfekte olan veya olmayan termal veya kimyasal yaralarda 
(ör.: 1. ve 2. derece yanıklar, kimyasal yanıklar, vb.)

iv.	 Elektrik akımı sonucu oluşan yaralarda

v.	 Radyasyon yaralarında
vi.	 Ürolojik kateterlerin giriş bölgelerinde
vii.	 Peristomal cildin, fistüllerin ve apselerin bakımında
viii.	 Pansuman öncesinde yara yüzeyinin temizliği ve bakımı için 

uygundur
ix.	 Kurumuş, kontamine olmuş ve yara yüzeyine yapışmış bandaj, 

sargı bezi, tampon ve yara doldurucu gibi materyallerin 
antiseptik temizliği, yumuşatılması ve yara üzerinden 
sökülmesi için uygundur

Kullanım talimatları
HydroClean® Solution, tedavi öncesinde yara yüzeyinin 
temizlenmesi ve irrigasyonu için kullanılmalıdır. Gazlı bez, tampon, 
ped, vb. gibi malzemeler, HydroClean® Solution ile ıslatılarak, 
temizleme amacı ile kullanılabilirler. HydroClean® Solution, 
kuruyarak yara yüzeyine yapışmış ve sökülmesinde zorluk yaşanan 
kabuklaşmış pansuman materyallerinin antiseptik temizliğinde 
ve yumuşatılmasında da kullanılabilir. HydroClean® Solution 
kurumuş bandaj ve pansumanı yumuşatır, aynı zamanda bunların 
üzerine yerleşmiş patojen mikroorganizmaları elimine eder ve 
yaranın enfeksiyon kapmasının önüne geçer.
HydroClean® Solution direkt yara üzerine uygulanabileceği gibi, 
bandaj, gazlı bez üzerine de uygulanıp kullanılabilir. Bandaj, 
gazlı bez, silme bezi gibi malzemeler tekrar kullanılmamalıdır. 
HydroClean® Solution kullanımdan önce vücut sıcaklığına 
ısıtılabilir.
Yara temizleme talimatları
Kirletici unsurların ve mikroorganizmaların yara yüzeyine 
taşınma riskini minimize etmek için, yaranın tamamı ve çevresi 
HydroClean® Solution ile iyice temizlenmelidir. Optimal bir yara 
temizliği için, derin ve yoğun nekrotik dokunun olduğu yaraların, 
ıslatılmış bir kompres yardımı ile en azından 10-15 dk. boyunca 
ıslatılması önerilir (ıslak bandaj uygulaması). Uygulama herhangi 
bir zaman sınırı olmaksızın yara koşullarına göre tekrarlanabilir. 
Solüsyonu seyreltmeyiniz!
Pansuman ve bandajlarda kullanımı
Yara yüzeyine yapışmış pansuman ve bandajları 
HydroClean® Solution ile iyice ıslatın, yaklaşık 5-10 dk. 
yumuşamalarını bekleyin ve dikkatli bir şekilde yara üzerinden 
sökün. Nemli bir yara iklimi sağlamak için, sargı her gün, gerekirse 
günde birkaç kez değiştirilebilir. HydroClean® Solution tüm 
modern yara pansumanları ile uyumludur.
Kateter bakımı
Kateter giriş portları, esnek konektörler ve çevresi düzenli 
olarak HydroClean® Solution ile temizlenerek oluşabilecek 
bir enfeksiyonun önüne geçilebilir. Bölgeyi yakın mesafeden 
HydroClean® Solution ile ıslatın ve 1-5 dk. bekleyin. 
HydroClean® Solution'un bileşenleri, özellikle mukozaya 
zarar vermez, kateter ve PEG materyallerini zarar vermeden 
temizler. Yara bakımında olduğu gibi, kurumuş plasterler, 
HydroClean® Solution ile ıslatılarak kolayca çıkarılabilir.
Kullanım kısıtlamaları
Hamilelik ve emzirme döneminde kullanımı: Bu ürünün 
içeriğindeki maddelerin mutajenite veya embriyo toksisitesi 
ile ilgili herhangi bir kanıt yoktur. Poliheksanidin sistemik geri 
emilimi olmadığından, anne sütüne karışma ihtimali hemen 
hemen yoktur. Hamile ve emziren kadınlarla ilgili klinik deneme 
ve deneyimlerin eksik olmasından dolayı, bu gibi durumlarda 
HydroClean® Solution, sadece dikkatli bir tıbbi değerlendirme 
sonrasında kullanılmalıdır.
Yeni doğanlar ve bebeklerde: Yetersiz klinik bilgiler nedeniyle, 
HydroClean® Solution yeni doğanlarda ve bebeklerde sadece sıkı 
ve yakın bir tıbbi gözetim altında kullanılmalıdır.
Yan etkiler
HydroClean® Solution poliheksanid içermektedir. Her ne kadar 
HydroClean® Solution ile ilgili bir bildirim olmamışsa da, 
poliheksanidin seyrek durumlarda (10.000’de 1’den az) anafilaktik 
şoka yol açabildiği bildirilmiştir. Gerektiğinde kullanmadan 
önce alerjik cilt testi yapılması tavsiye edilir. Poliheksanide 
alerjisi olan hastalar tarafından kullanılmamalıdır. Poliheksanid 
antimikrobiyal bir ajan olarak sitotoksik etki göstermekle 
birlikte, HydroClean® Solution'un biyouyumluluk indeksinin 
>1 olduğu ve yüksek doku uyumu gösterdiği tespit edilmiştir. 
HydroClean® Solution kaşınma (ürtiker) ve döküntü (egzama) 
gibi alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Çok nadir durumlarda 
HydroClean® Solution'un uygulanmasının ardından hafif bir 
yanma hissi oluşabilir, fakat bu his birkaç dakika içerisinde 
kaybolur.
Kontrendikasyonlar
Aşağıdaki durumlarda HydroClean® Solution kullanılmamalıdır:
1.	Hiyalin kıkırdakta ve aseptik eklem ameliyatlarında, orta 

ve iç kulakta ve gözde kullanılması uygun değildir (Eğer 
HydroClean® Solution aseptik kıkırdak ile temas edecek olursa, 
derhal Ringer çözeltisi veya serum fizyolojik ile yıkanmalıdır).

2.	Eğer hastanın içerikteki hammaddelerden birine alerjik olduğu 
biliniyorsa veya şüpheleniliyorsa.

3.	Merkezî sinir sistemi veya meninksler üzerinde.
4.	Anyonik yüzey aktif maddelerle, temizleyici sabunlarla, 

kremlerle, yağlarla, enzimlerle, vb. birlikte. Uygulanmadan 
önce, bu maddeler yara üzerinden tamamen uzaklaştırılmalıdır.

5.	Peritonal lavaj ve yıkama için.
6.	Hamileliğin ilk dört ayında kullanılmamalıdır. Risk-fayda 

analizine göre hamileliğin ilerleyen dönemlerinde kullanımı 
doktor tavsiyesine göre değerlendirilir.

Uyarılar ve önlemler
Kullanmadan önce kullanım talimatını dikkatlice okuyunuz. 
Yalnızca cilde haricen uygulama içindir. Enfüzyon ya da enjeksiyon 
amacıyla kullanmayınız. Yutmayınız! Çocukların erişemeyeceği 
yerde saklayınız. Kapağın altındaki muhafaza yırtık veya kırık 
ise kullanmayınız. Kontaminasyonu önlemek için, kullanımdan 
sonra ürün derhal kapatılmalıdır. Ürünün ağzı, kullanım sırasında 
kontaminasyon oluşmasına yol açmamak amacıyla, direkt 
temastan korunmalıdır. Yara ile direk temas eden veya başka 
bir şekilde kontamine olan ürünler bertaraf edilmelidir. Sadece 
orijinal ambalajında saklayınız. Güneş ışığından koruyun. Yerel 
düzenlemelere göre bertaraf edin.
Teknik bilgi özeti
Bu ürün, 2007/47/EC değişiklikleri ile birlikte 93/42/EEC Tıbbi Cihaz 
Direktifi Ek IX kural 13 kapsamında, Sınıf III Tıbbi Cihazdır.
İçeriği: Su, poloksamer ve poliheksanid (PHMB, %0,1).
Görünüşü ve kokusu: Berrak, renksiz ve hemen hemen kokusuz 
sulu çözelti.

Raf ömrü: Lütfen son kullanım tarihine bakınız. Serin, kuru ve 
donmayan bir ortamda kapağı sıkı kapalı olarak muhafaza ediniz. 
Raf ömrü oda sıcaklığında 3 (üç) yıldır. Açılmış ürünü 25 ° C'nin 
üzerindeki bir ortamda saklamayınız. Ambalajı açılmış ürünü 8 
(sekiz) hafta içinde tüketiniz.
Metnin revizyon tarihi: 2021- 12-07
TR	 –	 PAUL HARTMANN Ltd. Şti.
		  34742 Kadıköy/Kozyatağı, İstanbul

DEDEAE تعليمات الاستخدام
وصف المنتج

HydroClean® Solution هو منتج لتنظيف الجروح الشديدة والمزمنة 
والملتهبة والحروق من الدرجتين الأولى والثانية، وريها وترطيبها والعناية بها.

معلومات عامة
HydroClean® Solution هو محلول التنظيف والري والترطيب والعناية، 

يستخدم مع مواد كالأربطة والضمادات واللبادات والحشوات للجروح 
الحادة والمزمنة والملتهبة والحروق من الدرجتين الأولى والثانية.

ينظف HydroClean® Solution الجروح ميكانيكيًا، حيث توفر العوامل 
النشطة السطحية في تركيبتها تطهيرًا مناسبًا وغير مؤلم، وهو أمر 

ضروري قبل العناية بالجرح، عن طريق تقليل التوتر السطحي. يساهم 
HydroClean® Solution في عملية التئام الجروح لأنه يضمن توافر تأثير 

يجابي للغاية على المناطق المستخدم عليها. التطهير والترطيب الإ
ويمكن استخدام HydroClean® Solution لتطهير مواد التضميد وتليينها. 

يمكن تبليل الضمادات والأربطة التي تجف وتلتصق بالجرح باستخدام 
HydroClean® Solution قبل إزالتها، وبالتالي يمكن التخلص من 

الكائنات الحية الدقيقة التي استقرت عليها وإزالتها بسهولة دون التسبب 
في أي صدمة ثانوية للجرح. يوفر التأثير المضاد للميكروبات الذي يتميز 

به HydroClean® Solution حلاً مثاليًا لمنع تكوين الأغشية الحيوية 
على الضمادات والأربطة. ل يمنع HydroClean® Solution التحبيب أو 
تكون الظهارة، وليس له خصائص مزعجة أو تسبب الألم، ول يسبب أي 
حساسية ويمكن استخدامه بأمان لفترة طويلة. في الوقت نفسه، يحمي 
HydroClean® Solution من مقاومة الأدوية المتعددة )مثل المكورات 
العنقودية الذهبية المقاومة للميثيسيلين، والمكورات المعوية المقاومة 

للفانكومايسين( ومسببات الأمراض الفطرية. كما أنه مناسب لمرضى السكري 
والمصابين بالحساسية لقدرتهم على تحمله؛ فقد أثبتت التجارب السريرية 

على الكثير من الأشخاص أن مركب البوليهكسانيد غير ضار للجلد، وهو 
الخيار الأول الذي يتم اللجوء إليه لعلاج الجروح*. ولتعافي الجرح بصورة 

صحية، يجب تنظيفه والعتناء به على فترات منتظمة.
*توصية بالإجماع صادرة عن الجمعية الألمانية لمعالجة الجروح وشفائها. 

)DGfW( 2004 و 2009.

دواعي الاستخدام
الجروح الحادة الملتهبة أو غير الملتهبة )مثل الجروح الرضحية التي . 	

تحدث نتيجة القطع، أو التمزق أو السحج أو السحق أو اللدغ أو 
اللسع أو غيرها، أو حتى الجروح الناتجة عن الجراحة(

الجروح المزمنة الملتهبة أو غير الملتهبة )مثال: القرحة السكرية، . 		
القرحة الوريدية، قرحة الفراش، إلخ(

الجروح الحرارية أو الكيميائية الملتهبة أو غير الملتهبة )مثل الحروق . 			
من الدرجة الأولى والثانية والحروق الكيميائية وما إلى ذلك(

الجروح الناتجة عن التيار الكهربائي. 		
شعاعية. 	 الجروح الإ
مناطق دخول القسطرة البولية. 		
العناية بالجلد المحيط بالمفاغرة والناسور والخراجات. 			
مناسب لتنظيف سطح الجرح والعناية به قبل وضع الضمادة. 				
مناسب لتطهير مواد التضميد وتليينها وإزالتها، مثل الضمادات . 		

والأربطة واللبادات وحشوات الجروح التي تجف وتتلوث وتلتصق 
بالجروح

تعليمات الاستخدام
يستخدم HydroClean® Solution لتنظيف سطح الجرح وريه قبل 
أي معالجة. يمكن استخدام الأربطة والضمادات واللبادات المنقوعة 

في HydroClean® Solution لتنظيف الجروح. ويمكن استخدام 
HydroClean® Solution لتطهير وتليين مواد التضميد المتسخة التي جفت 

 HydroClean® Solution والتصقت بسطح الجرح وتصعب إزالتها. يطري
الأربطة والضمادات المتسخة، ويقضي في الوقت نفسه على الكائنات الحية 

الدقيقة المسببة للاأمراض التي استقرت عليها، ويقي الجرح من اللتهاب.
يمكن وضع HydroClean® Solution مباشرة على الجرح وعلى الضمادة 
والرباط. ويتعين عدم استخدام مواد مثل الضمادات والأربطة واللبادات 

وغيرها مرة أخرى. يمكن تسخين HydroClean® Solution حتى درجة حرارة 
الجسم قبل استخدامه.

تعليمات تنظيف الجروح
يجب تنظيف الجرح بأكمله والمنطقة المحيطة به تنظيفًا جيدًا باستخدام 
HydroClean® Solution للحد من خطر انتقال الملوثات والكائنات الحية 

الدقيقة إلى سطح الجرح. لتطهير الجرح بأفضل صورة، يوصى بتبليل الجرح 
المكون من أنسجة عميقة ونخرية بشكل مكثف مدة 10-15 دقيقة على الأقل 

بكمادة مبللة بالكامل )ضمادة مبللة(. يمكن تكرار العملية بحسب حالة الجرح 
دون أي حدود زمنية. ل تخفف المحلول!

الاستخدام مع الضمادات والاأربطة
بلل الضمادات والأربطة الملتصقة بسطح الجرح باستخدام 

HydroClean® Solution، انتظر نحو 5-10 دقائق لتليينها وأزلها بحذر من 
الجرح. وللحفاظ على بيئة رطبة للجرح، يمكن تغيير الضمادة يوميًا أو عدة 

مرات في اليوم عند الحاجة. HydroClean® Solution مناسب لجميع أنواع 
ضمادات الجروح الحديثة.

العناية عند القسطرة
يمكن تجنب العدوى المحتملة عن طريق تطهير منافذ مدخل القسطرة 

 .HydroClean® Solution والموصلات المرنة وبيئتها بانتظام باستخدام
بلل المنطقة باستخدام HydroClean® Solution من مسافة قصيرة وانتظر 

من دقيقة إلى خمس دقائق. تتميز مكونات HydroClean® Solution بأنها 
مناسبة للاأغشية المخاطية بشكل خاص وتساعد على تطهير أدوات القسطرة 

ومواد فغر المعدة بالمنظار عن طريق الجلد دون إتلافها. وكما هو الحال 
عند العناية بالجروح، يمكن إزالة اللاصق بسهولة بعد تبليله باستخدام 

.HydroClean® Solution

القيود على الاستخدام
الاستخدام أثناء الحمل والرضاعة: ل يوجد دليل على حدوث طفرات 

أو سمية جنينية مرتبطة بمكونات هذا المنتج. وحيث أن البوليهكسانيد ل 
يتم امتصاصه في الجسم بأكمله، فإن احتمالية إفرازه في حليب الثدي 

تكاد تكون معدومة. ونظرًا لنقص التجارب السريرية والتجارب مع الحوامل 
والمرضعات، يتعين عدم استخدام HydroClean® Solution إل بحرص 

وبعد الحصول على تقييم طبي.
للمواليد والرضع: نظرًا لعدم كفاية المعلومات السريرية، يتعين عدم 

استخدام HydroClean® Solution على المواليد والرضع إل تحت إشراف 
طبي صارم ودقيق.

الاآثار الجانبية
يحتوي HydroClean® Solution على البوليهكسانيد، ورغم عدم وجود 
تنويه بخصوص HydroClean® Solution، إل أنه ورد أن البوليهكسانيد 

قد يسبب صدمة الحساسية في حالت نادرة )أقل من 1 لكل 10,000(. 
وعند الحاجة، يوصى بفحص حساسية الجلد قبل الستخدام. ل يجوز 

للمرضى الذين لديهم حساسية شديدة من البوليهكسانيد استخدام 
المنتج. ورغم التأثير السام الذي يتسبب به البوليهكسانيد في الخلايا 

باعتباره مضادًا للميكروبات، إل أن مؤشر التوافق الحيوي لمحلول 
HydroClean® Solution يزيد على )1(، وهو متوافق للغاية مع الأنسجة. 

قد يتسبب HydroClean® Solution بردود فعل تحسسية مثل الحكة 
كزيما(، وفي حالت نادرة جدًا، قد ينتابك  )الشرى( والطفح الجلدي )الإ

الشعور بحرق خفيف بعد استخدام HydroClean® Solution، ولكن هذا 
الإحساس يختفي بعد بضع دقائق.

موانع الاستخدام
ل يستخدم HydroClean® Solution في الحالت التالية:

غير مناسب للاستخدام في جراحة الغضروف الزجاجي وجراحة المفاصل . 1
المعقمة، وفي الأذن الوسطى والداخلية، وفي العين )إذا لمس 

HydroClean® Solution الغضروف المعقم، يجب غسله على الفور 
بمحلول رينجر أو محلول ملحي فسيولوجي(.

DEDEAE تعليمات الاستخدام
وصف المنتج

HydroClean® Solution هو منتج لتنظيف الجروح الشديدة والمزمنة 
والملتهبة والحروق من الدرجتين الأولى والثانية، وريها وترطيبها والعناية بها.

معلومات عامة
HydroClean® Solution هو محلول التنظيف والري والترطيب والعناية، 

يستخدم مع مواد كالأربطة والضمادات واللبادات والحشوات للجروح 
الحادة والمزمنة والملتهبة والحروق من الدرجتين الأولى والثانية.

ينظف HydroClean® Solution الجروح ميكانيكيًا، حيث توفر العوامل 
النشطة السطحية في تركيبتها تطهيرًا مناسبًا وغير مؤلم، وهو أمر 

ضروري قبل العناية بالجرح، عن طريق تقليل التوتر السطحي. يساهم 
HydroClean® Solution في عملية التئام الجروح لأنه يضمن توافر تأثير 

يجابي للغاية على المناطق المستخدم عليها. التطهير والترطيب الإ
ويمكن استخدام HydroClean® Solution لتطهير مواد التضميد وتليينها. 

يمكن تبليل الضمادات والأربطة التي تجف وتلتصق بالجرح باستخدام 
HydroClean® Solution قبل إزالتها، وبالتالي يمكن التخلص من 

الكائنات الحية الدقيقة التي استقرت عليها وإزالتها بسهولة دون التسبب 
في أي صدمة ثانوية للجرح. يوفر التأثير المضاد للميكروبات الذي يتميز 

به HydroClean® Solution حلاً مثاليًا لمنع تكوين الأغشية الحيوية 
على الضمادات والأربطة. ل يمنع HydroClean® Solution التحبيب أو 
تكون الظهارة، وليس له خصائص مزعجة أو تسبب الألم، ول يسبب أي 
حساسية ويمكن استخدامه بأمان لفترة طويلة. في الوقت نفسه، يحمي 
HydroClean® Solution من مقاومة الأدوية المتعددة )مثل المكورات 
العنقودية الذهبية المقاومة للميثيسيلين، والمكورات المعوية المقاومة 

للفانكومايسين( ومسببات الأمراض الفطرية. كما أنه مناسب لمرضى السكري 
والمصابين بالحساسية لقدرتهم على تحمله؛ فقد أثبتت التجارب السريرية 

على الكثير من الأشخاص أن مركب البوليهكسانيد غير ضار للجلد، وهو 
الخيار الأول الذي يتم اللجوء إليه لعلاج الجروح*. ولتعافي الجرح بصورة 

صحية، يجب تنظيفه والعتناء به على فترات منتظمة.
*توصية بالإجماع صادرة عن الجمعية الألمانية لمعالجة الجروح وشفائها. 

)DGfW( 2004 و 2009.
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اللسع أو غيرها، أو حتى الجروح الناتجة عن الجراحة(
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مناسب لتنظيف سطح الجرح والعناية به قبل وضع الضمادة. 				
مناسب لتطهير مواد التضميد وتليينها وإزالتها، مثل الضمادات . 		
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المعقمة، وفي الأذن الوسطى والداخلية، وفي العين )إذا لمس 

HydroClean® Solution الغضروف المعقم، يجب غسله على الفور 
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موانع الاستخدام
لا يستخدم HydroClean® Solution في الحالات التالية:

غير مناسب للاستخدام في جراحة الغضروف الزجاجي وجراحة المفاصل . 	
المعقمة، وفي الاأذن الوسطى والداخلية، وفي العين )إذا لامس 

HydroClean® Solution الغضروف المعقم، يجب غسله على الفور 
بمحلول رينجر أو محلول ملحي فسيولوجي(.

إذا عُرف عن المريض أنه شديد الحساسية لاأي من المكونات، أو يشتبه . 	
بحساسيته لها.

على الجهاز العصبي المركزي أو السحايا.. 	
يجب إزالة المؤثرات السطحية الاأنيونية، وصابون التنظيف، والكريمات، . 	

نزيمات وغيرها بالكامل عن سطح الجرح قبل الاستخدام. والزيوت، والاإ
فاق والشطف.. 	 غسل الصِّ
يتعين عدم استخدامه في الاأشهر الاأربعة الاأولى من الحمل. بحسب . 	

تقييم المخاطر والفوائد، يتعين تقييم استخدامه لاحقًا أثناء الحمل وفقًا 
لتوصية الطبيب.

المحاذير والاحتياطات
اقرأ التعليمات جيدًا قبل الاستخدام. للاستخدام الخارجي على الجلد فقط. 
لا يستخدم لاأغراض التسريب إلى الجسم أو الحقن. لا يجوز ابتلاعه! يحفظ 

بعيدًا عن متناول الاأطفال. لا يستخدم إذا كان عنصر الاإحكام الموجود 
أسفل الغطاء تالفًا أو باليًا. يغلق المنتج فورًا بعد الاستخدام لتجنب أي 

تلوث. يتعين حماية إطار المنتج من الملامسة المباشرة لتجنب التلوث أثناء 
الاستخدام. يجب التخلص من المنتجات التي تلامس الجرح مباشرة أو 

الملوثة بطرق أخرى. يحفظ في العبوة الاأصلية فقط. يحفظ بعيدًا عن ضوء 
الشمس. يتم التخلص منه وفقًا للوائح المحلية.

معلومات فنية موجزة
هذا المنتج هو جهاز طبي من الفئة الثالثة بحسب القاعدة 		 من الملحق 

.2007/47/EC 93/42 وتعديلات/EEC التاسع لتوجيهات الاأجهزة الطبية
المكونات: ماء، وبولوكسامير، والبوليهكسانيد )بوليامينوبروبيل بيجوانيد، 	.%0(.

المظهر والرائحة: محلول شفاف عديم اللون والرائحة تقريبًا.
مدة الصلاحية: يرجى الاطلاع على تاريخ انتهاء الصلاحية. أغلق الغطاء 
بإحكام وخزنه في مكان بارد وجاف وخالٍ من الصقيع. مدة الصلاحية 	 
)ثلاث( سنوات في درجة حرارة الغرفة. لا تخزن المنتجات المفتوحة في 

درجة حرارة تزيد عن 		 م. يستهلك المنتج المفتوح في غضون 8 )ثمانية( 
أسابيع.
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