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I3 Produktbeschreibung

Hydrosorb Gel ist ein klares, zahfliissiges, steriles Gel, das ein modifiziertes
Stérkepolymer, Glycerin, Konservierungsstoffe und Wasser enthalt.

Hydrosorb Gel hlt ein feuchtes Wundheilungsmilieu aufrecht, das die Heilung
begiinstigt.

Je nach Wundbedingungen rehydriert Hydrosorb Gel trockenes nekrotisches
Gewebe, um das Débridement von trockenen Wunden zu fordern, oder absorbiert
Wundschleim und Exsudat, wenn eine geringe Menge Exsudat vorhanden ist.
Hydrosorb Gel kann durch Spiilen der Wunde mit steriler Kochsalzldsung
abgewaschen werden; dies fiihrt nur zu einem geringen oder gar keinem Trauma der
Wunde und somit zu einer besseren Wundheilung und einem schmerzfreien Wechsel
von Hydrosorb Gel.

Verwendungszweck

Hydrosorb Gel kann als nicht invasives Wundprodukt fiir die meisten Arten von
Geschwiiren, Druckgeschwiiren und anderen schwach exsudierenden, schmierenden
oder nekrotischen Wunden iiber einen langeren Zeitraum verwendet werden.

Zielgruppe

Personen mit den folgenden Wunden:

+ Druckgeschwiiren

- vendsen Beingeschwiiren

- diabetischen FuBgeschwiiren

+ Verbrennungen ersten und zweiten Grades

Anwender
Esist fiir die Anwendung durch medizinisches Fachpersonal vorgesehen und kannim
Krankenhaus verwendet werden.

Indikationen

Hydrosorb Gel ist indiziert fiir die Behandlung von trockenen, nicht exsudierenden
Wunden sowie schwach exsudierenden Verletzungen der oberen beiden
Hautschichten, wie z. B.:

+ Druckgeschwiire

+ vendse Beingeschwiire

« diabetische FuBgeschwiire

« Verbrennungen ersten und zweiten Grades

« inkontinenzbedingte Dermatitis

Kontraindikationen/Sicherheitsinformationen

Hydrosorb Gel ist kontraindiziert bei:

« Geschwiiren infolge von Infektionen wie Tuberkulose, Syphilis, tiefen
Pilzinfektionen

« Verbrennungen dritten Grades

« stark exsudierende Wunden

- Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Hydrosorb Gel oder einen
seiner Bestandteile

+ Sduglingen unter 12 Wochen

«aufoderin Bereichen, in denen ein Kontakt mit den Augen méglich ist

Im Falle einer Infektion mit Entziindungszeichen (erhdhte Temperatur, Schwellung,

Rotung, Schmerzen) ist ein Arzt aufzusuchen.

AWarnungen

Produkt bei beschadigter oder gedffneter Verpackung nicht verwenden.

Nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung von Einwegprodukten stellt

ein potenzielles Risiko fiir den Patienten oder Anwender dar. Sie kann zu
Verunreinigungen und/oder Beeintrachtigungen der Funktionsfahigkeit fiihren.
Eine Verunreinigung und/oder eingeschrénkte Funktionalitdt des Produkts kann zu
Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des Patienten fiihren. Das Produkt ist nicht
fiir eine erneute Sterilisation geeignet. Nur zur &uBeren Anwendung und sollte nicht
innerlich angewendet werden.

Anwendungshinweise

Anwendung von Hydrosorb Gel: Entfernen Sie die Verschlusskappe und legen Sie
den Applikatorstutzen frei. Driicken Sie dann die Tube zusammen und tragen Sie
Hydrosorb Gel direkt auf die Wunde auf.

Das Zeitintervall zwischen den Verbandswechseln hdngt ganz vom Zustand der
Wunde ab. Bei exsudierenden Wunden kann zu Beginn der Behandlung ein taglicher
Wechsel erforderlich sein, der jedoch bei trockenen Wunden nach Beurteilung durch
eine entsprechend qualifizierte medizinische Fachkraft auf alle 2 bis 3 Tage reduziert
werden kann.

Vorbereitung R

a. Priifen Sie die Tube vor dem Offnen visuell auf Schaden.

b. Reinigen Sie die Wunde mit steriler Kochsalzlosung oder einer anderen geeigneten
sterilen Reinigungsldsung mit sterilen Tupfern.

¢. Trocknen Sie die Haut um die Wunde herum

Anwendung von Hydrosorb Gel

a. Nehmen Sie gema8 den drtlichen Richtlinien und bewahrten Verfahren fiir den
Umgang mit sterilen Wundprodukten eine sterile Tube mit Hydrosorb Gel aus
der Verpackung. Uberpriifen Sie die Tube, um sicherzustellen, dass sie nicht
beschadigt oder undicht ist.

b. Wahlen Sie die geeignete Menge Hydrosorb Gel aus, die die Wundoberflache
vollstandig abdecken kann, und 6ffnen Sie den Schnappverschluss der
Applikatordffnung.

¢. Wischen Sie die Offnungsspitze mit einem anwendereigenen Alkoholwischtuch ab.

d. Halten Sie die Offnung so, dass sie die Wundoberflache nicht beriihrt, driicken Sie
die Tube vorsichtig zusammen und tragen Sie das Hydrosorb Gel auf die gesamte
Wunde auf, mindestens 5 mm dick.

e. Decken Sie die Wunde mit einem geeigneten Sekundérverband ab. Eine
Kompressionstherapie kann in Verbindung mit einer Behandlung mit Hydrosorb
Gel durchgefiihrt werden, wenn dies von einem Arzt angeordnet wird.

f.  Die Tuben mit Hydrosorb Gel sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Entsorgen Sie die Tube mit nicht verwendetem Hydrosorb Gel nach dem ersten
Gebrauch.

g. Umdas Risiko potenzieller Infektionsgefahren oder der Umweltverschmutzung
zu minimieren, sollten die Einwegkomponenten von Hydrosorb Gel gemaB
den vor Ort geltenden Gesetzen, Regeln, Vorschriften und Standards zur
Infektionspravention entsorgt werden.

Verbandswechsel

Wechseln Sie den Verband, wenn er verschmutzt oder durchndsst ist oder wenn

Exsudat/Drainage zu sehen ist. Andernfalls ist der Verband gemaR dem gangigen

Protokoll der Einrichtung zu wechseln.

a. Entfernen Sie das Hydrosorb Gel vorsichtig durch Spiilung mit einer geeigneten
sterilen Losung.

b. Befolgen Sie das Verfahren , Anwendung von Hydrosorb Gel”, um einen neuen
Verband anzulegen.

Klinischer Nutzen

In den friihen Stadien der Behandlung mit dem Wundprodukt Hydrosorb Gel kann es
zundchst so erscheinen, als wiirde die Wunde gréBer werden. Dies ist normal und liegt
daran, dass die Wundreste von den Randern der Wunde entfernt werden. Das macht
den Weg frei fiir die Heilung.

Bei der Behandlung von trockenen und schwach exsudierenden Wunden gestaltet
Hydrosorb Gel die dariiber liegende Umgebung fiir die Heilung giinstiger. In Féllen,

in denen die Behandlung mit Hydrosorb Gel allein keine oder nur geringe Fortschritte
bringt, ist jedoch auch eine geeignete Behandlung der Grunderkrankung erforderlich.
Wenn also nach 4 bis 6 Wochen Behandlung mit Hydrosorb Gel keine Besserung
eingetreten ist, sollten die urspriingliche Diagnose und die Gesamttherapie

in Ubereinstimmung mit der anerkannten Wundbehandlungspraxis von einer
medizinischen Fachkraft neu bewertet werden.

Aufbewahrung
Bewahren Sie Hydrosorb Gel bei Raumtemperatur und normaler Luftfeuchtigkeit so
auf, dass es vor direktem Sonnenlicht geschiitzt ist.

Entsorgung

Um das Risiko potenzieller Infektionsgefahren oder der Umweltverschmutzung zu
minimieren, sollten die Entsorgung gemaR den vor Ort geltenden Gesetzen, Regeln,
Vorschriften und Standards zur Infektionsprévention erfolgen.

Lieferform
Hydrosorb Gel ist in den folgenden Verpackungskonfigurationen erhéltlich:

Beschreibung: Menge: Stiickzahl in der ‘ Produktcode:
Verpackung:

Hydrosorb Gel 8 Gramm 5 Stiick 900831

Hydrosorb Gel 15 Gramm 10 Stiick 900832

Beschwerden

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Léndern mit einem
dhnlichen Regulierungssystem (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte):
Wenn wahrend der Verwendung dieses Produkts oder als Folge seiner Verwendung
ein schwerwiegender Zwischenfall aufgetreten ist, melden Sie dies bitte dem
Hersteller und/oder seinem bevollméchtigten Vertreter sowie lhrer nationalen
Behdrde.

Bei Beschwerden in der Schweiz: Hinweis an den Anwender und/oder Patienten,
dass jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, dem Hersteller und Swissmedic zu melden ist.

Bei Beschwerden, Fragen oder Anmerkungen wenden Sie sich bitte an den Avery
Dennison Medical Customer Support unter +353 43 334 9586.

e-IFU wird auf der Website von Avery Dennison Medical zur Verfiigung gestellt unter:
https://medical.averydennison.com/en/home/products/finished-goods/elFUs.html
Ausgabedatum: 2023-08-17

AT — PAUL HARTMANN Ges.m.b.H. - 2355 Wiener Neudorf

CH — IVFHARTMANN AG - 8212 Neuhausen

D Product description

Hydrosorb Gel is a clear, viscous, sterile gel containing a modified starch polymer,
glycerol, preservatives and water.

Hydrosorb Gel maintains a moist wound healing environment conducive to healing.
Depending on wound conditions, Hydrosorb Gel rehydrates dry necrotic tissue, to
promote debridement in dry wounds, or absorbs wound slough and exudate where a
small amount of exudate is present.

Hydrosorb Gel can be washed away by irrigating the wound with sterile saline; this
produces little or no trauma to the wound, and results in improved wound healing and
pain-free Hydrosorb Gel changes.

Intended purpose

Hydrosorb Gel can be used as a non-invasive wound product intended principally
for the management of most types of ulcers, pressure ulcers and other low-exuding
sloughy or necrotic wounds for prolonged use.

Intended population

Individuals with the following wounds:
« Pressure ulcers

+ Venous leg ulcers

+ Diabetic foot ulcers

- Firstand second degree burns

Intended user
Intended for use by health professionals and may be used in hospital.

Indications

Hydrosorb Gel is indicated for the management of dry non-exuding wounds and also
low exuding, partial-thickness wounds, such as:

« pressure ulcers

+venous leg ulcers

«diabetic foot ulcers

- firstand second degree burns

« Incontinence dermatitis

Contraindications/safety information
Hydrosorb Gelis contraindicated for:
ulcers resulting from infections, such as tuberculosis, syphilis, deep fungal
infections
« third degree burns
+ heavily exuding wounds
«  patients with a known sensitivity to Hydrosorb Gel, or one of its components
«babies under 12 weeks old
+onorinareas where contact with the eyes is possible
In case of infection with inflammatory signs (temperature, oedema, redness, pain),
contact a physician.

AWarnings

Do not use if the packaging is damaged or opened.

Do not re-use. Re-use of single-use devices creates a potential risk to the patient

or user. It may lead to contamination and/or impairment of functional capability.
Contamination and/or limited functionality of the device may lead to injury, ilness or
death of the patient. The product is not suitable for re-sterilisation. For external use
only and should not be used internally.

Information for use

How to apply Hydrosorb Gel: remove the snap-off cap, exposing the applicator nozzle,
then squeeze the tube and apply Hydrosorb Gel directly to the wound area.

The interval between dressing changes will depend entirely upon the state of

the wound. On exuding wounds, daily changes may be required at the beginning

of treatment but this may be reduced to every 2 to 3 days for dry wounds after
assessment by a suitably qualified healthcare professional.

Preparation

a. Visually inspect the tube for damage prior to opening.

b. Cleanse the wound with sterile saline or another suitable sterile cleaning solution
with sterile swabs.

¢. Dry the skin surrounding the wound.

Hydrosorb Gel application

a. Remove asterile Hydrosorb Gel tube from the unit box using local guidelines and
best practices for handling sterile wound products. Inspect the tube to ensure
there’s no damage or leakage.

b. Select the appropriate Hydrosorb Gel quantity that will completely cover the
wound surface and snap off the applicator nozzle cap.

¢. Wipe the tip of the nozzle with a proprietary alcohol wipe.

d. Keeping the nozzle clear of the wound surface, gently squeeze the tube and apply
Hydrosorb Gel to the whole wound, to a depth of a least 5 mm.

e. Cover the wound with a suitable secondary dressing, compression therapy may
be used in conjunction with Hydrosorb Gel treatment, when so directed by a
physician.

f. Hydrosorb Gel tubes are indicated for single use only. Discard the tube with any
unused Hydrosorb Gel after the first use.

g. Tominimise the risk of potential infection hazards or environmental pollution,
disposable components of Hydrosorb Gel should follow disposal procedures
according to applicable and local laws, rules, regulations and infection prevention
standards.

Dressing change

Replace the secondary dressing if it becomes soiled, saturated or if exudate/drainage
is observed. Otherwise, replace the dressing according to established facility protocol.
a. Gently remove Hydrosorb Gel via irrigation using a suitable sterile solution.

b. Follow procedure “Hydrosorb Gel application” to apply a new dressing

Clinical benefit

The wound may initially appear to increase in size in the early stages of treatment
with Hydrosorb Gel wound product. This is normal and occurs as any wound debris is
removed from the edges of the wound. This clears the way for healing.

In the management of dry and low exuding wounds, Hydrosorb Gel makes the
overlying environment more conducive to healing. However, in instances where
Hydrosorb Gel treatment alone offers little or no progress, suitable treatment of the
underlying conditions will also be necessary. Therefore, after 4-6 weeks of Hydrosorh
Gel treatment, if there has been no improvement, in line with accepted wound
management practice, the original diagnosis and overall therapy should be reassessed
with a healthcare professional.

Storage

Store Hydrosorb Gel away from direct sunlight at an ambient temperature and
humidity.

Disposal

To minimise the risk of potential infection hazards or environmental pollution,
disposable should follow disposal procedures according to applicable and local laws,
rules, regulations and infection prevention standards.

Presentation
Hydrosorb Gel is available in the following packaging configurations:

Description: ‘ Quantity: ‘ Unit box quantity: ‘ Product code:

Hydrosorb Gel 8 grams 5 pieces 900831

Hydrosorb Gel 15 grams 10 pieces 900832
Complaints

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with a similar
regulatory system (Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices); if, during the use of
this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to
the manufacturer and/or its authorised representative and to your national authority.
For complaints in Switzerland; A notice to the user and/or patient that any serious
incident that has occurred in relation to the device should be reported to the
manufacturer and Swissmedic.

For complaints, questions or comments, contact Avery Dennison Medical Customer
Support on +353 43 334 9586.

e-IFU is made available on the Avery Dennison Medical website at:
https://medical.averydennison.com/en/home/products/finished-goods/elFUs.html
Date of issue: 2023-08-17

AU — PAUL HARTMANN Pty. Ltd. - Macquarie Park, NSW 2113

GB — PAUL HARTMANN Ltd. - Heywood/Greater Manchester OL10 2TT

ZA — HARTMANN South Africa - Northriding, Johannesburg, Gauteng

D pescription du produit

Hydrosorb Gel est un gel transparent, visqueux et stérile contenant un polymere
d’amidon modifié, du glycérol, des conservateurs et de I'eau.

Hydrosorb Gel maintient un environnement de cicatrisation humide propice a la
cicatrisation.

Selon I'état de la plaie, Hydrosorb Gel réhydrate les tissus nécrotiques secs, pour
favoriser le débridement des plaies seches, ou absorbe les tissus nécrotiques et
I'exsudat lorsqu’une petite quantité d’exsudat est présente.

Hydrosorb Gel peut étre lavé en irriguant la plaie avec une solution saline stérile ; cela
produit peu ou pas de traumatisme a la plaie, ce qui entraine une amélioration de la
cicatrisation de la plaie et des changements d’Hydrosorb Gel sans douleur.

Utilisation prévue

Hydrosorb Gel peut étre utilisé comme pansement non invasif principalement
pour traiter la plupart des types d’ulcéres, d’escarres et autres plaies nécrosées ou
nécrotiques a faible exsudation pendant une durée prolongée.

Personnes visées

Les personnes présentant les blessures suivantes :
« Escarres

+ Ulcéres de la jambe veineux

« Ulcéres du pied diabétique

« Brilures au premier et deuxieme degré

Utilisateur prévu
Destiné aux professionnels de la santé, le gel peut étre utilisé a I'hopital.

Indications

Hydrosorb Gel est indiqué dans le traitement des plaies séches non exsudatives ainsi
que des plaies modérément profondes peu exsudatives, telles que :

. escarres

- ulceéres veineux de la jambe

« ulceres du pied diabétique

«  brilures au premier et deuxieme degré

- Dermatite d'incontinence

Contre-indications/informations de sécurité

Hydrosorb Gel est contre-indiqué dans les cas suivants :

« ulceres résultant d'infections, telles que tuberculose, syphilis, infections fongiques
profondes

« briilures au troisiéme degré

- plaies fortement exsudatives

«nepas utiliser sur des patients présentant une sensibilité connue a Hydrosorb Gel
ou a l'un de ses composants

« bébés de moins de 12 semaines

«suroudans des zones ou un contact oculaire est possible

En cas d'infection avec signes inflammatoires (température, cedéme, rougeur,

douleur), contacter un médecin.

A Avertissements

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ou ouvert.

Ne pas réutiliser. La réutilisation de dispositifs a usage unique est potentiellement
risquée pour le patient ou I'utilisateur. Elle peut entrainer une contamination

et/ou une altération des capacités fonctionnelles. La contamination et/ou le
fonctionnement limité(e) de 'appareil peut entrainer des blessures, des maladies ou
lamort du patient. Le produit n'est pas adapté a la restérilisation. Réservé a un usage
externe. Ne doit pas étre utilisé en usage interne.

Notice d'utilisation

Comment appliquer Hydrosorb Gel : retirez le capuchon détachable pour découvrir
I'embout de I'applicateur, puis pressez sur le tube et appliquez Hydrosorb Gel
directement sur la plaie et son pourtour.

L'intervalle entre les changements de pansement dépendra entiérement de |'état
dela plaie. Sur les plaies exsudatives, des changements quotidiens peuvent étre
nécessaires en début de traitement mais peuvent étre ramenés a tous les 2 a 3 jours
pour les plaies séches apreés évaluation par un professionnel de santé ddment qualifié.

Préparation

a. Vérifiez visuellement que le tube n’est pas endommagé avant de I'ouvrir.

b. Nettoyez la plaie avec une solution saline stérile ou une autre solution de
nettoyage stérile appropriée avec des écouvillons stériles.

¢. Séchezla peau autour dela plaie

Appllcatlon d’Hydrosorb Gel
a. Retirez un tube d’Hydrosorb Gel stérile de la boite en suivant les directives locales
et les bonnes pratiques de manipulation des produits de pansement stériles.
Vérifiez le tube pour vous assurer qu'il n’est pas endommagé ou qu'il ne présente
pas de fuite.

b. Sélectionnez une quantité d’Hydrosorb Gel suffisante pour couvrir complétement

la surface de la plaie et retirez le capuchon de I'embout de I'applicateur.

. Essuyez I'extrémité de I'embout avec un chiffon imbibé dalcool.

d. Engardant 'embout a I'écart de la surface de la plaie, pressez doucement sur le
tube et appliquez Hydrosorb Gel sur toute la plaie, a une profondeur d'au moins
5mm.

e. Couvrezla plaie avec un pansement secondaire approprié, un dispositif de
compression peut étre associé au traitement par Hydrosorb Gel lorsque cela est
prescrit par le médecin.

f. Lestubesd’Hydrosorb Gel sont indiqués pour un usage unique. Jetez le tube et
tout Hydrosorb Gel non utilisé aprés la premiére utilisation.

g. Pour minimiser le risque de risques potentiels d'infection ou de pollution de
I'environnement, les composants jetables d’Hydrosorb Gel doivent étre éliminés
conformément aux lois, regles, réglementations et normes de prévention des
infections applicables et locales.

Changement de pansement

Remplacez le pansement secondaire s'il est souillé, saturé ou si un exsudat/drainage

est observé. Sinon, remplacez le pansement conformément au protocole établi de

I'établissement.

a. Retirez délicatement Hydrosorb Gel par irrigation a I'aide d'une solution stérile
appropriée.

b. Suivez la procédure « Application d’Hydrosorb Gel » pour appliquer un nouveau
pansement.

Bénéfice clinique

La plaie peut dans un premier temps donner 'impression de s'agrandir dans les
premiers stades du traitement par Hydrosorb Gel. Ceci est normal et se produit lorsque
tous les débris de la plaie sont retirés de ses bords. Cela ouvre la voie a la guérison.
Dans la gestion des plaies seches et peu exsudatives, Hydrosorb Gel rend
I'environnement sus-jacent plus propice a la cicatrisation. Cependant, dans les cas
ou le traitement par Hydrosorb Gel seul n'apporte que peu ou pas de progres, un
traitement approprié des conditions sous-jacentes sera également nécessaire. Par
conséquent, apres 4 a 6 semaines de traitement par Hydrosorb Gel, s'il n'y a pas eu
d’amélioration, alors, conformément aux pratiques acceptées de gestion des plaies,
le diagnosticinitial et le traitement global doivent étre réévalués avec un
professionnel de santé.

Conservation

Conservez les pansements a I'abri de la lumiere directe du soleil a température et
humidité ambiantes.

~

Elimination

Pour minimiser le risque d'infection ou de pollution de I'environnement,

les produits jetables doivent étre éliminés conformément aux lois, régles, @
réglementations et normes de prévention des infections applicables et locales.

Présentation
L'Hydrosorb Gel est disponible dans les configurations d’emballage suivantes :

Description : ‘ Quantité: Quantité parboite | Code produit:
unitaire :
Hydrosorb Gel 8 grammes 5 pieces 900831
Hydrosorb Gel 15 grammes 10 pieces 900832
Plaintes

Patient/utilisateur/tiers résidant dans I'Union européenne et dans des pays ayant

un systéme réglementaire similaire (Réglement [UE] 2017/745 sur les dispositifs
médicaux) ; i, lors de I'utilisation de ce dispositif ou a la suite de son utilisation, un
incident grave s'est produit, veuillez le signaler au fabricant et/ou a son mandataire et
aux autorités de votre pays.

Pour les plaintes en Suisse, notification a I'utilisateur et/ou au patient I'informant de
la nécessité de signaler tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif au
fabricant et a Swissmedic.

Pour tout commentaire, réclamation ou question, contactez le service client d’Avery
Dennison Medical au +353 43 334 9586.

e-IFU disponible sur le site Internet d’Avery Dennison Medical a I'adresse suivante :
https://medical.averydennison.com/en/home/products/finished-goods/elFUs.html
Date d'émission : 2023-08-17

FR — Laboratoires PAUL HARTMANN S.a.1l. - Chétenois — 67607 Sélestat CEDEX

BE — N.V.PAULHARTMANN S.A. - 1480 Saintes/Sint-Renelde

Productbeschrijving

Hydrosorb Gel is een heldere, viskeuze, steriele gel die een gemodificeerd
zetmeelpolymeer, glycerol, conserveermiddelen en water bevat.

Hydrosorb Gel behoudt een vochtige wondgenezingsomgeving die bevorderlijk is
voor genezing.

Afhankelijk van de wondconditie rehydrateert de Hydrosorb Gel droog necrotisch
weefsel, om debridement in droge wonden te bevorderen, of absorbeert deze de
wondafscheiding en het -exsudaat als er een kleine hoeveelheid exsudaat is.
Hydrosorb-gel kan worden weggespoeld door de wond te irrigeren met steriele
zoutoplossing; dit veroorzaakt weinig of geen trauma aan de wond en resulteert dus
in verbeterde wondgenezing en pijnloze verversing van de Hydrosorb-gel.

Beoogd gebruik

Hydrosorb Gel kan worden gebruikt als een niet-invasief wondproduct dat
voornamelijk bedoeld is voor de behandeling van de meeste typen ulcera, decubitus
en andere weinig exsuderende fibrineuze of necrotische wonden bij langdurig
gebruik.

Beoogde doelgroep

Personen met de volgende wonden:

- decubitus;

- veneuze beenulcera;

- diabetische voetulcera;

- eerste- en tweedegraads brandwonden.

Beoogde gebruiker
Bedoeld voor gebruik door zorgprofessionals en mag in het ziekenhuis worden
gebruikt.

Indicaties

Hydrosorb Gel is geindiceerd voor de behandeling van droge niet-exsuderende
wonden en ook laag exsuderende wonden van gedeeltelijke dikte, zoals:

« decubitus;

- veneuze beenulcera;

« diabetische voetulcera;

- eerste- en tweedegraads brandwonden;

- incontinentiedermatitis.

Contra-indicaties/veiligheidsinformatie

Hydrosorb Gel is gecontra-indiceerd voor:

« ulceraals gevolg van infecties, zoals tuberculose, syfilis, diepe schimmelinfecties;

« derdegraads brandwonden;

- sterk exsuderende wonden

- patiénten met een bekende gevoeligheid voor Hydrosorb Gel of een van de
componenten ervan

«baby’s jonger dan 12 weken

- opofin gebieden waar contact met de ogen mogelijk is

Neem in geval van infectie met ontstekingsverschijnselen (temperatuur, oedeem,

roodheid, pijn) contact op met een arts.

Waarschuwingen
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is.
Niet hergebruiken. Hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik vormt een
mogelijk risico voor de patiént of gebruiker. Dit kan leiden tot besmetting en/of
aantasting van het functionele vermogen. Besmetting en/of beperkte functionaliteit
van het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Het
product is niet geschikt voor hersterilisatie. Alleen voor extern gebruik, mag niet
intern worden gebruikt

Gebruiksaanwijzing

Aanbrengen van Hydrosorb Gel: verwijder de afbreekdop om het applicatormondstuk
bloot te leggen, knijp vervolgens in de tube en breng de Hydrosorb Gel rechtstreeks
aan op het wondgebied.

Het interval tussen het verversen van het wondverband hangt volledig af van

de toestand van de wond. Bij exsuderende wonden kan aan het begin van de
behandeling een dagelijkse verversing nodig zijn, maar bij droge wonden kan dit
worden teruggebracht tot elke 2 tot 3 dagen na beoordeling door een deskundige
professionele zorgverlener.

Voorbereiding

a. Inspecteer de tube visueel op schade voordat u hem opent.

b. Reinig de wond met steriele zoutoplossing of een andere geschikte steriele
reinigingsoplossing met steriele wattenstaafjes.

¢. Droog de huid rondom de wond.

Toepassing van Hydrosorb Gel

a. Verwijder een steriele tube Hydrosorb Gel uit de doos conform lokale richtlijnen en
best practices voor het hanteren van steriele wondproducten. Inspecteer de tube
om er zeker van te zijn dat er geen sprake is van schade of lekken.

b. Selecteer de juiste hoeveelheid Hydrosorb Gel om het wondoppervlak volledig te

bedekken en verwijder de afbreekdop van het applicatormondstuk.

. Veeg de punt van het mondstuk af met een eigen alcoholdoekje.

d. Houd het mondstuk niet tegen het wondoppervlak, knijp voorzichtig in de tube en
breng Hydrosorb Gel aan op de hele wond, tot een diepte van minimaal 5 mm.

e. Bedek de wond met een geschikt secundair verband, compressietherapie kan
worden toegepast in combinatie met Hydrosorb Gel-behandeling, indien dit wordt
voorgeschreven door een arts.

f. Hydrosorb Gel-tubes zijn uitsluitend geindiceerd voor eenmalig gebruik. Gooi de
tube met de ongebruikte Hydrosorb Gel weg na het eerste gebruik.

g. Om hetrisico op mogelijke infectiegevaren of milieuvervuiling te minimaliseren,
moeten wegwerpcomponenten van de Hydrosorb-gel de verwijderingsprocedures
volgen in overeenstemming met de toepasselijke en lokale wetten, regels,
voorschriften en normen voor infectiepreventie.

Verversing van wondverband

Ververs het secundaire verband als het vuil of verzadigd raakt of als er exsudaat/vocht

wordt opgemerkt. Ververs anders het verband volgens het vastgestelde protocol van

deinstelling.

a. Verwijder de Hydrosorb Gel voorzichtig met behulp van irrigatie met een
geschikte steriele oplossing.

b. Volg de procedure ,Hydrosorb Gel aanbrengen’ om een nieuw verband aan te
brengen.

Klinisch voordeel

In de beginstadia van de behandeling met Hydrosorb Gel-wondproduct kan de wond
aanvankelijk groter lijken te worden. Dit is normaal en treedt op als wondresten

van de randen van de wond worden verwijderd. Dit maakt de weg vrij voor het
genezingsproces.

Bij de behandeling van droge en laag exsuderende wonden maakt Hydrosorb-gel de
algehele omgeving alleen maar bevorderlijker voor het genezingsproces. Echter, in
gevallen waarin behandeling met alleen Hydrosorb Gel weinig of geen vooruitgang
boekt, zal ook een geschikte behandeling van de onderliggende aandoeningen nodig
zijn. Daarom moeten, als er na 4-6 weken van de behandeling met Hydrosorb Gel geen
verbetering is opgetreden, de oorspronkelijke diagnose en algehele therapie opnieuw
worden beoordeeld door een professionele zorgverlener, in overeenstemming met de
geaccepteerde praktijk voor wondbehandelingen.

Bewaren
Bewaar Hydrosorb Gel uit de buurt van direct zonlicht bij omgevingstemperatuur en
bij een gewone luchtvochtigheid.

Verwijdering

0m het risico op mogelijke infectiegevaren of milieuvervuiling te minimaliseren,
moeten voor wegwerpproducten verwijderingsprocedures worden gevolgd in
overeenstemming met de toepasselijke en lokale wetten, regels, voorschriften en
normen voor infectiepreventie.
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Presentatie
Hydrosorb Gel is verkrijgbaar in de volgende verpakkingsconfiguraties:
Beschrijving: Hoeveelheid: Hoeveelheid in Productcode:
dooseenheid:
Hydrosorb Gel 8gram 5stuks 900831
Hydrosorb Gel 15 gram 10 stuks 900832
Klachten

Voor een patiént/gebruiker/derde in de Europese Unie en in landen met een
vergelijkbaar regelgevend systeem (Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische
hulpmiddelen); als zich tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het
gebruik een ernstig incident heeft voorgedaan, meld dit dan aan de fabrikant en/of
zijn gemachtigd vertegenwoordiger en aan uw nationale autoriteit.

Voor klachten in Zwitserland; Een mededeling aan de gebruiker en/of patiént dat elk
ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft voorgedaan, aan de
fabrikant en Swissmedic moet worden gemeld.

Neem voor klachten, vragen of opmerkingen contact op met Avery Dennison Medical
Customer Support op telefoonnummer +353 43 334 9586.

De e-IFU is beschikbaar via de website van Avery Dennison Medical op:
https://medical.averydennison.com/en/home/products/finished-goods/elFUs.html
Datum van uitgifte: 2023-08-17

NL — PAUL HARTMANN B.V. - 6546 BC Nijmegen

BE — N.V.PAUL HARTMANN S.A. - 1480 Saintes/Sint-Renelde

Descrizione del prodotto

Hydrosorb Gel & trasparente, viscoso e sterile, e contiene un polimero d‘amido
modificato, glicerolo, conservanti e acqua.

Hydrosorb Gel mantiene un ambiente umido attorno alla ferita, agevolandone la
guarigione.

Aseconda delle condizioni della ferita, Hydrosorb Gel reidrata il tessuto necrotico
secco, per favorirne lo shrigliamento nelle ferite secche, 0 assorbe I'essudato, se ne &
presente una piccola quantita, nelle ferite essudanti.

Hydrosorb Gel pud essere sciacquato irrigando la ferita con soluzione fisiologica sterile
senza causare traumi (o causandone in minima parte) alla ferita, traducendosi quindi
in una guarigione migliore e in medicazioni con Hydrosorb Gel indolori.

Indicazioni di utilizzo

Hydrosorb Gel pud essere usato in modo prolungato, come prodotto non invasivo
per ferite, ed & destinato principalmente alla gestione della maggior parte dei tipi
di ulcere, piaghe da decubito e altre ferite a basso essudato, o necrotiche, anche per
lungo periodo.

Destinatari

Persone con le sequenti ferite:

« Ulcere da decubito

« Ulcere venose delle gambe

« Ulcere diabetiche al piede

« Ustioni di primo e secondo grado

Operatori previsti
Destinato all'uso da parte di professionisti sanitari, puo essere utilizzato in ambiente
ospedaliero.

Indicazioni

Hydrosorb Gel & indicato per la gestione delle ferite secche da non essudanti a
scarsamente essudanti, ferite a spessore parziale, come:

« ulcere da decubito

- ulcere venose delle gambe

«  ulcere diabetiche al piede

«ustioni di primo e secondo grado

« dermatite associata all‘incontinenza

Controindicazioni/informazioni di sicurezza

Hydrosorb Gel & controindicato per:

« ulcere causate da infezioni, come tubercolosi, sifilide, infezioni micotiche profonde
ustioni di terzo grado

ferite abbondantemente essudanti

pazienti con nota sensibilita a Hydrosorb Gel 0 a uno dei suoi componenti

bambini di eta inferiore a 12 settimane

«+ suoinareein cui@ possibile un contatto con gli occhi

In caso di infezione con indicatori di infiammazione (febbre, edema, arrossamento,
dolore), contattare un medico.

A Avvertenze

Non utilizzare se la confezione & danneggiata o aperta.

Non riutilizzare. Il riutilizzo di dispositivi monouso pone un potenziale rischio per
il paziente e per operatori. Puo portare a contaminazione e/o alla limitazione della
capacita funzionale. La contaminazione e/o la funzionalita limitata del dispositivo
pud portare a lesioni, malattie o morte del paziente. Il prodotto non é adatto alla
risterilizzazione. Solo per uso esterno, non utilizzare internamente.

Informazioni per l'uso

Come applicare Hydrosorb Gel: rimuovere il coperchio, esponendo il beccuccio
dell‘applicatore, quindi spremere il tubo e applicare Hydrosorb Gel direttamente
sull‘area della ferita.

L'intervallo fra le sostituzioni della medicazione dipendera interamente dallo

stato della ferita. Sulle ferite essudanti, all'inizio del trattamento possono

essere necessarie sostituzione quotidiane ma, dopo la valutazione da parte diun
professionista sanitario adeguatamente qualificato, la frequenza pud essere ridotta a
un‘applicazione ogni 2 0 3 giorni per le ferite secche.

Preparazione

a. Prima dell’apertura, ispezionare visivamente il tubetto per verificare che non sia
danneggiato.

b. Detergere con tamponi sterili la ferita, usando soluzione fisiologica sterile o altra
soluzione detergente sterile adatta.

¢. Asciugare la pelle che circonda la ferita.

Appllcazwne di Hydrosorb Gel

a. Rimuovere il tubetto sterile Hydrosorb Gel dalla scatola secondo le linee guida e le
migliori prassi locali per la manipolazione dei prodotti sterili per ferite. Verificare
che il tubetto non presenti danni o perdite.

b. Selezionare la quantita appropriata di Hydrosorb Gel in modo che copra

completamente la superficie della ferita e rompere il coperchio dell‘applicatore.

. Pulire la punta del beccuccio con un‘apposita salviettina imbevuta di alcol.

d. Tenendo il beccuccio lontano dalla superficie della ferita, spremere delicatamente
il tubetto e applicare Hydrosorb Gel sull‘intera ferita, a una profondita di almeno
5mm.

e. Coprire la ferita con un‘adeguata medicazione secondaria; se prescritta da un
medico, la terapia compressiva pud essere utilizzata in combinazione coniil
trattamento con Hydrosorb Gel.

f. I'tubetti di Hydrosorb Gel sono indicati solo per uso singolo. Dopo il primo utilizzo,
smaltire il tubetto con I'Hydrosorb Gel inutilizzato.

g. Perridurre al minimo il rischio di potenziali infezioni o di inquinamento
ambientale, i componenti monouso di Hydrosorb Gel devono sequire le procedure
di smaltimento in base alle leggi, alle norme, ai regolamenti locali e agli standard
di prevenzione delle infezioni in vigore.

Sostituzione della medicazione

In caso di sporcizia, di saturazione o se si osserva essudato/drenaggio, & necessario

sostituire la medicazione secondaria. Altrimenti, sostituire la medicazione secondo il

protocollo stabilito dalla struttura.

a. Rimuovere delicatamente Hydrosorb Gel tramite irrigazione utilizzando una
soluzione sterile adatta.

b. Perapplicare una nuova medicazione, sequire la procedura “Applicazione di
Hydrosorb Gel”.

Benefici clinici

Nelle prime fasi del trattamento con il prodotto Hydrosorb Gel per ferite, la ferita
potrebbe sembrare aumentata di dimensioni. Cio € normale e si verifica quando

si rimuove il tessuto dai bordi della ferita. In questo modo si apre la strada alla
guarigione.

Nella gestione di ferite secche e a bassa essudazione, I'inserimento di Hydrosorb Gel
nell'ambiente sovrastante la ferita pud solo favorirne la guarigione. Tuttavia, nei
casiin cuiil trattamento con il solo Hydrosorb Gel offra scarsi progressi o addirittura
nessun progresso, sara necessario anche un trattamento adeguato per le le cause di
fondo. Pertanto, se dopo 4-6 settimane di trattamento con Hydrosorb Gel non si &
verificato alcun miglioramento, in linea con la prassi accettata per la gestione delle
ferite, la diagnosi originale e la terapia complessiva devono essere rivalutate da un
professionista sanitario.

Conservazione
Conservare Hydrosorb Gel al riparo dalla luce solare diretta e a temperatura e umidita
ambiente.

Smaltimento

Per ridurre al minimo il rischio di potenziali infezioni o di inquinamento ambientale,
gli elementi monouso devono sequire le procedure di smaltimento in base alle leggi,
alle norme, ai regolamenti locali e agli standard di prevenzione delle infezioni in
vigore.

Presentazione
Hydrosorb Gel é disponibile nei seguenti formati e confezioni:
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Descrizione: Quantita: Quantitadiunita | Codice prodotto:
per scatola:
Hydrosorb Gel 8 grammi 5pezzi 900831
Hydrosorb Gel 15 grammi 10 pezzi 900832
Reclami

Per un paziente/operatori/parte terza nell’Unione Europea e nei paesi con un sistema
normativo simile (Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici); se, durante 'uso
di questo dispositivo o in conseguenza del suo utilizzo, si € verificato un incidente
grave, segnalarlo al produttore e/o al suo rappresentante autorizzato e alla propria
autorita nazionale.

Per reclamiin Svizzera: si pregano gli operatori e/o i pazienti di notare che, qualsiasi
incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al
produttore e a Swissmedic.

Per reclami, domande o commenti, contattare telefonicamente |Assistenza clienti di
Avery Dennison Medical al numero +353 (43) 334 9586.

L'e-IFU & disponibile sul sito web di Avery Dennison Medical all'indirizzo:
https://medical.averydennison.com/it-it/home/products/finished-goods/elFUs.html
Data dirilascio: 2023-08-17

IT — PAULHARTMANN S.p.A. - 37139 Verona

m Descripcion del producto

Hydrosorb Gel es un gel estéril, viscoso y transparente que contiene un polimero de
almidén modificado, glicerol, conservantesy agua.

Hydrosorb Gel mantiene un entorno himedo propicio para la cicatrizacion.
Dependiendo de las condiciones de la herida, Hydrosorb Gel rehidrata el tejido
necrético seco para promover el deshridamiento en heridas secas 0 absorbe pequefias
cantidades de esfacelo y exudado de la herida.

Hydrosorb Gel se puede lavar irrigando la herida con solucidn salina estéril; esto
produce poco o ninguin trauma en la lesién y, por lo tanto, da como resultado una
mejor cicatrizacion de la herida y cambios de apésito sin dolor.

Propdsito previsto

Hydrosorb Gel puede usarse como un producto no invasivo para heridas destinado
principalmente al tratamiento de la mayoria de los tipos de tlceras, tlceras

por presién y otras heridas necréticas o con esfacelo de bajo exudado para uso
prolongado.

Poblacién prevista

Individuos con las siguientes heridas:

« dlceras por presion;

« llceras venosas de la pierna;

« llceras del pie diabético;

« quemaduras de primer y sequndo grado.

Usuario previsto
Disefiado para su uso por profesionales sanitarios en hospitales.

Indicaciones

Hydrosorb Gel estd indicado para el tratamiento de heridas secas que no exudan y
también heridas con exudado bajo de espesor parcial, como:

« dlceras por presion;

« lceras venosas de la pierna;

« llceras del pie diabético;

« quemaduras de primery sequndo grado;

« dermatitis por incontinencia.

Contraindicaciones/informacién de sequridad

Hydrosorb Gel estd contraindicado en los siguientes casos:

- llceras resultantes de infecciones, como tuberculosis, sifilis o infecciones fingicas;
« quemaduras de tercer grado;

heridas con exudado alto;

pacientes con sensibilidad conocida a Hydrosorb Gel o uno de sus componentes;
bebés de menos de 12 semanas;

- sobre o en dreas donde pueda entrar en contacto con los ojos.

En caso de infeccién con signos inflamatorios (temperatura, edema, enrojecimiento,
dolor), solicite asistencia médica.

AAdvertencias

No utilice el producto si el embalaje estd dafiado o abierto.

No lo reutilice. La reutilizacién de productos de un solo uso crea un riesgo potencial
para el paciente o el usuario. Puede provocar contaminacién o deterioro de la
capacidad funcional. Una contaminacion o una funcionalidad limitada del producto
puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. El producto no es
apto para reesterilizacién. Solo para uso externo. No debe usarse de forma interna.

Informacion de uso
Cémo aplicar Hydrosorb Gel: corte la punta de la boquilla del aplicador y luego apriete
el tubo y aplique Hydrosorb Gel directamente en el drea de la herida.

Elintervalo entre los cambios de apésito dependera completamente del estado de
la herida. En las heridas exudativas, es posible que se requieran cambios diarios al
comienzo del tratamiento, pero este periodo puede reducirse a cada 2 o 3 dias para
las heridas secas después de la evaluacién por un profesional sanitario debidamente
calificado.

Preparacion

a. Inspeccione visualmente el tubo en busca de dafios antes de abrirlo.

b. Limpie la herida con solucidn salina esterilizada u otra solucién limpiadora
esterilizada adecuada y con hisopos esterilizados.

¢. Sequelapiel que rodea la herida.

Apllcaclon de Hydrosorb Gel

a. Retire un tubo de Hydrosorb Gel estéril de la caja siguiendo las pautas locales
y las prdcticas recomendadas para manipular productos para heridas estériles.
Inspecciona el tubo para asegurarte de que no presenta daos ni fugas.

b. Seleccione la cantidad de gel apropiada que cubra completamente la superficie de

la herida y rompa la tapa de la boquilla del aplicador.

. Limpie la punta de la boquilla con una toallita con alcohol patentada.

d. Manteniendo la boquilla alejada de la superficie de la herida, apriete suavemente
el tubo y aplique Hydrosorb Gel a toda la herida, hasta una profundidad de 5 mm
como minimo.

e. Cubralaherida con un apésito secundario adecuado; la terapia de compresion
puede usarse junto con el tratamiento con Hydrosorb Gel, cuando asi lo indique
un médico.

f. Los tubos de Hydrosorb Gel estén indicados para un solo uso. Deseche el tubo con
el gel no utilizado después del primer uso.

g. Paraminimizar el riesgo de posibles peligros de infeccion o contaminacion
ambiental, los componentes desechables de Hydrosorb Gel deben seguir los
procedimientos de eliminacion de acuerdo con las leyes, normas, reglamentos y
prevencion de infecciones locales y aplicables.

Cambio de apésito

Reemplace el apésito secundario si se ensucia, se satura o si se observa exudado/

drenaje. De lo contrario, reemplace el apdsito segin el protocolo establecido.

a. Retire suavemente el gel mediante irrigacion con una solucién estéril adecuada.

b. Siga el procedimiento de aplicacién de Hydrosorb Gel para aplicar un nuevo
apésito.

Beneficio clinico

Puede parecer que la herida inicialmente aumenta de tamafio en las primeras etapas

del tratamiento con el producto Hydrosorb Gel para heridas. Es algo normal y ocurre

cuando los restos de la herida se eliminan por los bordes. Esto despeja el camino para

la curacion.

En el tratamiento de heridas secas y con leve exudado, Hydrosorb Gel solo hace que el

entorno que lo recubre sea més propicio para la curacién. Sin embargo, en los casos en

los que solo con el tratamiento con Hydrosorb Gel haya poca mejora o ninguna, serd

necesario también un tratamiento adecuado de las afecciones subyacentes. Por lo

tanto, si después de un periodo de entre 4 y 6 semanas de tratamiento con Hydrosorb

Gel no ha habido mejoria, de acuerdo con la practica aceptada de curacién de heridas,

el diagndstico original y la terapia general debe reevaluarlos un profesional sanitario.

Almacenamiento

Guarde el Hydrosorb Gel lejos de la luz solar directa a una temperatura y humedad
ambiente.

Eliminacién

Para minimizar el riesgo de posibles peligros de infeccion o contaminacion ambiental,
con los componentes desechables se deben sequir los procedimientos de eliminacion
de acuerdo con las leyes, normas, reglamentos y prevencién de infecciones locales y
aplicables

~

Presentacion
Hydrosorb Gel estd disponible en los siguientes formatos:
Descripcién: Cantidad: Unidades por caja: | Cédigo de
producto:
Hydrosorb Gel 8 gramos 5 unidades 900831
Hydrosorb Gel 15 gramos 10 unidades 900832
Quejas

Para un paciente/usuario/tercero en la Unién Europea y en paises con un sistema
legislativo similar (Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios), si, durante
el uso de este producto o como resultado de su uso, se ha producido un incidente
grave, informe al fabricante o su representante autorizado y a su autoridad nacional.
Enlo que respecta a las quejas en Suiza, se debe avisar al usuario o paciente de

que cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el producto debe
comunicarse al fabricante y a Swissmedic.

Para reclamaciones, preguntas o comentarios, comuniquese con el servicio de
atencion al cliente de Avery Dennison Medical en el teléfono +353 43 334 9586.

Las instrucciones de uso electrénicas estan disponibles en el sitio web de Avery
Dennison Medical en:
https://medical.averydennison.com/en/home/products/finished-goods/elFUs.html
Fecha de emisién: 2023-08-17

ES — Laboratorios HARTMANN S.A. - 08302 Matard

Descricao do produto

0 Hydrosorb Gel é um gel transparente, viscoso e estéril, composto por polimero de
amido modificado, glicerol, conservantes e dgua.

0 Hydrosorb Gel mantém um ambiente himido de cicatrizacdo na ferida propicio a
cicatrizacdo.

Dependendo das condicdes da ferida, o Hydrosorb Gel reidrata o tecido necrdtico seco
para promover o desbridamento em feridas secas ou absorve as escaras e 0 exsudado
da ferida onde estd presente uma pequena quantidade de exsudado.

0 Hydrosorb Gel pode ser lavado irrigando a ferida com solugdo salina estéril; esta
acdo produz pouco ou nenhum trauma na ferida, resultando assim numa melhor
cicatrizacao da mesma e alteracdes no Hydrosorb Gel sem dor.

Utilizacao prevista

0 Hydrosorb Gel pode ser usado como um produto ndo invasivo para feridas destinado
sobretudo ao tratamento da maioria dos tipos de Glceras, tlceras de pressao e outras
feridas de baixo exsudado ou necréticas para uso prolongado.

Populagao alvo

Individuos com as seguintes feridas:

« Ulceras de pressio

« Ulceras venosas nas pernas

« Ulceras de pé diabético

+ Queimaduras de primeiro e sequndo grau

Utilizador alvo

Concebido para ser utilizado por profissionais de satide, podendo ser utilizado em
ambiente hospitalar.

Indicagdes

0 Hydrosorb Gel estd indicado no tratamento de feridas secas nao exsudativas e
moderadamente exsudativas, feridas de espessura parcial, tais como:

« llceras de pressao

« lceras venosas nas pernas

« dlceras de pé diabético

« queimaduras de primeiro e segundo grau

+  Dermatite de incontinéncia

Contraindicagdes/informagdes de seguranca

0 Hydrosorb Gel esté contraindicado em:

« lceras resultantes de infegdes, tais como tuberculose, sffilis, infecdes flngicas
profundas

« queimaduras de terceiro grau

- feridas altamente exsudativas

«  pacientes com uma sensibilidade conhecida ao Hydrosorb Gel ou a algum dos seus
componentes

«  bebés comidade inferiora 12 semanas

«nos olhos ou em dreas onde seja possivel o contacto com os olhos

Em caso de infecao com sinais inflamatarios (temperatura, edema, vermelhidao, dor),

contacte um médico.

A Adverténcias

Néo utilize se a embalagem estiver danificada ou aberta.

Néo reutilizar. A reutilizacdo de dispositivos de uso Unico representa um risco
potencial para o paciente ou utilizador. Pode levar a contaminacéo e/ou diminuicdo da
capacidade funcional. A contaminacdo e/ou a funcionalidade limitada do dispositivo
pode causar ferimentos, doenca ou morte do paciente. O produto ndo é adequado
para reesterilizacdo. Apenas para uso externo e ndo deve ser utilizado internamente.

Informagdes sobre utilizacao

Como aplicar o Hydrosorb Gel: remover a tampa de encaixe, expor o aplicador e, em

sequida, apertar o tubo e aplicar o Hydrosorb Gel diretamente na drea da ferida.

Ointervalo de substituicdo de pensos depende inteiramente do estado da ferida. No

caso de feridas com exsudacdo, podem ser necessarias substituicdes didrias no inicio

do tratamento, mas estas podem ser reduzidas para intervalos de 2 a 3 dias para

feridas secas apds avaliagdo por um profissional de satide devidamente qualificado.

Preparacéo

a. Inspecione visualmente o tubo antes da sua abertura para verificar se hé danos.

b. Limpe a ferida com solucéo salina estéril ou outra soluco de limpeza estéril
adequada com esfregacos estéreis.

¢. Enxugue a pele em torno da ferida.

Aplicagéo do Hydrosorb Gel

a. Retire um tubo de Hydrosorb Gel estéril da caixa respeitando as orientacdes locais
e as melhores préticas para o manuseamento de produtos estéreis. Inspecione o
tubo para assegurar que nao existem danos ou fugas.

b. Selecione a quantidade apropriada de Hydrosorb Gel que ird cobrir completamente

asuperficie da ferida e abra a tampa do aplicador.

. Limpe a ponta do aplicador com um toalhete com dlcool.

d. Mantenha o aplicador afastado da superficie da ferida, aperte suavemente o tubo
eaplique o Hydrosorb Gel em toda a ferida a uma profundidade de, pelo menos,
5mm.

e. Tape aferida com um penso secundario adequado, podendo usar a terapéutica
de compressao em conjunto com o tratamento de Hydrosorb Gel, sempre que
recomendado por um médico.

f. Ostubos de Hydrosorb Gel estdo indicados apenas para uso tnico. Rejeite o tubo
com Hydrosorb Gel remanescente ndo utilizado apds a primeira utilizacdo.

g. Para minimizar potenciais riscos de infe¢do ou poluicdo ambiental, os
componentes descartaveis do Hydrosorb Gel devem seguir os procedimentos de
eliminacéo de acordo com as leis, regras, requlamentos e prevencéo de infecoes
aplicaveis locais.

Substituicao do penso

Substitua o penso secundario se este ficar sujo, saturado ou se se observar exsudado/

drenagem. Caso contrdrio, substitua o penso de acordo com o protocolo instituido.

a. Remova cuidadosamente o Hydrosorb Gel através de irrigagdo com uma solucao
estéril adequada.

b. Siga o procedimento “Aplicagdo do Hydrosorb Gel” para aplicar um novo penso.

Beneficio clinico

Aferida pode inicialmente parecer aumentar de tamanho nas fases iniciais do
tratamento com o produto de Hydrosorb Gel. Isto € normal e ocorre quando os
residuos da ferida sao removidos do rebordo da mesma. E este o processo de
cicatrizacdo.

No tratamento de feridas secas e ligeiramente exsudativas, o Hydrosorb Gel torna o
ambiente circundante mais propicio a cicatrizagdo. No entanto, nos casos em que o
tratamento com Hydrosorb Gel por si s6 proporcionar pouco ou nenhum progresso,
serd também necessario um tratamento adequado das condicdes subjacentes. Assim,
se apos 4 a 6 semanas de tratamento com Hydrosorb Gel ndo se verificar qualquer
melhoria, entéo, de acordo com as praticas aceites para o tratamento de feridas, o
diagndstico original e a terapéutica global devem ser reavaliados por um profissional
de sadde.

~

Armazenamento

Armazene o Hydrosorb Gel afastado da luz solar direta a uma temperatura e humidade
ambiente.

Eliminagao

Para minimizar potenciais riscos de infe¢do ou poluicdo ambiental, os componentes
descartaveis devem sequir os procedimentos de eliminacdo de acordo com as leis,
regras, regulamentos e prevencao de infecdes aplicaveis locais.

Apresentacdo
0 Hydrosorb Gel esté disponivel nas seguintes configuracdes de embalagem:

Descrigdo: ‘ Quantidade: Quantidade por Cddigo do produto:
caixa:
Hydrosorb Gel 8 gramas 5 unidades 900831
Hydrosorb Gel 15 gramas 10 unidades 900832
Reclamagdes

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com um sistema
regulamentar semelhante (Regulamento (UE) 2017/745 relativo a Dispositivos
Médicos); se, durante a utilizacdo deste dispositivo ou em resultado da sua utilizacdo,
tiver ocorrido um incidente grave, informe o fabricante e/ou o seu representante
autorizado e a sua autoridade nacional.

Para reclamagdes na Suica; Um aviso para o utilizador e/ou paciente de que qualquer
incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a Swissmedic.

Para reclamagdes, perguntas ou comentdrios, contacte o Apoio ao Cliente da Avery
Dennison Medical através do telefone +353 43 334 9586.

As Instrugdes de Utilizacao em formato eletronico sao disponibilizadas no site da
Avery Dennison Medical em:
https://medical.averydennison.com/en/home/products/finished-goods/elFUs.html
Data de Emissdo: 2023-08-17
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m Neptypagpn mpoiovtog

To Hydrosorb Gel eivat pa dtavyic, i€0dng, amoatelpwpévn yéAn mou mepiéxet éva
Tpomomotnpévo moAupepEC apvAou, YAUKEPOAN, ouvTnpnTIKA Kat vepo.

To Hydrosorb Gel diatnpei éva evudatwyévo meptBaMlov emovlwong Tpavpatoc mov
ouPBANE gtV emovAwon).

Avdhoya pe Tic ouvBrke¢ Tou Tpavpatoc, To Hydrosorb Gel evudatdvel ek véou

Tov §npd vekpwTIKA 10T yla va dleukohuvel Tov kaBapiopd ota §npd Tpadpata,

1} amoppo@a Ta amoppippata kai to e€idpwya dmou uTApXEL piKpn TO0OTNTA
e§10pwpatoc.

To Hydrosorb Gel pmopei va {emuBei e katatévnon Tov TPAVPATOC HE AMOOTEIPWHEVO
ahatovyo Stdhupa. Erot dev mpokaeitat iy mpokaleitat ENAX10TOC TpAUHATIONOC GTRY
meployn pe amotéleopa T Betivon Tne EMOVAWONG TOV TPAUHATOC KAl TIC aVWOUVEC
aMayéc pe Hydrosorb Gel.

MpoBAemopevog oKomog

To Hydrosorb Gel pmopei va xpnatpiomoindei w¢ pn emeppatik mpoiov povtidag
Tpavpatog mov mpoopileTat Kupiwg yia Tn Siayeiplon Twv mePIooOTEPWY TUMWY
ek, ENK@V Trieang kat AAAwv oiyov e§10pWHATIKWV 1} VEKPWTIKGV TPAUHATWY yia
mapatetayévn xprRon.

NpoBAemopevog mnBuapiog

Atopia e TI¢ Tapakatw minyéc:

«'EAkn mieong

+ OAePika éAkn modiod

+ MiaBntikd ékn modiol

«  Eykavpata mpwtou Kat 6eitepou Babpod

MpoPAemopevoc xpnotng

Npoopiletaryia xprion and emayyehpaties vysiag kat pmopei va xpnatpomotnBei oe
VOOOKOE(Q.

Evéeieig

To Hydrosorb Gel evdeikvutat yia T Stayeipion Enpav pn e§idpwpatikay, kabwg kat
ohiyov €€I0pWHATIKOV TPAVPATWY PEPIKOU TAYOUC, OMAG:

+ é\knmieong

+ QAePika éAkn modlod

« dlaBnuikd éAkn modiou

«+ EYKaUPATA MPWTOU Kat 6e0Tepou Babpol

«  Aeppatitida amé akpdrela

Avtevdegeic/ minpogopiec acpaletag

To Hydrosorb Gel avtevdeikvutat yia:

« é\kn mou ogeilovtat o€ hotpayéelg, Omwg pupatiwen, cUEIAN, eV Tw Padet
HUKNTIa0IKE AotpmEelg

+  €yKavpata Tpitov fabpod

OO e€16pwpatikég minyég

«  aoBeveic pe yvwotn evaiobnoia oo Hydrosorb Gel 1y o€ kdmolo and Ta ugTaTika
Tou.

+ Bpéon katw Twv 12 efdopddwy

«+  enavw 1y péoa o meployéc omou eivat Suvati n maen pe Ta pdtia

Ye mepimtwon Moipwéng pe heypovwdn onpeia (vPni Beppokpacia, oidnpa,

£puBPOTNTA, MOVOC), EMKOWVWVHOTE e 1aTpo.

A Mpocdomonoeig

Mn xpnotpomoleite edv n ouokevaoia éxel umooTel pid ) £xet avoIyTei.

Mnv emavaypnatpomoteite. H emavaypnotpomoinan 6uokeuwv piag xprong dnutoupyei
mBava kivouvo yia Tov acBeviy 1y Tov xproTn. Mmopei va odnyqoet o poAuvon f/kat
peiwon e Aertoupyikng tkavotntag. H pohuven i/kat n meploptopévn AettoupykoTnTa
NG GUOKEUNC Pmopei va mpoKahéoeL Tpaupatiopd, acBévela i Bdvato Tou acBevoug. To
Tipoidv Sev ivat katdMnlo yia emavamooTeipwon. Movo yia e€wtepiki xprion Kat dev
TIPEMELVA XPNOIHOTIOLEITAL E0WTEPIKA.

MAnpogopiec yia T xpnon
Na¢ Ba epappooete To Hydrosorb Gel: agaipéote To amoon@yievo mopa yla va
amokalu@Bei 1o akpoPUGL0 TOL EQAPHOYED, KAl 0TN GUVEKELD TEOTE TO GWANVAPLO Kal
epappoote Hydrosorb Gel ameuBeiag atnv meptoyr tou Tpavpatoc.
To d1dotnpa avapeoa otic alhayég emdéopou Ba eaptnBei amokeloTikd amé Ty
KatdoTaon Tou TpalpaTog. Xta e§18pwHaTIKA Tpabpata, evbéxeTat va anartodvtal
KkaBnpepwéc aNayéc kata Ty évapén tne Bepameiac, ahhd auto pmopei va pelwBei oe
ka0 2 éw¢ 3 nuépec yla Enpd Tpavpata petd amd a&loAdynen amé emayyeApatia vysiag
pe kataMnAn e€e1dikeuon.
Mpostopacia
a. [pw am6 1o dvotypa, eNéyETe omTIKA To 6WANVAPLO Yia {npIé.
b. KaBapiote 1o tpavpa pe amootelpwpévo ahatodyo dtdAupa fy GAAo KatdAAnho
anooTelpwpévo S1aAupa kaBaplopoy P amoOTEIPWHIEVES UTATOVETEC.
. ZTEYVWOTE T0 S¢pHa YUpw amd To Tpavpa.
Eq)upuovn Hydrosorb Gel
a. Agaipéote éva anootslpwusvo awhnvapto Hydrosorb Gel amé to kouti uovaéac
aKoNoVBWVTAC TIG TOMIKEG 0OnyieC Kal TIC BEATIOTE MPAKTIKES XELPIOHOU
AMoOTEIPWHEVWY TIPOTOVTWV PpovTidag Tpadpatog. EmBewpriote To owAnvdpto yia
va BeBaiwbeite 6Tt dev umdpyel {nuid i Stappon.
b. EmAé€te Tnv katd\nAn moaotnta Hydrosorb Gel mou 8a kahopel mijpw Ty
EMPAVELD TOV TPAVHATOC KAl AOGTIAGTE TO TWHA TOU AKPOPUGIOU TOU EPApHOYEQ.
. ZKOUTIOTE TO GKPO TOU AKPOPUGIOU e HavTNAAKI [ 15100Kebaoa ahkooAng.
d. Kpatevrag 1o akpo@lolo pakpid amo tv emdvela Tou Tpadpatog, méote amald
10 6wAnvdplo kat epappoate Hydrosorb Gel o€ 0AokAnpo To Tpavpa, o€ Bdbog
Touhdytotov 5 mm.

~

e. Kahoyte To Tpavpa pe kataMnho Seutepetovta emideapio. Mmopeiva
xpnotpomotnBei Oepameia cupmicong o€ suvdvaopo pe T Bepaneia pe Hydrosorb
Gel, epdaov doBei Tétota 0dnyia amd yiatpo.

f. Taowhnvapia Hydrosorb Gel evéeikvuvtat yia pia yprion povo. Amoppiyte 1o
owhnvdpto pe To pn xpnotponoinpévo Hydrosorb Gel petd tv mpwtn xprion.

g. Nanv elayatomoinon Tou kivduvou mbavav Aotpaéewv i meptBarlovTikig
pomavong, Ta avahaotpa dopkd pépn tov Hydrosorb Gel mpémet va akohouBouv Tig
Sladikasiec amdpplyng GUPPWVA e TV LGYVOUOA KAl TV TOTIKI VopoBEaia, Toug
Kavove, TOUC KAVOVIGUOUC Kal Ta pOTUMA yia TV TpOAnYN Aotpaéewv.

AN\ayr emééopov

Oampémetva avtikabiotdte Tov devtepedovta emideapo pooov AepwBei, kopeabein

edv napatnpnOei e§idpwon/mapoxétevon. AlapopeTikd, avikabiotdte Tov emideopo

OUPPWVA PE TO KABLEPWEVO VOOOKOELAKO TPWTOKOAO.

a. Agaipéote amahd to Hydrosorb Gel e katatoviopo xpnotpomotwvtac kataAnho
amooTEIPWHEVO dtdAupa.

b. AkolouBrote tn dladikacia Epappoyn Hydrosorb Gel’ yia va epappooete éva véo
emideayo.

Khwiko o@elog

To péyeBog ToU TpaUHATOC EVOEXETaL apyIKd va au§nBei 0Ta mpwTa 0Tddla Tng
Bepaneiag pe mpoidvta gpovtidac tpadpatog Hydrosorb Gel. Autd €ivat puatoloyiko
Kat oupBaivel kaBag Tux6V amoppippata Tou TpAlPATOC APalpOVVTAL amd T AKPA TOU.
'Eto1 avoiyel 0 §popog yia Ty emovAwon.

Katd T diaxeipton Enpav kat Ehagpag e€10pwpaTikv Tpavpdtwy, To Hydrosorb
Gel pmopei povo va Kdvel To umepkeipevo mepiBarov mo €uvoikd yia T emovAwon.
007600, 0€ mepIMTWOELC 6mou N Bepaneia povo pe Hydrosorb Gel onuetwvel pikpi
Kapia mp6odo, amarteitat miong katdAnAn Bepameia Twv umokeipevwy madroewy.
Enopévac, eav petd amé 4-6 pdopddec Bepaneiag pe Hydrosorb Gel dev éyet
onpelwdei fertivon, cup@wva pe TNV amodekTA mpakTikn dlaxeiptong tpadpatog,
1 apx K S1dyvwon katn ouvoNikr Bepaneia mpémet va enavagiohoynBolv amo évav
emayyehpatia vyeiag.

Ouhadn

Ouhaooete To Hydrosorb Gel pakptd amd To dpeso nhiako g oe Beppokpacia kat
vypacia meptBarlovog.

Amoppuyn

lta v ehaytotomoinon tou Kivouvou mBavav AotpaEewy i meptBarNovTIKAG
pomaven, Ta avahwotpa dopkd pépn Tov Hydrosorb Gel mpémet va akolouBolv Tig
dladikacies amoppuPng cOPPWVA HE TV 1oXVOVGa Kal TRV ToMIKI vopoBeaia, Toug
KaVOVES, TOUG KAVOVIGHOUG Kal Ta mpoTuma yia Tnv mpoAnyn otpwéewv.

TuoKevaola
To Hydrosorb Gel diatiBetal oTic akdlouBeg Slapop@woglc Guokevaoiag:

Meptypagn: Mogdtnra: ‘ Noootntakoutiod | Kwdikdg
povddac: TpoidvTog;:
Hydrosorb Gel 8 ypapuapla 5tepayia 900831
Hydrosorb Gel 15 ypappdpta 10 Tepdyta 900832
Napamova

lta aoBevry / xprotn / Tpito pépog atnv Evpwraikn Evwon kat oe xwpeg pe mapopoto
puBptoTiko avatnpa (Kavoviopdc (EE) 2017/745 mepi latpoteyvohoyikwy mpoidvwy),
€0V, Katd Tn XpRON QUTAC TNG GUOKEVAG 1 C amoTENEHA TG XPRONG TNG, ONuelwBel
00Bapo mePIOTATIKG, MAPAKANODIE VA TO AVAPEPETE GTOV KATAOKEVAOTH /KAl 0TOV
e§oualodotnpévo avTImpOowMO Tou Kat oTnV EBVIKN apxn TG xwpag oag.

la katayyehieq oty EABetia, pa eidomoinen mpog tov xpriatn kat/r Tov acBevr o1t
omotodimote 6oBapd meploTatik éxel GupPel e oxéon pe TN ouokeun Ba mpémetva
AVOPEPETAL GTOV KATAOKEVAOTH Kat T Swissmedic.

lla mapanova, EpWTAOELC 1} 0XONa, EMKOWWVIOTE e TV EUTMPETNON TEAATAV THE
Avery Dennison Medical oo TnAépuwvo +353 43 334 9586.

Ounhektpovikég odnyie xprong (e-IFU) dwatiBevat atov totdtomo tng Avery Dennison
Medical otn StebBuvon:
https://medical.averydennison.com/en/home/products/finished-goods/elFUs.html
Huepopnvia ékSoong: 2023-08-17
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@3 ropis produktu

Hydrosorb Gel je Ciry, viskdzni, sterilni gel obsahujici modifikovany skrobovy polymer,
glycerol, konzervacni latky a vodu.

Hydrosorb Gel udrzuje vihké prostredi, které napomaha hojeni ran.

V zdvislosti na stavu réany Hydrosorb Gel rehydratuje suchou nekrotickou tkan, aby
podpofil debridement v suchych ranéch nebo vstfebaval nekrotickou hmotu a exsudat
zrany, ve které je pfitomné malé mnoZstvi exsudétu.

Hydrosorb Gel Ize vyplédchnout zavlazovanim rany sterilnim fyziologickym roztokem,
coz vede k minimalnimu nebo Zddnému naruseni rany, a Ize tak dosahnout lepsiho
hojeni rany a bezbolestnych opakovanych aplikaci gelu Hydrosorb Gel.

Urceny tcel

Hydrosorb Gel Ize dlouhodobé pouZivat jako neinvazivni produkt pro krytiran
predevsim pfi oSetfovani vétsiny typ( vied, dekubitd a jinych slabé exsudujicich
olupujicich se nebo nekrotickych ran.

Urceny okruh poutziti

Jedinci s nésledujicimi problémy:

« dekubity,

« Zilniviedy na nohou,

« syndrom diabetické nohy,

+popéleniny prvniho a druhého stupné.

Urceni uZivatelé
Produkt je uren k pouziti odbornymi zdravotnickymi pracovniky a mlze se pouzivat
v nemocnicich.

Indikace

Hydrosorb Gel je indikovén k 1é¢bé suchych, neexsudujicich ran a také mirné
exsudujicich hlubsich ran, jako jsou napf.:

« dekubity,

« Zilniviedy na nohou,

«  syndrom diabetické nohy,

+popéleniny prvniho a druhého stupné,

« inkontinencni dermatitida.

Kontraindikace / bezpecnostni informace
Hydrosorb Gel je kontraindikovan:
u viedd zpusobenych infekcemi, jako je tuberkuléza, syfilis, hluboké plisiové
infekce,
«upopalenin tfetiho stupné,
+ usilné exsudujicich ran,
«upacientti se znamou citlivosti na Hydrosorb Gel nebo na nékterou z jeho slozek,
+  ukojencti do 12 tydn véku,
«namistech, kde je mozny kontakt s o¢ima.
V piipadé infekce se zanétlivymi piznaky (teplota, edém, zarudnuti, bolest)
kontaktujte lékare.

AVarovém’

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo otevieny.

Nepouzivejte opakované. Opakované pouziti prostfedki na jedno pouZiti predstavuje

potencidlni riziko pro pacienta nebo uZivatele. MiiZe vést ke kontaminaci a/nebo

zhor3eni funkénosti. Kontaminace a/nebo omezend funkénost prostfedku mohou vést

ke zranéni, nemoci nebo smrti pacienta. Vyrobek neni vhodny k opakované sterilizaci.

Pouze pro vnéjsi pouziti, nepouzivat vnitiné.

Informace tykajici se pouZiti

Jak pouZit Hydrosorb Gel: Nejprve odstranénim odlamovaciho uzévéru odkryjte hubici

aplikdtoru. Zmdcknutim tuby naneste Hydrosorb Gel pfimo na oblast rény.

Interval mezi vyménami kryti bude zcela zdviset na stavu rény. U exsudujicich ran

mohou byt na zacatku lécby vyzadovany kazdodenni vymény. Interval vsak Ize

zkratit na jednu vyménu za 2 az 3 dny v pfipadé suchych ran, a to po vyhodnoceni

zdravotnickym pracovnikem s piislusnou kvalifikaci.

Piprava

a. Pred otevienim vizudIné zkontrolujte, zda tuba neni poskozend.

b. Ocistéte ranu sterilnim fyziologickym roztokem nebo jinym vhodnym sterilnim
Cisticim roztokem pomoci sterilnich tampon.

¢. Osuste kizi kolem rany.

Apllkace gelu Hydrosorb Gel

a. Vyjméte sterilni tubu obsahujici Hydrosorb Gel z obalu podle mistnich pokyni
a osvédcenych postupdi pro manipulaci se sterilnimi produkty pro krytiran.
Zkontrolujte tubu, abyste se ujistili, Ze nedolo k poskozeni nebo dniku.

b. Zvolte vhodné mnoZstvi gelu Hydrosorb Gel, které zcela pokryje povrch rény, a

odlomte uzavér hubice aplikatoru.

. Otiete Spicku hubice pfislusnym alkoholovym tamponem.

. UdrZujte hubici mimo povrch rany, opatrné stlacte tubu a aplikujte Hydrosorb Gel

na celou rénu do hloubky nejméné 5 mm.
. Rdnu zakryjte vhodnym sekunddrnim krytim. Spolu s Ié¢bou gelem Hydrosorb Gel
Ize pouzit kompresni terapii, pokud to bylo nafizeno Iékafem.

f. Tuby obsahujici Hydrosorb Gel jsou urceny pouze k jednorazovému pouziti. Po
prvnim pouZiti tubu s nepouZitym gelem Hydrosorb Gel zlikvidujte.

g. Aby se minimalizovalo riziko vzniku infekci nebo znecisténi Zivotniho prostredi,
jednorazové soucasti gelu Hydrosorb Gel je nutné likvidovat v souladu s platnymi
zakony a mistnimi pravidly, predpisy a opatfenimi pro prevenci infekci.

Vyména kryti

Sekunddrnikryti vyméite, pokud je znecisténé, nasycené nebo pokud je pozorovén

exsudat/priisak. V opacném pifipadé kryti vyménujte podle stanoveného protokolu

piislusného zafizeni.

a. Opatrné Hydrosorb Gel odstrarite zvlh¢enim pomoci vhodného sterilniho roztoku.

b. Pfiprikladani nového kryti postupujte podle pokynii v ¢sti , Aplikace gelu
Hydrosorb Gel”.

an

™

Klinicky pfinos

V pocatecnich fazich Iécby produktem Hydrosorb Gel na rany se mize zdét, Ze se rana
zvétiuje. To je normdlini a dochdzi k tomu poté, co se z okraji rany odstrani veskeré
necistoty. Tim se uvolni cesta k hojeni.

Pii o3etfovani suchych a lehce exsudujicich ran mtize Hydrosorb Gel napomahat
hojeni hornich vrstev. Nicméné v pfipadech, kdy samotna [écba gelem Hydrosorb

Gel poskytuje maly nebo Zadny pokrok, bude nutné i vhodné o3etteni zakladnich
onemocnéni. Pokud tedy po 4—6 tydnech |écby gelem Hydrosorb Gel nedojde ke
zlepseni, bude nutné, aby zdravotnicky pracovnik v souladu s uznavanou praxi lécby
ran znovu posoudil pivodni diagnézu a celkovou léchu.

Skladovani
Produkt Hydrosorb Gel skladujte mimo piimé slunecni zéfeni pfi pokojové teploté a
vihkosti.

Likvidace

Aby se minimalizovalo riziko mozného nebezpeci infekce nebo znecisténi zivotniho
prostiedi, jednorézové produkty je nutné likvidovat v souladu s platnymi a mistnimi
zékony, pravidly, pfedpisy a normami pro prevenci infekci.

Baleni
Hydrosorb Gel je k dispozici v nasledujicich balenich:

Popis: ‘ Mnoizstvi: ‘ Pocet jednotek v baleni: ‘ Kéd vyrobku:

Hydrosorb Gel | 8 gramli 5 kusti 900831

Hydrosorb Gel | 15 grami 10 kusi 900832
Reklamace

Informace pro pacienta / uZivatele / tfeti stranu v Evropské unii a v zemich s
podobnym regula¢nim systémem (nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostiedcich): Pokud by béhem pouzivéni tohoto prostredku nebo v diisledku

jeho pouzivani doslo k véznému incidentu, nahlaste jej vyrobci a/nebo jeho
zplnomocnénému zastupci a vasim mistnim dradam.

V pfipade stiznosti ve Svjcarsku: Upozoréni pro uZivatele a/nebo pacienta, 7e
jakykoli vézny incident, k némuz doslo v souvislosti s danym prostiedkem, musi byt
nahlasen vyrobci a Gfadu Swissmedic.

S reklamacemi, dotazy nebo komentafi se obracejte na zakaznickou podporu
spolecnosti Avery Dennison Medical na isle +353 43 334 9586.

e-IFU je k dispozici na webovych strankdch spolecnosti Avery Dennison Medical na
adrese:
https://medical.averydennison.com/en/home/products/finished-goods/elFUs.html
Datum vydani: 2023-08-17

(Z — HARTMANN-RICO a.s. - 66471 Veverska Bityska

&3 opis vyrobku

Hydrosorb Gel je Ciry, viskézny a sterilny gél obsahujiici modifikovany skrobovy
polymér, glycerol, konzervacné latky a vodu.

Hydrosorb Gel udrzuje vlhké prostredie, ktoré podporuje hojenie rén.

V zdvislosti od stavu rany Hydrosorb Gel rehydratuje suché nekrotické tkanivo, ¢im
podporuje cistenie suchych ran, pripadne absorbuje exsudét a odumreti kozu zrén s
malym mnozstvom exsudatu.

Hydrosorb Gel je mozné zmyt zvih¢ovanim rany sterilnym fyziologickym roztokom.
Tento postup mé iba minimalne alebo Ziadne negativne Gcinky na ranu, pomaha
jej lepsiemu hojeniu a opakované aplikacie gélu Hydrosorb Gel nie sd sprevadzané
bolestami.

Urceny tcel

Hydrosorb Gel sa da dlhodobo pouzivat ako neinvazivny produkt na rany. Je urceny
najma na osetrovanie vacsiny typov vredov, dekubitdlnych vredov a inych chrastavych
alebo nekrotickych ran so slabou exsudaciou.

Urceny okruh poutzitia

Osoby trpiace tymito problémami:

« dekubitlne vredy,

« Zilové vredy na nohdch,

«diabetické vredy na nohéch,

+popéleniny prvého a druhého stupiia.

Sposobili pouzivatelia

Produkt je urceny na pouzivanie odbornym zdravotnickym personalom a moze sa
pouzivat v nemocniciach.

Indikdcie

Hydrosorb Gel je indikovany na o3etrovanie suchych neexsudujicich ran a tiez ran s
nizkou exsudaciou s ¢iastocnou hrabkou, ako su:

« dekubitalne vredy,

« Zilové vredy na nohdch,

« diabetické vredy na nohdch,

«popéleniny prvého a druhého stupnia,

- inkontinen¢na dermatitida.

Kontraindikacie/informacie o bezpecnosti

Hydrosorb Gel je kontraindikovany v pripade:

vredov vyplyvajtcich z infekcii, ako su tuberkuldza, syfilis, hiboké plesfiové
infekcie,

popalenin tretieho stupnia,

ran so silnou exsuddciou,

pacientov so zndmou citlivostou na Hydrosorb Gel alebo na niektor( z jeho zloZiek,
babatiek mladsich ako 12 tyzdiiov,

« miest, kde je mozny kontakt s ocami.

V pripade infekcie so zapalovymi prejavmi (teplota, opuch, zacervenanie, bolest) sa
obratte na lekdra.

AVarovania

Ak je obal poskodeny alebo otvoreny, produkt nepouzivajte.

Nepouzivajte opakovane. Opakované pouzitie pomdcok urcenych na jednorazové
pouZitie vytvara potencidlne riziko pre pacienta alebo pouzivatela. Méze to viest

ku kontamindcii alebo zhor3eniu funkénych vlastnosti produktu. Kontamindcia

alebo obmedzend funkénost pomdcky mozu viest k zraneniu, ochoreniu alebo smrti
pacienta. Vyrobok nie je vhodny na opakovand sterilizéciu. Iba na vonkajsie pouzitie a
nesmie sa pouzivat vnitorne.

Informacie tykajtice sa pouzivania

Ako aplikovat Hydrosorb Gel: Odstranenim odlamovacieho uzaveru odkryte dyzu
aplikatora. Stlacanim tuby naneste Hydrosorb Gel priamo na oblast rany.

Interval vymeny krytia zavisi vyhradne od stavu rany. V pripade exsudujicich ran sa
moZe na zaciatku liecby vyzadovat kazdodennd vymena gélu. Po postideni vhodne
kvalifikovanym zdravotnickym persondlom méze déjst v pripade suchych ran k
zniZeniu frekvencie na kazdé 2 az 3 dni.

Priprava

a. Pred otvorenim vizudlne overte, ¢i tuba nie je poskodena.

b. Ranu ocistite sterilnym fyziologickym roztokom alebo inym vhodnym sterilnym
Cistiacim roztokom pomocou sterilnych tampdnov.

¢. Osuste kozu okolo rany.

Apllkacla gélu Hydrosorb Gel

a. Sterilnd tubu s gélom Hydrosorb Gel vytiahnite zo Skatulky podfa miestnych
pokynov a osvedcenych postupov na manipulciu so sterilnymi produktmi na rany.
Skontrolujte, ¢i tuba nie je poskodend alebo ¢i z nej produkt neunikd.

b. Vyberte vhodné mnoZstvo gélu Hydrosorb Gel, ktoré tplne pokryje povrch rany a
odlomte uzdver dyzy aplikétora.

¢. Spicku dyzy utrite Specidlnou alkoholovou utierkou.

d. Dyzu drzte nad povrchom rany a opatrnym stldcanim tuby naneste Hydrosorb Gel
na celd ranu do hibky minimaine 5 mm.

e. Ranuzakryte vhodnym sekundarnym krytim. Podla pokynov lekdra je mozné
spolu s o3etrovanim gélom Hydrosorb Gel pouZit kompresnd terapiu.

f. Tubys gélom Hydrosorb Gel sd ur¢ené iba na jednorazové poufitie. Po prvom
pouZiti tubu s nepouzitym gélom Hydrosorb Gel zlikvidujte.

g. Aby sa minimalizovalo riziko pripadnej infekcie alebo znecistenia Zivotného
prostredia, pri likvidacii jednorazovych komponentov gélu Hydrosorb Gel
treba dodrzZiavat postupy likvidcie v silade s platnymi a miestnymi zdkonmi,
pravidlami, predpismi a prevenciou infekcie.

Vymena krytia

Ak dojde k znecisteniu, nasyteniu alebo ak sa spozoruje exsudat/priesak, vymerite

sekunddrne krytie. V opacnom pripade meiite krytie podla stanoveného protokolu

zariadenia.

a. Hydrosorb Gel opatrne odstraiite zvlhcovanim pomocou vhodného sterilného
roztoku.

b. Pri pouZiti nového krytia postupujte podla asti, Aplikacia gélu Hydrosorb Gel”.

Klinicky prinos

V pociatocnej féze liecby produktom na rany Hydrosorb Gel sa moZe zdat, Ze sa rana

zvacsuje. Tento jav je normalny a vznika tym, Ze sa okraje rany Cistia od zvyskov

odumretého tkaniva. Ulahcuje to proces hojenia rany.

Pri o3etrovani suchych rén s nizkou exsuddciou Hydrosorb Gel napoméha hojeniu

hornych vrstiev. Aviak, ak samotné o3etrovanie gélom Hydrosorb Gel ponika maly

alebo Ziadny pokrok, bude potrebné aj vhodné osetrenie zakladného ochorenia. Ak

oSetrovanie pomocou gélu Hydrosorb Gel nevedie po 4 — 6 tyzdiioch k zZiadnemu

zlep3eniu, je potrebné v stilade so veobecnymi zasadami liecby rén prehodnotit's

kvalifikovanym zdravotnikom pdvodnu diagndzu a cely doterajsi sposob liecby.

Skladovanie

Gél Hydrosorb Gel skladujte na miestach mimo priameho slne¢ného Ziarenia pri
teplote a vihkosti prostredia.

Likvidacia

Aby sa minimalizovalo riziko pripadnej infekcie alebo zneistenia Zivotného prostredia,
pri likvidacii jednorazovych produktov treba dodrziavat postupy likvidcie v silade

s platnymi a miestnymi zdkonmi, pravidlami, predpismi a pokynmi na prevenciu
infekcie.
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Balenie

Hydrosorb Gel je dostupny v nasledujucich baleniach:
Opis: ‘ Mnozstvo: ‘ Pocet jednotiek v baleni: ‘ Kod produktu:
Hydrosorb Gel | 8 gramov 5kusov 900831
Hydrosorb Gel | 15 gramov 10 kusov 900832

Reklamécie

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurdpskej unii a v krajinach s podobnym
regulacnym systémom (nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach): Ak
pocas pouZivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouzivania doslo k véiznemu
incidentu, nahldste to vyrobcovi a/alebo jeho oprdvnenému zéstupcovi a vaSmu
vnutrostatnemu orgdnu.

V pripade staznosti vo Svajciarsku: Upozornenie pre pouZivatela alebo pacienta,

7e akykolvek zdvazny incident, ktory sa vyskytol v sivislosti s pomackou, sa musi
nahlasit vyrobcovi a dradu Swissmedic.

Reklamdcie, otdzky alebo komentdre ozndmte oddeleniu podpory pre zdkaznikov
spolocnosti Avery Dennison Medical na telefonnom cisle +353 43 334 9586.

e-IFU je dostupny na webovej lokalite spolocnosti Avery Dennison Medical na adrese:
https://medical.averydennison.com/en/home/products/finished-goods/elFUs.html
Datum vydania: 2023-08-17

SK — HARTMANN-RICO spol. sr.0. - 85101 Bratislava

8 opis produktu

Hydrosorb Gel w postaci przezroczystej, lepkiej, sterylnej, zawierajacej modyfikowany
polimer skrobi, glicerol, konserwanty i wode.

Hydrosorb Gel tworzy srodowisko wilgotne na ranie, co sprzyja jej gojeniu.

W zaleznosci od stanu rany Hydrosorb Gel nawilza suchg tkanke martwicza, co utatwia
oczyszczenie rany suchej, lub tez wchfania tkanke martwicza wilgotna oddzielajaca
sie od tkanki zdrowej wraz z wysigkiem, jesli wysiek wystepuje w niewielkiej ilosci.
Hydrosorb Gel mozna zmy¢, przeptukujac rane sterylnym roztworem fizjologicznym,
co powoduje (nie w kazdym przypadku) jedynie niewielki uraz rany, a tym samym
poprawia jej gojenie i umozliwia bezbolesna zmiane opatrunku z Hydrosorb Gel.

Przeznaczenie

Hydrosorb Gel nadaje sie do stosowania jako nieinwazyjny opatrunek na rany. Jest
przeznaczony zasadniczo do leczenia wigkszosci rodzajéw owrzodzen, odlezyn
iinnych ran z tkankami martwiczymi wilgotnymi oddzielajacymi sie, czy tez ran
martwiczych o niewielkim wysieku przy dtugotrwatym stosowaniu.

Docelowi pacjenci

0Osoby z nastepujacymi ranami:

+ odlezynowymi;

« owrzodzeniem Zylnym ndg;

+ owrzodzeniem w postaci stopy cukrzycowej;
« oparzeniamilill stopnia.

Docelowy uzytkownik
Produkt jest przeznaczony do stosowania przez pracownikow ochrony zdrowia i moze
by¢ uzywany w szpitalu.
Wskazania
Hydrosorb Gel jest wskazany doleczeniaran suchych bez wysieku, a takze ran ze
slabym wysiekiem i czeSciowq utrata grubosci tkanki, m.in.:
odlezyn;
«owrzodzeni zylnych nég;
+ owrzodzen w postaci stopy cukrzycowej;
«oparzen lill stopnia;
« zapalenia skéry spowodowanego nietrzymaniem moczu.
Przeciwwskazania / informacje dotyczace bezpieczeristwa
Hydrosorb Gel jest przeciwwskazany w przypadku:
wrzoddéw powstatych w wyniku infekgji, np. gruzlicy, kity, gtebokich infekgji
grzybiczych;
- oparzen trzeciego stopnia;
+ ranzduzym wysiekiem;
+  pacjentow z rozpoznang wrazliwoscia na Hydrosorb Gel lub ktorykolwiek z jego
sktadnikow;
« dziedi ponizej 12 tygodnia zycia;
+ miejsc, w ktérych mozliwy jest kontakt z oczami.
W przypadku zakazenia z objawami zapalnymi (goraczka, obrzekiem,
zaczerwienieniem, bélem) nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

A Ostrzezenia

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.

Nie uzywac¢ ponownie. Ponowne uzycie wyrobéw jednorazowego uzytku stwarza
potencjalne ryzyko dla pacjenta lub uzytkownika. Moze ono prowadzi¢ do skazenia
i/lub uposledzenia zdolnosci funkcjonalnej wyrobu. Zanieczyszczenie i/lub
ograniczenie funkcjonowania wyrobu medycznego moze prowadzi¢ do urazu, choroby
lub $mierci pacjenta. Wyrdb nie nadaje sie do ponownej sterylizacji. Tylko do uzytku
zewnetrznego, nie nalezy uzywac wewnetrznie.

Informacje dotyczace uzycia

Jak stosowac Hydrosorb Gel: oderwac zamkniecie zrywalne, aby otworzy¢ koricowke
aplikatora, nastepnie scisnac tubke i natozy¢ Hydrosorb Gel bezposrednio na obszar
rany.

Czestotliwos¢ zmian opatrunku jest w petni uzalezniona od stanu rany. W przypadku
ran z wysiekiem na poczatku leczenia konieczna moze by codzienna zmiana
opatrunku zelowego, lecz w przypadku ran suchych opatrunek mozna zmieniac co
2-3 dni, pod warunkiem oceny przez odpowiednio wykwalifikowanego pracownika
stuzby zdrowia.

Przygotowanie

a. Przed otwarciem tubki nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie jest uszkodzona.

b. Oczyscic rane sterylnym roztworem soli fizjologicznej lub innym odpowiednim
sterylnym roztworem do ptukania, uzywajac wacikéw jatowych.

¢. Osuszycskore wokot rany.

Apllkaqa Hydrosorb Gel

a. Wyjac sterylna tubke Hydrosorb Gel z opakowania jednostkowego zgodnie z
miejscowymi wytycznymi i najlepszymi praktykami postepowania ze sterylnymi
opatrunkami na rany. Sprawdzi¢ rurke, aby upewnic sie, ze nie ma uszkodzeri ani
wyciekow.

b. Ocenic, jaka ilos¢ zelu catkowicie pokryje powierzchnig rany, po czym oderwac

zamknigcie zrywalne z koicowki aplikatora.

. Wytrze¢ koricowke aplikatora chusteczka nasaczona alkoholem.

d. Trzymajac koricowke aplikatora z dala od powierzchni rany, delikatnie $cisnac
tubke i nanies¢ Hydrosorb Gel na cata rane, pokrywajac ja warstwa o grubosci co
najmniej 5 mm.

e. Przykry¢rane odpowiednim opatrunkiem wtérnym. W potaczeniu z leczeniem
Hydrosorb Gel mozna zastosowac terapie uciskowa, lecz tylko na polecenie
lekarza.

f. Tubki Hydrosorb Gel s przeznaczone do jednorazowego uzytku. Wyrzuci¢ tubke z
reszta niezuzytego Hydrosorb Gel po pierwszym uzyciu.

g. Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zagrozenia infekcja lub
zanieczyszczenia Srodowiska, nalezy postepowac ze zuzytymi jednorazowymi
elementami Hydrosorb Gel wedle procedur utylizacji spetniajacych wymagania
whasciwych, miejscowych przepiséw prawa oraz zasad, regulajii norm
profilaktyki chordb zakaznych.

Zmiana opatrunku

Nalezy zmienic opatrunek wtdrny, jesli zostanie zabrudzony, wysycony lub gdy

stwierdzono wysiek/drenaz z rany. W przeciwnym razie opatrunek nalezy zmienic

zgodnie z protokotem obowiazujacym w zaktadzie opieki zdrowotnej.

a. Delikatnie usuna¢ Hydrosorb Gel poprzez irygacje odpowiednim roztworem
sterylnym.

b. Przy zaktadaniu nowego opatrunku nalezy postepowac zgodnie z procedura

1"

Aplikacja Hydrosorb Gel”.
Korzys¢ kliniczna
Na wezesnych etapach leczenia opatrunkiem z Hydrosorb Gel rana moze wydawac sie
powiekszona. Jest to zjawisko normalne, ktore wystepuje podczas usuwania resztek
rany z jej brzegéw. Otwiera to droge do gojenia sie.
W leczeniu ran suchych i z lekkim wysiekiem Hydrosorb Gel moze jedynie sprawic,
7e Srodowisko nad rana bedzie lepiej sprzyjato jej gojeniu. Jednak w przypadkach,
w ktrych samo leczenie Hydrosorb Gel daje niewielki postep lub nie daje zadnego,
konieczne bedzie rowniez odpowiednie leczenie podstawowych stanéw. Zatem jesli
po 4-6 tygodniach leczenia Hydrosorb Gel nie nastapita poprawa, nalezy ponownie
oceni¢ z pracownikiem stuzby zdrowia diagnoze pierwotna i terapie 0géing — zgodnie
zprzyjeta praktyka leczenia ran.
Przechowywanie
Przechowywac Hydrosorb Gel z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego,
w temperaturze i wilgotnosci otoczenia.
Utylizacja
Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zagrozenia infekcja lub zanieczyszczenia
srodowiska, nalezy postepowac wedle procedur utylizacji spetniajacych wymagania
wiasciwych, miejscowych przepiséw prawa oraz zasad, regulacji i norm profilaktyki
choréb zakaznych.

Prezentacja
Hydrosorb Gel dostepny jest w nastepujacych opakowaniach:

~

Opis: llos¢: Liczba sztuk w Kod produktu:
opakowaniu
jednostkowym:
Hydrosorb Gel 8 graméw 5sztuk 900831
Hydrosorb Gel 15 graméw 10 sztuk 900832

IFU_9008310_091123.indd 11-20

Zazalenia

W przypadku pacjentow/uzytkownikéw/oséb w Unii Europejskiej i krajach o
podobnym systemie requlacji prawnych (rozporzadzenie [UE] 2017/745 w sprawie
wyrob6éw medycznych): jesli w trakcie lub w wyniku uzytkowania tego wyrobu doszto
do powaznego incydentu, nalezy zgtosi¢ go producentowi i/lub jego upowaznionemu
przedstawicielowi oraz organowi krajowemu.

W przypadku skarg w Szwajcarii; Zawiadomienie uzytkownika i/lub pacjenta, ze
kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwiagzku z wyrobem, powinien zostac
zgtoszony producentowi i firmie Swissmedic.

Zazalenia, pytania i uwagi nalezy kierowac do dziatu obstugi klienta firmy Avery
Dennison Medical pod numerem telefonu +353 43 334 9586.

e-IFU (elektroniczna instrukja uzycia) jest dostepna na stronie internetowej Avery
Dennison Medical pod adresem:
https://medical.averydennison.com/en/home/products/finished-goods/elFUs.html
Data wydania: 2023-08-17
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CTD A termék leirasa

AHydrosorb Gel egy &tlatszé, viszkézus, steril gél, amely mddositott keményitd alapu
polimert, glicerint, tartdsitdszereket és vizet tartalmaz.

AHydrosorb Gel nedvesen tartja a seb krnyékét, ami eldsegiti a gyogyuldst.

Aseb dllapotatol fiiggden a Hydrosorb Gel rehidratalja a szdraz, elhalt szoveteket,

és ezzel el§segiti a szdraz sebek tisztitasat, vagy elnyeli a sebtormeléket és az
esetlegesen el6fordul6 kis mennyiség(i véladékot.

A Hydrosorb Gelt a seb steril sdoldattal torténd oblitésével lehet lemosni. Ez ltaldban
kismérték(i vagy semmilyen tovabbi sériilést nem okoz, viszont hatékonyabb
gy6gyulast és a Hydrosorb Gel fajdalommentes Gjabb felvitelét eredményezi.

Atermék rendeltetése

A Hydrosorb Gel huzamos ideig torténd hasznélatra is alkalmas. Nem invaziv sebapold
termékként elsésorban a leggyakoribb fekélytipusok, felfekvések és mds, kevés
valadékképzddéssel jaro, sebtormeléket vagy elhalt szoveteket tartalmazo sebek
kezelésére tervezték.

Célcsoport
Az aldbbi sebekkel rendelkezd személyek:
« Felfekvés

« Vénds labszarfekély

+ Diabéteszes labfekély

«  Els6- és masodfoku égési sériilés

Felhasznalék

Aterméket egészségiigyi szakemberek dltali hasznalatra szantak, és korhazi
hasznélatra is alkalmas.

Javallatok

A Hydrosorb Gel széraz, nem véladékozd sebek kezelésére, valamint mérsékelten

valadékozo, részlegesen vastag sebek, példaul:

. felfekvések,

« vénds labszarfekélyek,

« diabéteszes labfekélyek,

«  els6- és masodfoku égési sériilések

- ésinkontinencia dermatitis kezelésére szolgal.

Ellenjavallatok/biztonsagi informaciok

AHydrosorb Gel alkalmazasa ellenjavallt az alabbi esetekben:

« fertdzések, példaul tuberkuldzis, szifilisz, mély gombds fertdzések okozta fekélyek

« harmadfoku égési sériilések

« erdsen valadékozd sebek

« olyan betegeknél, akiknél a Hydrosorb Gel vagy annak valamely dsszetevéje
ismerten érzékenységet okoz

+ 12 hetesnél fiatalabb csecsemdknél

«vagy olyan teriileten, ahonnan szembe keriilhet.

Gyulladasos tiinetekkel (1dzzal, 6démaval, bérpirral, fajdalommal) jaré fertdzés

esetén forduljon orvoshoz.

A Figyelmeztetések

Ne hasznélja a terméket, ha a csomagolds sériilt vagy nyitott.

Tilos tjrafelhasznalni. Az egyszer hasznalatos eszkozok djrafelhasznaldsa potencidlis
veszélyt jelent a betegre vagy a felhasznaldra nézve. SzennyezGdéshez és/vagy a
hatékonysdg csokkenéséhez vezethet. Az eszkdz szennyezettsége és/vagy csokkent
hatékonysdga a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet. A
termék nem alkalmas Gjrasterilizalasra. Csak kiilsé hasznélatra; belsleg hasznalni
tilos.

Felhasznaldsi informéciok

AHydrosorb Gel felvitele: vegye le a lepattinthatd kupakot az applikator fejérél, majd

nyomja dssze a tubust, és vigye fel terméket tgy, hogy a Hydrosorb Gel kozvetleniil a

sebfeliiletre keriiljon.

Akotszercserék kozott eltelt idd teljes mértékben a seb dllapotatdl fiigg. Valadékozo

sebek esetében a kezelés kezdetén napi kotszercsere lehet sziikséges. Szdraz sebek

esetében 2-3 naponta is torténhet kotszercsere, ha ezt vizsgalat utan megfeleld

képzettséggel rendelkezd egészségiigyi szakember is jovéhagyja.

Elokészités

a. Felbontds el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy nem sériilt-e a tubus.

b. Steril vattapalca segitségével tisztitsa meg a sebet steril séoldattal vagy més
megfeleld steril tisztitészerrel.

¢. Szaritsameg a seb koriili bort.

AHydrosorb Gel alkalmazasa

a. Vegyen ki egy steril Hydrosorb Gel tubust a dobozhdl, betartva a steril sebapol6
termékekre vonatkozd helyi irdnyelveket és ajanlott eljarasokat. Vizsgdlja meg a
tubust, hogy megbizonyosodjon rdla, az nem sériilt vagy szivarog.

b. Valassza meg a Hydrosorb Gel megfeleld mennyiségét, amely teljesen befedia seb

feliiletét. Pattintsa le az applikatorfej kupakjét.

. Tordlje le a fej végét szabadalmaztatott alkoholos torlékenddvel.

d. Tartsatavol afejet a seb felszinétdl, finoman nyomja dssze a tubust, és vigye fel a
terméket tigy, hogy a Hydrosorb Gel legaldbb 5 mm vastagsagban befedje a teljes
sebfeliiletet.

e. Fedjebe asebet egy megfelelé masodlagos kdtszerrel. Ha az orvos tgy rendeli, a
Hydrosorb Gel kompresszids kitéssel is alkalmazhato.

f. Egy tubus Hydrosorb Gel kizérdlag egyszeri hasznélatra javallott. A fel nem
hasznalt Hydrosorb Gel tubusat az els6 hasznélat utdn dobja ki.

g. Apotencidlis fert6zésveszély és a krnyezetszennyezés kockdzaténak
minimalizéldsa érdekében a Hydrosorb Gel eldobhatd dsszetevdit a vonatkozd
és helyi torvényeknek, szabélyoknak, rendeleteknek és fertdzésmegel6zési
szabalyoknak megfelelGen kell drtalmatlanitani.

Kotszercsere

Ha a mésodlagos kdtszer beszennyezédik, telitddik, vagy valadékozds/szivargés

figyelhetd meg, cseréljen kotszert. Minden mds esetben a meglévd létesitményi

protokoll szerint végezze a kbtszercserét.

a. Ovatosan tavolitsa el a Hydrosorb Gel maradékat megfeleld steril oldatos lemosassal.

b. Ujkdtszer felhelyezéséhez kivesse ,A Hydrosorb Gel alkalmazasa” cimii eljérashan
leirtakat.

Klinikai elénydk

Kezdetben (igy ttinhet, hogy a Hydrosorb Gel alkalmazasaval végzett sebkezelés

korai szakaszdban a seb mérete megnd. Ez normélis, a seb széleirdl a sebtormelék

eltévolitasat kovetden fellépd jelenség. Ez megkdnnyiti a sebgydgyuldst.

A'szdraz és enyhén valadékozo sebek kezelése soran a Hydrosorb Gel gyégyulst

jobban eldseqitd kornyezetet teremt. Azokban az esetekben azonban, amikor a

Hydrosorb Gel alkalmazasaval torténd kezelés Gnmagéban kevés vagy semmilyen

gydgyuldst nem eredményez, az alapbetegségek megfeleld kezelésére is sziikség lesz.

Ezért, ha 4—6 hetes, Hydrosorb Gel alkalmazésaval végzett kezelést kdvetden sincs

javulds, az elfogadott sebkezelési gyakorlatnak megfelelden az eredeti diagnozist és a

teljes terdpiat Gjra kell értékelni eqy egészségiigyi szakember segitségével.

Tarolas

A Hydrosorb Gel terméket kozvetlen napfénytdl tavol, szobahémérsékleten és normal

paratartalom mellett tarolja.

Artalmatlanitas

Apotencidlis fertdzésveszély és a kornyezetszennyezés kockdzatanak minimalizalésa
érdekében az drtalmatlanitast a vonatkozo és helyi torvényeknek, szabdlyoknak,
rendeleteknek és fertzésmegeldzési eldirdsoknak megfelelGen kell végezni.

Kiszerelés
AHydrosorb Gel a kivetkezd kiszerelésekben kaphatd:

~

Leirds: Mennyiség: Egységnyi Termékkad:
mennyiség
dobozonként:
Hydrosorb Gel 8gramm 5darab 900831
Hydrosorb Gel 15 gramm 10 darab 900832
Panaszok

Az Eurdpai Unidban és (az orvostechnikai eszkdzokrdl szol6 (EU) 2017/745
rendelethez) hasonld szabalyozasi rendszerrel rendelkezd orszagokban €6 beteg/
felhaszndlé/harmadik fél figyelmébe: ha az eszkdz hasznélata sordn vagy annak
kdvetkeztében silyos incidens tortént, kérjiik, jelentse azt a gydrtonak és/vagy
meghatalmazott képviseldjének, valamint a megfeleld nemzeti hatdsagnak.
Panaszkezelés Svajchan: a felhasznélét és/vagy a beteget figyelmeztetni kell arra,
hogy az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett barmilyen silyos eseményt jelenteni
kell a gydrté és a Swissmedic felé.

Panaszaival, kérdéseivel vagy megjegyzéseivel forduljon az Avery Dennison orvosi
ligyfélszolgalatahoz a +353 43 334 9586-0s telefonszamon.

Az elektronikus haszndlati utasités elérhetd az Avery Dennison Medical honlapjan az
albbi cimen:
https://medical.averydennison.com/en/home/products/finished-goods/elFUs.html

Kiadds datuma: 2023-08-17
HU — HARTMANN-RICO Hungaria Kft. - 2051 Biatorbagy, Budapark

T Onucanme nponykta

Hydrosorb Gel — 3T0 npo3pauHblii, BA3KMI, CTepUNbHbIN refib, cofiepaLumii
nonumep MoAUGULMPOBAHHOTO Kpaxmana, FULEPUH, KOHCePBAHTbI U BOAY.
Hydrosorb Gel nopaepxuBaeT BnaxHyio cpeay, cnocobCTBYHOLLYI0 3aXUBNEHNIO
paHbl.

B 3aBucumocTn ot coctoaHna pabl, Hydrosorb Gel BocctanaBnuBaet
BNaroCoAepxxaHue CyXux HekpOTUUECKIX TKaHelt, CnocobCTBYeT yaaneHuio
OMePTBEBLUVX YacTeii B CyXvX paHaXx Unu BNUTbIBAET CTPYMbA M IKCCYAAT NPy ero
He6ONbLUIOM KoNMuecTBe.

Hydrosorb Gel moXHo yaanuTh, NPOMbIB paHy CTepUbHbIM GU3NONOrUeCKUM
PacTBOPOM. IT0 BbI3bIBAET HEOOMbLINE NOBPEXAEHUA UM COBCEM He MOBPex AaeT
paHy, uTo 06ecneynBaeT ee ynyyLleHHoe 3aXIBNeHIe 1 Ge360ne3HeHHYI 3amMeHy
rens.

LleneBoe Ha3HayeHue

Hydrosorb Gel npurogex Ana AnUTeNbHOr0 NPUMeHeHNA B KayecTBe HellHBa3UBHOMO
CPe/CTBA YX0/1a 33 PaHAMU, NPEIHA3HAYEHHOr0 NPeXx e BCero AN neyexns
60NbLIVHCTBA TUNOB A3B, NPONEXHEI 1 APYTUX (160 IKCCYANUPYHOLLIMX CTPYNHbIX UK
HEKPOTUYECKUX PaH.

LleneBas nonynauus

Jluua co cnepyoLMMI paHamu:

« MponexHy;

+ BEHO3Hble A3BbI HOT;

+ A3Bbl, 00yCNIOBNIEHHbIE CUHAPOMOM AMAOETUYECKOI CTOMbI;
+ OXOr NepBOl 1 BTOPOIi CTeneHn.

Mpeanonaraembiii nonb3oBatenb
llpeaHa3HaueH AnA MCnonb3oBaHNA MeANLMHCKUMIU PABOTHIKAMU U MOXET
CNOMb30BaTHCA B 60MbHMLE.

Moka3aHus K npuMeHeHuio

Hydrosorb Gel nokasaH Ana neyeHuns Cyxux HeIKCCYAMPYHLLMX, a TaKKe
HeMoHOCNOIHBIX yMepeHHO IKCCYANPYIOLLMX PaH, TaKKX Kak:

« TIpOneXHu;

+  BEHO3Hble A3BbI HOT;

« A3Bbl, 00yCNOBNEHHbIE CUHAPOMOM AabeTuyeckoii cTonbl;

* 0XOri NepBoVi 1 BTOPOIi CTeneny;

« [epMaTuTbl NPy HeZlepKaHuu.

MpoTuBonokasanua / uHpopmauma no 6esonacHoctn

Hydrosorb Gel npoTuBonokasat B cnepylowux ciyyasx:

« MW A3BaX, BO3HMKAIOLLNX B pe3ynbTate MHGEKLMNiA, TakX Kak Tybepkynes,
cudunnc, rny6okme rpubKoBble NHGeKLUM;

+ TIpU OXOrax TpeTbeil cTeneny;

« TIPY CUNBHO IKCCYAMPYIOLLIMX PaHaX;

+ BNANaLNeHTOB C YyBCTBUTENBHOCTbIO K restio Hydrosorb Gel unn ogHomy u3 ero
KOMMOHEHTOB;

« A peteii 1o 12 Hepenb;

* Ha WM B MeCTax, rie BO3MOXEH KOHTaKT C rna3amu.

B cnyyae nHeKuun ¢ npuskakamu Bocnanenua (Temnepatypa, otek, nokpacHeue,

6onb) 0bpaTuTecs K Bpayy.

A Mpepynpexaenns

Mcnonb30BaHue 3anpeLweHo, e ynakoBKa NoBpexXeHa uin BCKpbITa.
TloBTOpHOE UCMONb30BaHMe 3anpeleHo. 0BTOPHOE CMONb30BaHME 0AHOPA30BbIX
13[ennii HeceT NOTEHLMaNbHBIA PUCK ANA NaLUEHTa UK NoNb3oBaTens. ITo MoXeT
NPUBECTY K 3arPA3HEHNI0 /A HAPYLUEHNI0 GYHKLIMOHANbHBIX BO3MOXHOCTEIA.
3arpAsHenue /unu orpaHnyeHHas GyHKLMOHANbHOCTb U3AENNA MOTYT NPUBECTH

K TpaBme, 60ne3Hu v cmepTi naumenTa. IpoAyKT He NPUroAeH AnA NOBTOPHOI
cTepunv3anyu. TonbKo ANA BHELWHEro UCMob30BaHus; He NpeAHa3HaueHo ana
BHYTPEHHEr0 NPUMeEHeHNA.

WNHdopmauua no npumenenmio

Kak HaHocutb Hydrosorb Gel: cHummTe 3aLenkunBalowmiica KoNNayvoK, 06HaxuB
HacaiKy annamukaTopa, 3aTem CoxMuTe Tobuk u Haecute Hydrosorb Gel
HenocpeACTBEHHO Ha 06M1aCTb paHbl.

VIHTepBan Mex.y cMeHamu NOBA3KN NOHOCTbIO 3aBUCHT OT COCTOAHUA Pabl. Mpu
IKCCYAMPYIOLLIX PaHAX B HAUane NleueHns MoXeT NoTpe6oBaTbCA exeHeBHaA
3aMeHa NOBA3KM, a NPU CYXUX PaHaX YacToTy MOKHO COKPATUTb [10 O/HOTO pa3a B
2-3 oA (nocne oweHKN MepaboTHIKA C Haanexalleil kBanudukaumeii).

MoproToBKa

a. Ocmotpute TIOGUK Ha NpeMET NOBPEXACHNI, NPeX /e Yem OTKpPbIBaTb.

b. MpomoiiTe paHy cTepunbHbIM GU3MONOTUUECKIIM PACTBOPOM UIN UHBIM
MOAXOAALLMM CTEPUNbHBIM PACTBOPOM AIA OYMLLEHUA CMOMOLLbIO CTEPUAbHBIX
TaMMOHOB.

¢. 06cywmTe KOXY BOKPYT paHbl.

Hanecenne Hydrosorb Gel

a. M3snekute cTepunbHblii T6uk Hydrosorb Gel u3 uHaMBUAYanbHoit ynakoBKM,
cobniopan MeCTHbIe NpaKTUYeckie peKoMeHAaL MY 1 CTaHAAPTbI N0 06patLieHio
€O CTEpUNbHBIMM CPEACTBAMU YX0A 32 paHamu. OCMOTpUTE THOUK, YTOObI
y6enuTbCA B OTCYTCTBUM NOBPEXAEHMUIA UK yTeuek.

b. BblbepuTe konuuectso Hydrosorb Gel, Heobxozumoe ans Toro, 4T06bl NONHOCTbIO

MOKPbITb PaHeBYI0 NOBEPXHOCTb. CHUMUTE KONMAYoK C HacaAKI annnukaTopa.

. MpoTpuTe KOHYMK HACAAKM CNeLMANbHON CNUPTOBOI CandeTKoi.

d. YnepxuBan HacajKy y paHeBoil NOBEPXHOCTY, OCTOPOXKHO COXMUTE TIOOUK 1
HaHecuTe Ha BCto paHy cnoii Hydrosorb Gel TonwmHoil He MeHee 5 MM.

e. Hakpoiite paHy BTopuuHoii noBA3Koii. B coueTannn c neyeHnem renem Hydrosorb
Gel MOXeT NCnonb30BaTbCA KOMNPECCUOHHAA Tepania, ecii 370 NPeAnncaHo
BPayoMm.

f.  Tiobuku Hydrosorb Gel npeHa3HaueHbl TONbKO ANA OAHOKPATHOMO
ncnonb3oBanuA. llocne nepBoro xe Mcnonb3oBaxuA BblopocuTe Tio6K ¢
ocTaBLunmca Hydrosorb Gel.

. YT06bI CHU3UTH PUCK BOIMOXHOIO 3apaXeHua NN 3arpA3HeHna oKpyxatoLLieit
Cpenbl, 0iHopa3oBble komnoHeHTbl Hydrosorb Gel omkHbl noaBepratbea
npoLeAypam yTUIM3aLum B COOTBETCTBUN C MPUMEHMMBIMU U MECTHBIMM
3aKOHaMK, NpaBUIaMI1, HOPMATUBHbIMU aKTaMU 1 € COBNI0AeHNeM Mep
npoduNakTUKM MHdeKLmil.

(MeHa noBA3KM

Ecnv noBA3ka 3arpa3Hunach, NpoMoKna, NoABUICA IKCCyAaT/oTToK, ee criepyet

CMeHUTb. B NpOTHBHOM CNyuae MeHAiTe NOBA3KY B COOTBETCTBUM C YCTaHOBIIEHHbBIM

NPOTOKONIOM yupexzeHus.

a. AkkypatHo cHumuTe Hydrosorb Gel nyTem npombiBaHUA NOAXOAALMUM
CTEPUNbHBIM PACTBOPOM.

b. Cnepyiite onucanHoii B pasnene «Hanecenne Hydrosorb Gel» npoueaype, uto6bi
HanoXwTb HOBYIO NOBA3KY.

Knunnyecknii pesynbrat

Ha paHHux 3Tanax ucnonb3oBaHuA cpeacTBa yxoda 3a paHamu Hydrosorb Gel
pa3mep paHbl MOXET CHauana yBennunTLCA. 3T0 HOPManbHO M NPOUCXOAUT N0

Mepe yAaneHns oMepTBeBLUYX TKaHeil 110 KpaaM paHbl. ITOT npoecc cnocobcrayer
3AKUBNERIIO.

Tpu neyennn cyxux u cnabo skccyampytowwmx pa Hydrosorb Gel moxet
CNoco6CTBOBATb 3aXKMBNEHMI0 BHELUHMX NPoABNEHMiA. OAHAKO B Cyyanx, Koraa
neyenue renem Hydrosorb Gel camo no ce6e ABnAeTcA Mano3ddeKTUBHLIM UM BOBCe
He NoMoraeT, noTpedyeTca Takie NOAXOAALLEE NeyeHie 0CHOBHOT0 3a60neBaHuA.
Moatomy ecnn cnycta 4—6 Hefienb neyenus renem Hydrosorb Gel He Habniogaetca
YyYLUEHNA B COOTBETCTBIN C NPUHATOI MPAKTUKOI JIEYEHNA PaH, NepBOHAYANbHbIi
JMarHo3 u obuiee neveHue JOMKHbI GbITb NepeCcMOTPeHb MeANLIMHCKUM
paboTHMKOM.

XpaHeHue
Xpanute Hydrosorb Gel npu Temnepatype 1 BnaxxHoCTH OKpyXatoLueii cpefbl,
NPEOXPAHAA ero T BO3AeNCTBUA NPAMbIX CONHEYHbIX TTyYeil.

Ytunuzauua

Y4T06bI CHU3MTb PUCK BO3MOXKHOIO 3apaXkeHIns U 3arpA3HeHIA OKpyXKaloLLeil
Cpefibl, NPeAMETbI 1 CPeCTBA OAHOKPATHOr0 NCMONb30BAHMUA AOMKHbI
noABepraTbCaA npoLe/ypam yTUNM3aLui B COOTBETCTBUN CMPUMEHUMbIMY 1
MeCTHbIMY 3aKOHaMI1, PaBUAaMi, HOPMATUBHBIMY aKTaMu 1 € cobniofieHuem mep
NpoGUAAKTUKM MHDEKLMIA.

MpepcraBnenne
JlocTynHbl cnepytowme KoHGurypauum ynakosku Hydrosorb Gel:

Ia)

Onucanue: Konuyectso: Konuuectso B Koa npopykTa:
VHANBUAYANbHOI
ynaKoBKe:
Hydrosorb Gel 8 rpamm 5wTyk 900831
Hydrosorb Gel 15 rpamMm 10 wryk 900832
Kano6bl

[InA naumeHTa/nonb3oBarena/TpeTbeil CTopoHbl B EBponeiickom coo3e 1 B

CTpaHaXx ¢ aHanoruyHoii cuctemoit perynuposanua (Pernament (EC) 2017/745

00 U371ennAX MeMUNHCKOro Ha3HaueHua): eCliv B BpeMA U B pe3ynibTate
CNOMIb30BAHNA FAHHOTO M3JeNNA NPOU30LLEN ONACHbII MHLUMAEHT, coobLynTe 06
3TOM NPOM3BOAUTENIO U/UAIN €F0 YNONHOMOYEHHOMY NpeACTaBUTeNIo U B CBOIA OPraH
rOCYAAPCTBEHHOI BNACTH.

[lIns xano6 B LLBeiiapum: yegoMneHune Nonb30BaTeNIo U/UNK NALNEHTY 0 TOM, UTO
0711060M Cepbe3HOM UHLMAEHTE, KOTOPbIIt NPOM30LLEN B CBA3M C U3Aenuem, Clefyet
c0061aTh NpoU3BOAMTENIO U KoMMaHU Swissmedic.

Mo noBozy *ano6, BONpocos v kKoMMeHTapyeB obpaLLaiitech B Cyx6y NofAepxKKN
KknueHToB Avery Dennison no Tenedony +353 43 334 9586.

IneKTPOHHAA BePCUA MHCTPYKLIMA N0 NPUMEHeHINI0 LOCTYNHA Ha caiiTe Avery
Dennison Medical no agpecy:
https://medical.averydennison.com/en/home/products/finished-goods/elFUs.html

[lata Bbinycka: 2023-08-17
RU — PAUL HARTMANN 000 - 115114 Moskwa

&3 Produktbeskrivning

Hydrosorb Gel &r en klar, viskds, steril gel som innehaller en modifierad
starkelsepolymer, glycerol, konserveringsmedel och vatten.

Hydrosorb Gel bibehdller en fuktig sérldkande miljo som bidrar till lakeprocessen.
Beroende pa sarforhallandena dterhydratiserar Hydrosorb Gel torr nekrotisk vévnad
for att framja debridering i torra sar eller absorberar var och utséndringar nar en liten
méngd utsondring uppstar.

Hydrosorb Gel kan tvattas bort genom att man véter sret med en steril saltldsning,
detta orsakar litet eller inget trauma for saret och resulterar i forbattrad sarlakning
och smértfria Hydrosorb Gel-byten.

Avsett andamal

Hydrosorb Gel kan anvandas som en icke-invasiv sarprodukt, huvudsakligen avsett for
behandling av de flesta typer av sr, trycksdr och andra sar med ldgutsondrande var
eller nekrotiska sar vid Idngvarig anvéndning.

Avsedd grupp

Personer med foljande sar:

« trycksar

«  vendsa bensar

« diabetiska fotsdr

- forsta och andra gradens brannskador

Avsedd anvandare
Avsedd att anvéndas av hélso- och sjukvardspersonal och kan anvéndas pa sjukhus.

Indikationer

Hydrosorb Gel &r indicerad for behandling av torra icke-vétskande sar och dven
lagvatskande sar med partiell tjocklek, som t.ex.:

o trycksar

vendsa bensar

diabetiska fotsar

forsta och andra gradens brannskador

inkontinensrelaterad dermatit

Kontraindikationer/sakerhetsinformation
Hydrosorb Gel @ kontraindicerad for:
sar till foljd av infektioner, sdsom tuberkulos, syfilis, svéra svampinfektioner
- tredje gradens brénnskador
« kraftigt vatskande sar
- patienter med dokumenterad kanslighet mot Hydrosorb Gel eller nagon av dess
komponenter
- spadbarn under 12 veckor
- anvandning pa elleri omraden dar kontakt med Ggonen kan uppsta
Kontakta ldkare vid infektion med tecken pa inflammation (temperatur, ddem,
rodnad, smarta).

AVarningar

Anvénd inte om forpackningen &r skadad eller Gppnad.

Ateranvand inte. Ateranvandning av engéngsprodukter utgor en potentiell risk for
patienten eller anvandaren. Det kan leda till kontaminering och/eller forsamrad
funktion. Kontaminering och/eller begrénsad funktion av produkten kan leda till
skada, sjukdom eller patientens dod. Produkten &r inte [amplig for atersterilisering.
Endast for utvértes bruk och bor inte anvéndas internt.

Anvéndningsinstruktioner

Sa applicerar du Hydrosorb Gel: Ta bort snapplocket, exponera applikatorns
munstycke, krama sedan ihop réret och applicera Hydrosorb Gel direkt pa sdromradet.
Intervallet mellan byte av forband beror helt pa sdrets tillstand. Vid vétskande sar kan
dagliga byten krévas i borjan av behandlingen, men detta kan minskas till varannan
eller var tredje dag for torra sar efter bedomning av behdrig sjukvardspersonal.

Forberedelse

a. Inspektera tuben visuellt for skador innan den dppnas.

b. Rengdr saret med steril saltldsning eller annan ldmplig steril rengdringsldsning
med steril kompress.

¢. Torka huden som omger saret.

Appllcermg av Hydrosorb Gel
. Taen tub med steril Hydrosorb Gel frén forvaringsforpackningen enligt lokala
riktlinjer och bdsta praxis for hantering av sterila sarprodukter. Inspektera roret
for att sakerstalla att det inte finns nagra skador eller ldckage.

b. Valjen ldmplig méngd Hydrosorb Gel som helt tacker sdrytan och avlagsna locket

pa applikatorns munstycke.

. Torka av munstycket med en spritservett.

d. Hall munstycket ovanfor sérytan, pressa forsiktigt pa tuben och applicera
Hydrosorb Gel pa hela saret, minst 5 mm tjockt.

e. Tacksaret med ett lampligt sekundért forband. Kompressionsbehandling kan
anvéndas i kombination med Hydrosorb Gel-behandling om detta ordinerats av
lakare.

f.  Hydrosorb Gel-tuber r enbart avsedda for engangsbruk. Kassera tuben med
eventuell oanvénd Hydrosorb Gel efter forsta anvandningen.

g. Foratt minimera risken for potentiella infektionsrisker eller miljofaroreningar ska
engangskomponenter i Hydrosorb Gel folja avfallshantering enligt géllande lokala
lagar, regler, foreskrifter och infektionsforebyggande praxisstandarder.

Byte av forband

Byt ut det sekundara forbandet om det blir smutsigt, méttat eller om utsondring/
dranering observeras. Byt annars ut forbandet enligt etablerat protokoll.

a. Avldgsna forsiktigt Hydrosorb Gel genom att véta saret med [dmplig steril [dsning.
b. Foljproceduren” Applicering av Hydrosorb Gel” for att applicera ett nytt forband.

Kliniska fordelar

Saretkan inledningsvis tyckas oka i storlek i de tidiga stadierna av behandlingen med
sarprodukten Hydrosorb Gel. Detta dr normalt och intréffar nar sarrester avlédgsnas
frén sdrets kanter. Detta rensar saret for lakning.

Vid hantering av torra och lagvatskande sar gor Hydrosorb Gel den ytliga miljon mer
gynnsam for lakning. Men i de fall dér Hydrosorb Gel-behandling enbart ger sma eller
inga framsteg krévs dven en lamplig behandling av de underliggande tillstanden. Om
det inte har skett ndgon forbattring efter 4—6 veckors Hydrosorb Gel-behandling bér
darfor den ursprungliga diagnosen och den dvergripande behandlingen omprévas
med sjukvardspersonal.

Forvaring
Férvara inte Hydrosorb Gel i direkt solljus, hoga temperaturer eller fuktiga miljder.

Kassering

For att minimera risken for potentiella infektionsrisker eller miljgfororeningar
ska avfallshanteringen ske enligt gallande lokala lagar, regler, foreskrifter och
infektionsforebyggande praxisstandarder.

Presentation
Hydrosorb Gel finns i foljande forpackningar:

~

Beskrivning: ‘ Antal: Antal per Produktkod:
forpackning:

Hydrosorb Gel 8gram 5delar 900831

Hydrosorb Gel 15 gram 10t 900832

Klagomal

For en patient/anvandare/tredje part i Europeiska unionen och i lander med liknande
regleringssystem (forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter): Om en
allvarlig incident intraffar under anvandningen av denna produkt eller till foljd av
dess anvandning ska du rapportera detta till tillverkaren och/eller dess auktoriserade
ombud och till din nationella myndighet.

For klagomal i Schweiz: Ett meddelande till anvandaren och/eller patienten om att
alla allvarliga incidenter som intréffat i samband med produkten ska rapporteras till
tillverkaren och Swissmedic.

For klagomal, fragor eller kommentarer ska du kontakta Avery Dennison Medicals
kundtjanst pd +353 43 334 9586.

e-IFU gors tillganglig pa Avery Dennison Medicals webbplats pa:
https://medical.averydennison.com/en/home/products/finished-goods/elFUs.html
Utgivningsdatum: 2023-08-17

SE — PAUL HARTMANN-ScandiCare AB - 33421 Anderstorp

X3 Produktbeskrivelse

Hydrosorb Gel er en klar, tyktflydende, steril gel, der indeholder en modificeret
stivelsespolymer, glycerol, konserveringsmidler og vand.

Hydrosorb Gel opretholder et fugtigt sarhelingsmiljg, der fremmer helingen.
Afhengigt af sarforholdene rehydrerer Hydrosorb Gel tart nekrotisk vaev for at
fremme debridering i terre sar, eller den absorberer nekrotisk vaev og ekssudat, hvor
der er sma mangder ekssudat til stede.

Hydrosorb Gel kan vaskes vaek ved at skylle saret med sterilt saltvand — dette giver
kun lidt eller intet sértraume og resulterer derfor i forbedret sarheling og smertefri
geludskiftning.

Tiltaenkt formal

Hydrosorb Gel kan bruges som et ikke-invasivt sarbehandlingsprodukt, der primart er
beregnet til langvarig behandling af de fleste typer sar, tryksar og andre let nekrotiske
sar eller sarmed sma mangder dodt vaev.

Tiltaenkt population

Personer med folgende sar:

o Trykséar

« Vengse bensar

« Diabetiske fodsar

« Forste- og andengradsforbraendinger

Tiltaenkt bruger
Beregnet til brug af sundhedspersonale, blandt andet pa sygehuse.

Indikationer

Hydrosorb Gel er indiceret til behandling af torre sar uden ekssudat samt stadie I1-sér
med moderat ekssudat sasom:

« tryksar

- vengse bensar

« diabetiske fodsar

« forste- og andengradsforbraendinger

« inkontinensrelateret dermatitis

Kontraindikationer/sikkerhedsoplysninger

Hydrosorb Gel er kontraindiceret:

- ved sar som folge af infektioner sasom tuberkulose, syfilis, dybe
svampeinfektioner

« ved tredjegradsforbrendinger

- ved kraftigt vaeskende sar
for patienter med kendt falsomhed over for Hydrosorb Gel eller en af dens
komponenter

« forspaedbern under 12 uger

« paelleriomrader, hvor kontakt med gjnene er mulig

Kontakt en legei tilflde af infektioner med tegn pa inflammation (temperatur,

odem, radme, smerter).

AAdvarsler

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller dbnet.

Ma ikke genbruges. Genbrug af engangsprodukter udger en potentiel risiko
for patienten eller brugeren. Det kan fore til kontaminering og/eller svaekkelse
af funktionsevnen. Kontaminering og/eller begraenset produktfunktionalitet
kan medfare patientskade, -sygdom eller -dad. Produktet er ikke egnet til
gensterilisering. Kun ekstern brug og ber ikke bruges internt.

Oplysninger om brug

Sadan pafarer du Hydrosorb Gel: fiern snaphaetten for at frigore applikatortuden,
klem derefter tuben og pafer Hydrosorb Gel direkte pd saromradet.

Intervallet mellem forbindingsskift afh@nger helt af srets tilstand. Ved sar med
ekssudat kan der vaere behov for daglige skift i begyndelsen af behandlingen, hvor
der for torre sar maske er brug for skift hver 2. til 3. dag efter vurdering af kvalificeret
sundhedspersonale.

Forberedelse

a. Undersag tuben visuelt for skader, inden den bnes.

b. Rens saret med sterilt saltvand eller anden egnet steril renggringsoplesning med
sterile servietter.

¢. Torhuden omkring saret.

Paformg af Hydrosorb Gel

a. Tag en steril Hydrosorb Gel-tube ud af asken, og folg lokale retningslinjer og
bedste praksis for handtering af sterile sarbehandlingsprodukter. Undersag tuben
for at sikre, at der ikke er nogen skade eller lekage.

b. Valg en passende mangde Hydrosorb Gel, der daekker saroverfladen
fuldstendigt, og fiern snaphatten til applikatortuden.

¢. Aftortudens spids med en egnet spritserviet.

d. Klem let pa tuben, uden at tuden rarer ved saret, og pafer Hydrosorb Gel, sa hele
saret er dekket med mindst 5 mm gel.

e. Dak saret med en egnet forbinding. Der kan anvendes kompressionsbehandling
sammen med Hydrosorb Gel-behandlingen efter forskrift af en lzege.

f. Hydrosorb Gel-tuber er kun beregnet til engangsbrug. Bortskaf tuben med
eventuel ubrugt Hydrosorh Gel efter farste brug.

g. Foratminimere risikoen for potentiel infektionsfare eller miljoforurening skal
Hydrosorb Gel-engangskomponenterne bortskaffes i henhold til gaeldende og
lokale love, regler, forskrifter og bestemmelser for forebyggelse af infektion.

Skift af forbinding

Du ber skifte forbindingen, hvis den bliver snavset, mttet, eller hvis der observeres
ekssudat/draning. Ellers skiftes forbindingen i henhold til den pa stedet etablerede
protokol.

a. Fjernforsigtigt Hydrosorb Gel ved at skylle med en egnet steril oplesning.

b. Folg proceduren Hydrosorb Gel-péfering’ for at legge en ny forbinding.

Klinisk fordel

Saret kan i de tidlige stadier af behandlingen med Hydrosorb Gel-
sarbehandlingsprodukt se ud til at vokse i storrelse. Dette er normalt og sker, fordi
eventuelle sdrrester flernes fra kanten af séret. Dette baner vejen for heling.

Ved behandlingen af torre og let vaeskende sar gor Hydrosorh Gel det overliggende
miljo mere modtageligt for heling. Men i tilfaelde, hvor Hydrosorb Gel-behandling
alene giverringe elleringen fremgang, vil passende behandling af de underliggende
tilstande ogsé vaere ngdvendig. Hvis der derfor efter 4 til 6 ugers behandling med
Hydrosorb Gel ikke er sket nogen forbedring, skal den oprindelige diagnose og den
samlede behandling vurderes pa ny af sundhedspersonale i overensstemmelse med
anerkendt sarbehandlingspraksis.

Opbevaring
Opbevar Hydrosorb Gel ved omgivende temperatur og luftfugtighed — vaek fra direkte
sollys.

Bortskaffelse

For at minimere risikoen for potentiel infektionsfare eller miljoforurening skal
engangsprodukter bortskaffes i henhold til gaeldende og lokale love, regler, forskrifter
0g bestemmelser for forebyggelse af infektion.

Praesentation
Hydrosorb Gel fas i folgende pakningsstorrelser:

Beskrivelse: ‘ Antal: ‘ Antalien enhed: ‘ Produktkode:

Hydrosorb Gel 8gram 5stk. 900831

Hydrosorb Gel 15 gram 10 stk. 900832
Bortskaffelse

For en patient/bruger/tredjepart i Den Europzeiske Union og i lande med et lignende
galdende regelst (forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr): Hvis der under
brugen af dette udstyr eller som falge af dets anvendelse er opstaet en alvorlig
handelse, skal det rapporteres til producenten og/eller dennes autoriserede
representant og til de nationale myndigheder.

For klageri Schweiz: En meddelelse til brugeren og/eller patienten om enhver alvorlig
handelse, der er opstet i forbindelse med enheden, skal rapporteres til producenten
0g Swissmedic.

Kontakt Avery Dennison Medicals kundesupport pa telefon +353 43 334 9586, hvis du
har klager, sporgsmal eller kommentarer.

e-IFU gores tilgeengelig pa Avery Dennison Medicals hjemmeside pa:
https://medical.averydennison.com/en/home/products/finished-goods/elFUs.html
Udstedelsesdato: 2023-08-17

DK — PAUL HARTMANN A/S - 2300 Kebenhavn

@D Tuotekuvaus

Hydrosorb Gel on kirkas viskoosinen steriili geeli, joka sisdltad muunneltua
tarkkelyspolymeeria, glyserolia, sdilontdaineita ja vettd.

Hydrosorb Gel yllapitad kosteaa haavanparanemisymparistda, joka edistadd
paranemista.

Haavan tilasta riippuen Hydrosorb Gel nesteyttaa kuivaa nekroottista kudosta
edistddkseen kuivien haavojen puhdistamista tai imee kuollutta ihoa ja
tulehdusnestettd, jos tulehdusnestettd on pieni méadra.

Hydrosorb Gel voidaan pestd pois huuhtelemalla haava steriililld keittosuolaliuoksella.
Tama aiheuttaa vain véhan tai ei lainkaan vammoja haavalle, mika auttaa haavan
paranemista ja mahdollistaa kivuttomat siteenvaihdokset.

Suunniteltu kdyttotarkoitus

Hydrosorb Gel soveltuu pitkdaikaiseen kdyttdon ei-invasiivisena haavasidoksena,
joka on tarkoitettu padasiassa useimpien haavaumien, painehaavaumien ja muiden
vihan tulehdusnestetta erittavien rupisten tai nekroottisten haavojen pitkdaikaiseen
hoitoon.

Suunniteltu kdyttajaryhma

Henkildt, joilla on seuraavia haavoja:

«  painehaavaumia

« laskimohaavaumat

« diabeettisia jalkateran haavaumia

- ensimmaisen ja toisen asteen palovammoja

Suunniteltu kohdekayttaja
Tarkoitettu terveydenhoitoalan ammattilaisten kéyttoon, ja sitd voidaan kayttaa
sairaaloissa.

Kayttoaiheet

Hydrosorb Gel on tarkoitettu helpottamaan kuivia erittdmattomia haavoja ja myds
hieman erittdvid pintahaavoja, kuten:

«  painehaavaumat

« laskimohaavaumat

- diabeettiset jalkateran haavaumat

- ensimmaisen ja toisen asteen palovammat

« inkontinenssidermatiitti

Vasta-aiheet/turvallisuustiedot

Hydrosorb Gel -geelin kdyttoa ei suositella seuraavissa tapauksissa:
infektioiden, kuten tuberkuloosin, kupan tai syvien sieni-infektioiden,
aiheuttamat haavaumat

«  kolmannen asteen palovammat

- voimakkaasti erittavat haavat

- potilaille, joiden tiedetaan olevan herkkié Hydrosorb Gel -geelille tai jollekin sen
aineosalle

« alle 12 viikon ikdiset vauvat

- alueilla, joissa voi olla kosketuksissa silmien kanssa.

Jos infektioon liittyy tulehdusoireita (Idmpdtilan nousu, turvotus, punoitus, kipu), ota

yhteys ladkariin.

C

o

A Varoitukset

Al kéyta, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu.

Ei saa kdyttdd uudelleen. Kertakdyttdisten laitteiden uudelleenkdyttd aiheuttaa
mahdollisen riskin potilaalle tai kayttdjélle. Uudelleenkayttd voi johtaa
kontaminaatioon ja/tai toimintakyvyn heikkenemiseen. Laitteen kontaminaatio
ja/tai rajoittunut toiminta voi johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairauteen tai
kuolemaan. Tuote ei sovellu uudelleensterilointiin. Vain ulkoiseen kdyttoon, ei saa
kdyttaa sisdisesti.

Kayttod koskevat tiedot

Miten Hydrosorb Gel -geelid kdytetaan: irrota napsautuskorkki, joka paljastaa
applikaattorin suuttimen, purista sitten tuubia ja levita Hydrosorb Gel suoraan
haavan alueelle.

Siteidenvaihtojen vélinen aika riippuu tdysin haavan tilasta. Erittévat haavat saattavat
tarvita hoidon alussa pdivittdistd vaihtamista, mutta patevan terveydenhuollon
ammattilaisen arvioinnin jélkeen vaihdot voidaan vahentda 2-3 pdivén valein
suoritettaviksi.

Valmistelu

a. Tarkasta tuubi silmémdardisesti vaurioiden varalta ennen avaamista.

b. Puhdista haava steriililld keittosuolaliuoksella tai muulla sopivalla steriililld
puhdistusliuoksella kéyttaen steriileja pyyhkeita.

¢. Kuivaa haavaa ympardiva iho.

Hydrosorb Gel -geelin kaytto

a. Poista steriili Hydrosorb Gel -tuubi yksikkdlaatikosta noudattaen paikallisia
ohjeita ja parhaita steriilien haavasidosten kdsittelykdytantoja. Tarkista tuubi
varmistaaksesi, ettei siind ole vaurioita tai vuotoja.

b. Valitse Hydrosorb Gel -geelid sopiva, koko haavan pinnan peittavd maard ja
napsauta irti applikaattorin suuttimen korkki.

¢. Pyyhi suuttimen karki siihen kuuluvalla alkoholipyyhkeella.

d. Pidd suutin erossa haavan pinnasta, purista tuubia varovasti ja levita Hydrosorb
Gel -geelid koko haavaan vahintdan 5 mm syvyyteen.

e. Peitd haava sopivalla toissijaisella siteelld. Hydrosorb Gel -hoidon kanssa voidaan
kdyttaa kompressiohoitoa, jos lddkari niin madraa.

f. Hydrosorb Gel -tuubit ovat tarkoitettu kertakayttoon. Havita tuubi ja mahdollinen
kayttamatdn Hydrosorb Gel ensimmaisen kdyton jalkeen.

g. Mahdollisten infektiovaarojen tai ympariston saastumisen riskin minimoimiseksi
Hydrosorb Gelin kertakdyttdisten komponenttien havittamisessa tulee noudattaa
sovellettavien ja paikallisten lakien, saantjen, maérdysten ja infektioiden
ehkadisyn mukaisia kaytantoja.

Siteiden vaihtaminen

Vaihda toissijainen side, jos se likaantuu, kylldstyy tai jos siind havaitaan eritteitd/

valumia. Muussa tapauksessa vaihda side laitoksen vakiintuneen protokollan

mukaisesti.

a. Poista Hydrosorb Gel varovasti huuhtelemalla sopivalla steriililla liuoksella.

b. Noudata Hydrosorb Gel -kdsittelymenettelyd uuden sidoksen asettamiseksi.

Kliininen hydty

Hydrosorb Gel -geelin kdyton alkuvaiheessa voi aluksi vaikuttaa siltd, ettd haava

suurenisi. Tdmd on normaalia ja tapahtuu, kun haavan reunoilta poistetaan haavan

irtoainesta. Tima helpottaa parantumista.

Kuivien ja kevyesti vuotavien haavojen hallinnassa Hydrosorb Gel tekee

paallysympdristosta parantamisen kannalta suotuisamman. Kun Hydrosorb Gel -hoito

yksindan saattaa hyodyttaa vain vahan tai ei lainkaan, tarvitaan myds asianmukaista
taustalla olevien sairauksien hoitoa. Mikali paranemista ei siis ole tapahtunut

4—6 viikon Hydrosorb Gel -hoidon jalkeen, terveydenhuollon ammattilaisen

tulee uudelleenarvioida alkuperdinen diagnoosi ja kokonaishoito hyvéksytyn

haavanhoitokéytanndn mukaisesti..

Sailytys

Sailyta Hydrosorb Gel suojassa suoralta auringonvalolta ymparistén mukaisessa

ldmpétilassa ja kosteudessa.

Havittaminen

Mahdollisten infektiovaarojen tai ympériston saastumisen riskin minimoimiseksi

hdvittdmisessd tulee noudattaa sovellettavien ja paikallisten lakien, sa@ntdjen,

maaraysten ja infektioiden ehkaisyn mukaisia kaytantoja.

Pakkauskoko

Hydrosorb Gel -geelid on saatavana seuraavissa pakkauskoissa:

Kuvaus: Madra: Yksikkdlaatikoiden | Tuotekoodi:
maara:
Hydrosorb Gel 8 grammaa 5kappaletta 900831
Hydrosorb Gel 15 grammaa 10 kappaletta 900832
Valitukset

Euroopan unionissa ja vastaavaa saadéntdjarjestelmaa (adkinnallisista laitteista
annettu asetus (EU) 2017/745) kdyttavissa maissa olevat potilaat / kdyttéjat /
kolmannet osapuolet: jos taman laitteen kdytdn aikana tai kéyton seurauksena on
tapahtunut vakava vaaratilanne, ilmoita siitd valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle
edustajalle sekd kansalliselle viranomaiselle.

Sveitsissd tehdyt valitukset: kaikenlaiset tdman laitteen kdyton yhteydessa sattuneet
vakavat tilanteet on raportoitava valmistajalle ja Swissmedicille.

Valitukset, kysymykset ja kommentit tulee kohdistaa Avery Dennison Medicalin
asiakastuelle numeroon +353 43 334 9586.

Sahkdinen kdyttdohje on saatavilla Avery Dennison Medicalin verkkosivuilla
osoitteessa:
https://medical.averydennison.com/en/home/products/finished-goods/elFUs.html
Julkaisupdiva: 2023-08-17

T Produktbeskrivelse

Hydrosorb Gel er en gjennomsiktig, viskes, steril gel som inneholder en modifisert
stivelsespolymer, glyserol, konserveringsmidler og vann.

Hydrosorb Gel opprettholder et fuktig milje som bidrar til sarheling.

Avhengig av sarforholdet rehydrerer Hydrosorb Gel tert nekrotisk vev for & fremme
debridering i torre sr, eller absorberer fuktighet og eksudat der en liten mengde
eksudat er il stede.

Hydrosorb gel kan vaskes bort ved a skylle saret med sterilt saltvann; dette gir lite
elleringen traumer i saret, og resulterer i forbedret sarheling og smertefri utskifting
av bandasjen.

Tiltenkt bruk

Hydrosorb Gel kan brukes som et ikke-invasivt sarprodukt som hovedsakelig er
beregnet pa langvarig bruk og behandling av de fleste typer sar, trykksar og annet lett
eksuderende sarfibrin eller nekrotiske sar.

Tiltenkt populasjon

Personer med folgende sar:

« Trykksar

« Vengse leggsar

« Diabetiske fotsar

« Forste- og andregrads forbrenninger

Tiltenkt bruker
Beregnet for bruk av helsepersonell og kan brukes pa sykehus.

Indikasjoner

Hydrosorb Gel erindisert for behandling av tarre, ikke-eksuderende sar og ogsa lett
eksuderende, delvis tykke sar, som f.eks.:

o Trykksar

« Vengse leggsar

« Diabetiske fotsar

« forste- og andregrads forbrenninger

« Inkontinensdermatitt

Kontraindikasjoner/sikkerhetsinformasjon

Hydrosorb Gel er kontraindisert for:

- Sarsom falge av infeksjoner, som tuberkulose, syfilis, dype soppinfeksjoner

« Tredjegrads forbrenning

- Sterkt vaeskende sar

- Pasienter med en kjent folsomhet for Hydrosorb Gel eller en av dens ingredienser
«  Babyer under tolv uker gamle

« Péelleriomrader der kontakt med gynene er mulig

Ved infeksjon med tegn pd inflammasjon (temperatur, edem, radhet, smerte), ta
kontakt med en lege.

AAdvarsel

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet eller &pnet.

Ma ikke gjenbrukes. Gjenbruk av engangsprodukter utgjer en mulig risiko

for pasienten eller brukeren. Det kan fore til kontaminasjon og/eller svekke
produktfunksjoner. Kontaminering av enheten og/eller begrenset funksjonalitet
kan fare til skade, sykdom eller ded for pasienten. Produktet er ikke egnet for re-
sterilisering. Kun til ekstern bruk, og bor ikke brukes internt.

Informasjon for bruk

Slik paforer du Hydrosorb Gel: fiern den avsnittende hetten, eksponer
applikatordysen, klem deretter pa tuben og pafer Hydrosorb Gel direkte pa
saromradet.

Intervallet mellom bandasjeutskiftninger vil fullstednig avhenge av sérets tilstand.
P& eksuderende sar kan det vaere nodvendig med daglige utskiftninger i begynnelsen
av behandlingen, men dette kan reduseres til hver 2. il 3. dag for torre sar etter
vurdering av kvalifisert helsepersonell.

Klargjoring

a. Inspiser roret visuelt for skader for det dpnes.

b. Rens saret med sterilt saltvann eller en annen egnet steril rengjoringslosning med
sterile vattpinner.

¢. Tork huden rundt sdret.

Paforlng av Hydrosorb Gel

a. Fjern etsterilt Hydrosorb Gel-ror fra enhetsboksen ved hjelp av lokale
retningslinjer og beste praksis for handtering av sterile sarprodukter. Inspiser
roret for & sikre at det ikke er skade eller lekkasje.

b. Velg en passende mengde Hydrosorb Gel som dekker saroverflaten helt, og ta av
lokket pa applikatorens munnstykke.

¢. Tork avtuppen av munnstykket med en proprieteer alkoholserviett.

d. Hold munnstykket vekk fra saroverflaten, klem forsiktig pa reret og pafer
Hydrosorb Gel pé hele séret, til en dybde pa minst 5 mm.

e. Dekk saret med en passende sekundar bandasje. Kompresjonsterapi kan brukes
sammen med Hydrosorb Gel-behandling, nar dette anbefales av en lege.

f. Hydrosorb Gel-ror er indisert for kun engangsbruk. Kast roret med ubrukt
Hydrosorb Gel etter forste bruk.

g. Foraminimere risikoen for potensielle smittefarer eller miljoforurensning bor
engangskomponenter i Hydrosorb gel folge avhendingsprosedyrer i henhold til
gjeldende og lokale lover, regler, forskrifter og standarder for forebygging av
infeksjoner.

Skifte av forbinding

Skift ut den sekundzre forbindingen hvis den blir skitten, mettet eller hvis det
observeres eksudat/lekkasje. Ellers ma du skifte ut forbindingen i henhold til
institusjonens etablerte protokoll.

a. Fjern Hydrosorb Gel forsiktig ved irrigasjon med en egnet steril losning.

b. Folg prosedyren «Pafgring av Hydrosorb Gel» for a pafare en ny forbinding.

Klinisk fordel

Saret kan i utgangspunktet se ut til & gke i storrelse i de tidlige stadiene av
behandlingen med Hydrosorb Gel-sérforbindingen. Dette er normalt og oppstar
ettersom eventuelle sérrester fiernes fra sarets kanter. Dette muliggjor sarheling.
Ved behandling av tarre og lett eksuderende sar kan Hydrosorb gel bare gjore det
overliggende miljoet mer gunstig for heling. Men i tilfeller der Hydrosorb Gel-
behandlingen alene gir liten eller ingen fremgang, vil en egnet behandling av de
underliggende tilstandene ogsa vaere nodvendig. Hvis det ikke er noen forbedring
etter 4—6 uker med behandling med Hydrosorb Gel, ber den opprinnelige diagnosen
og den generelle behandlingen derfor revurderes av helsepersonell i trad med
godkjent praksis for sarbehandling.

Oppbevaring
Oppbevar Hydrosorb Gel vekk fra direkte sollys ved romtemperatur og -fuktighet.

Avhending

For & minimere risikoen for potensielle infeksjonsfarer eller miljeforurensning, ber
engangsprodukter fglge avhendingsprosedyrer i henhold til gjeldende og lokale lover,
regler, forskrifter og infeksjonsforebyggende standarder.

Presentasjon
Hydrosorb Gel er tilgjengelig i folgende emballasjekonfigurasjoner:

Beskrivelse: Mengde: Enhetskasse, Produktkode:
antall:
Hydrosorb Gel 8gram 5stk 900831
Hydrosorb Gel 15 gram 10 stk 900832
Klager

For en pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med et lignende reguleringssystem
(forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr); hvis det har oppstatt en alvorlig
hendelse ved bruk av denne enheten eller som fglge av bruken av den, ma du
rapportere om dette til produsenten og/eller den autoriserte representanten og til de
nasjonale myndighetene dine.

For klageri Sveits; En merknad til brukeren og/eller pasienten om at enhver alvorlig
hendelse som har oppstatt med relasjon til enheten skal rapporteres til produsenten
0g Swissmedic.

Ved klager, sparsmal eller kommentarer kan du ta kontakt med kundestgtten til Avery
Dennison Medical pa +353 43 334 9586.

e-IFU er gjort tilgjengelig pa nettstedet til Avery Dennison Medical pa:
https://medical.averydennison.com/en/home/products/finished-goods/elFUs.html
Utstedelsesdato: 2023-08-17
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Uriin tanimi

Hydrosorb Gel, modifiye nisasta polimeri, gliserol, koruyucular ve su iceren berrak,
viskoz, steril bir jeldir.

Hydrosorb Gel, iyilesmeye elverisli nemli bir yara iyilesme ortami saglar.

Hydrosorb Gel, yara kosullarina bagl olarak, kuru yaralarda debridmani desteklemek
icin kuru nekrotik dokuyu yeniden nemlendirir veya az miktarda eksiidanin
bulundugu yerde yara kabugunu ve eksiidayi absorbe eder.

Hydrosorb Gel, yara steril salin ile temizlenerek yikanabilir; bu, yarada ¢ok az bir
travma yaratir veya hi¢ travma yaratmaz ve yaranin iyilesmesini hizlandirarak agrisiz
Hydrosorb Gel degisimleri saglar.

Kullanim amaci

Hydrosorb Gel, uzun siireli kullanim icin esas olarak cogu ilser tipi, basing iilserleri ve
dider diisiik eksiidall kabuklu veya nekrotik yaralarin yonetimi icin invazif olmayan bir
yara iiriinii olarak kullanilabilir.

Hedeflenen kitle

Asagidaki yaralara sahip olan kisiler:
« Basin lserleri

« Venoz bacak iilserleri

« Diyabetik ayak lserleri

« Birinci ve ikinci derece yaniklar

Hedeflenen kullanici
Saglik uzmanlar tarafindan kullaniimak iizere tasarlanmistir ve hastanede
kullanilabilir.

Endikasyonlar

Hydrosorb Gel, sunlar gibi kuru, eksiidasiz yaralarin ve ayrica diisiik eksiidali, kismi
kalinlikta yaralarin tedavisi iin endikedir:

« basing iilserleri

« vendzbacak iilserleri

- diyabetik ayak iilserleri

« birinci ve ikinci derece yaniklar

« Inkontinans dermatit

Kontrendikasyonlar/giivenlik bilgileri

Hydrosorb Gel su durumlarda kontrendikedir:

« tiiberkiiloz, frengi, derin mantar enfeksiyonlari gibi enfeksiyonlardan kaynaklanan
iilserler

«iciincii derece yaniklar

«agireksiidali yaralar

« Hydrosorb Gel'e veya bilesenlerinden birine hassasiyeti oldugu bilinen hastalar

« 12 haftadan kiiciik bebekler

«  gozle temas edebilecek bolgelerin lizerinde veya icinde

Enflamatuar belirtilere (ates, ddem, kizariklik, agn) sahip bir enfeksiyon durumunda

doktora basvurun.

A Uyarilar

Ambalaj hasarli veya agilmigsa kullanmayin.

Tekrar kullanmayn. Tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanimi hasta veya kullanici
iin potansiyel bir risk olusturur. Kontaminasyona ve/veya islevsel kapasitenin
zarar gérmesine neden olabilir. Cihazin kontaminasyonu ve/veya sinirli islevselligi
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya dliimiine neden olabilir. Uriin tekrar
sterilizasyon icin uygun dedildir. Yalnizca harici kullanim iindir ve dahili olarak
kullanilmamalidir.

Kullanim bilgileri

Hydrosorb Gel nasil uygulanir: aplikator noziilinii agiga ¢ikararak gemeli kapag
¢ikarin, ardindan tiipi sikin ve Hydrosorb Gel'i dogrudan yara bdlgesine uygulayin.
Pansuman degisimleri arasindaki siire tamamen yaranin durumuna baglidir. Eksiidal
yaralarda, tedavinin baslangicinda giinliik degisimler gerekebilir, ancak kuru yaralar
icin bu siire, uygun niteliklere sahip bir saglik uzmani tarafindan degerlendirildikten
sonra 2ila 3 gtinde bir kez olmak lizere azaltilabilir.

Hazirhk

a. Agmadan dnce tiipte hasar olup olmadigini kontrol edin.

b. Yarayi steril salin veya baska bir uygun steril temizleme soliisyonu ile steril
pamuklu cubuk yardimiyla temizleyin.

¢. Yarayi gevreleyen deriyi kurulayin.

Hydrosorb Gel uygulamasi

a. Steril yara iiriinleri kullanimina yonelik yerel yonergeleri ve en iyi uygulamalari
kullanarak steril bir Hydrosorb Gel tiipiinii birim kutusundan ¢ikarin. Hasar veya
sizint olmadigindan emin olmak icin tiipii inceleyin.

b. Yarayiizeyini tamamen kaplayacak uygun Hydrosorb Gel miktarini secin ve
aplikatdr noxziili kapagini sokiin.

¢. Noziliin ucunu dzel alkollii mendil ile silin.

d. Noziili yara yiizeyinden uzakta tutarak tiipii hafifce sikin ve Hydrosorb Gel'i en az
5 mm derinlige kadar tiim yaraya uygulayin.

e. Yarayruygun bir ikincil pansuman ile ortiin, bir doktor tarafindan yonlendirildigi
takdirde kompresyon tedavisi, Hydrosorb Gel tedavisi ile birlikte kullanilabilir.

f.Hydrosorb Gel tiipleri yalnizca tek kullanimliktir. ilk kullanimdan sonra,
kullanilmamis Hydrosorb Gel iceren tiipii atin.

g. Potansiyel enfeksiyon tehlikeleri veya gevre kirliligi riskini en aza indirmek icin
Hydrosorb Gel'in tek kullanimlik bilesenleri, gecerli ve yerel yasalara, kurallara,
diizenlemelere ve enfeksiyon dnleme standartlarina gore imha prosediirlerine
uygun olarak imha edilmelidir.

Pansuman degisimi

Ikincil pansuman kirlenirse, doygun hale gelirse veya eksiida/drenaj gézlemlenirse

pansumani degistirin. Aksi takdirde, pansumani mevcut tesis protokoliine gdre

degistirin.

a. Hydrosorb Gel'i uygun bir steril soliisyon kullanarak yikama yoluyla nazike
temizleyin.

b. Yeni bir pansuman uygulamak icin , Hydrosorb Gel uygulamasi” prosediiriinii
izleyin.

Klinik fayda

Hydrosorb Gel yara iiriinii tedavisinin erken asamalarinda yaranin boyutu baslangicta

artmig gibi goriinebilir. Bu normaldir ve yaranin kenarlarindan herhangi bir yara

kalintisi ¢ikarildiginda olusur. Bu, iyilesme siirecini kolaylastirir.

Kuru ve diisiik eksiidali yaralarin tedavisinde Hydrosorb Gel, yaranin iizerini drten

ortami iyilesmeye daha elverigli hale getirir. Bununla birlikte, Hydrosorb Gel

tedavisinin tek basina az ilerleme sagladigi veya hig ilerleme saglamadigi durumlarda,

altta yatan kosullarin uygun sekilde tedavisi de gerekli olacaktir. Bu nedenle, 4-6

haftalik Hydrosorb Gel tedavisinden sonra, kabul edilen yara tedavisi uygulamas

dogrultusunda herhangi bir iyilesme goriilmezse baglangictaki tani ve genel tedavi,

bir saglik uzmani tarafindan yeniden degerlendirilmelidir.

Saklama

Hydrosorb Gel diriiniinii ortam sicakliginda dogrudan giines isigindan ve nemden
uzakta saklayin.

imha

Potansiyel enfeksiyon tehlikeleri veya cevre kirliligi riskini en aza indirmek icin tek
kullanimlik iiriinler, gecerli ve yerel yasalara, kurallara, diizenlemelere ve enfeksiyon
onleme standartlarina gdre imha prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.

Sunum
Hydrosorb Gel, asagidaki ambalaj konfigiirasyonlarinda mevcuttur:

Tanimlama: ‘ Miktar: ‘ Birim kutu miktari: ‘ Uriin Kodu:
Hydrosorb Gel 8gram 5 para 900831
Hydrosorb Gel 15 gram 10 parca 900832
Sikayetler

Avrupa Birligi'de ve benzer bir diizenleyici sisteme (Tibbi Cihazlara iliskin Yonetmelik
(AB) 2017/745) sahip iilkelerde bir hasta/kullanici/iigiincii taraf icin; bu cihazin
kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay meydana gelirse liitfen
bunuimalatgya ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal makaminiza bildirin.

isvigre‘deki sikayetler icin; Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olayin
imalatgiya ve Swissmedice bildirilmesi gerektigi konusunda kullaniciya ve/veya
hastaya yonelik bildirim.

Sikayet, soru veya yorumlariniz icin +353 43 334 9586 numarali telefondan Avery
Dennison Medical Miisteri Hizmetleri ile iletisime gecin.

e-IFU, Avery Dennison Medical web sitesinde su adreste mevcuttur: https:/medical.
averydennison.com/en/home/products/finished-goods/elFUs.html

Diizenlenme Tarihi: 2023-08-17
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Medizinprodukt - Medical Device - Dispositif médical - Medisch
hulpmiddel - Dispositivo medico - Dispositivo médico - Dispositivo
médico - latpoteyvoloyikd mpoiov - Zdravotnicky prostiedek
Idravotnicka pomdcka - Wyréb medyczny - Orvostechnikai eszkdz
V13nenve meguumMHcKoro HasHauenus - Medicinteknisk produkt
Medicinsk udstyr - Ladkinnallinen laite - Medisinsk utstyr - Tibbi
cihaz

Herstellung - Manufacturer - Fabricant - Fabrikant - Produttore
“ Fabricante - Fabricante - Kataokevaotig - Vyrobce - Vyrobca

Producent - Gyarté - Mpoussogutens - Tillverkare - Fabrikant
Valmistaja - Produsent - Imalatg

Vertriebspartner - Distributor - Distributeur - Distributeur
o2 Distributore - Distribuidor - Distribuidor - Alavopéac - Distributor
Pm Distribtor - Dystrybutor - Forgalmazé - Moctasuywk - Distributor
Distributer - Jakelija - Forhandler - Distribiitor

™

Importeur - Importer - Importateur - Importeur - Importatore
Importador - Importador - Eisaywyéa - Dovozce - Dovozca - Importer
Import6r - imnoptép - Importdr - Importer - Maahantuoja
Importer - Ithalatgl

Bevollméchtigter in der Schweiz - Authorised representative

in Switzerland - Représentant autorisé en Suisse - Bevoegde
vertegenwoordiger in Zwitserland - Rappresentante autorizzato
in Svizzera - Representante autorizado en Suiza - Mandatério

na Suica - E¢ouatodotnpévog avtimpéownog otny ENBetia
Iplnomocnény zastupce ve Svycarsku - Spinomocneny zastupca
vo Svajciarsku - Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii
Meghatalmazott képviseld Svajcban - YnonHomoueHHblii
npeacrasutens B LLseiiuapun (CH-REP) - Schweizisk auktoriserad
representant (CH-REP) - Autoriseret schweizisk repraesentant
(CH-REP) - Sveitsin valtuutettu edustaja (CH-REP) - Sveitsisk
autorisert representant (CH-REP) - Isvicre yetkili temsilcisi

Verwendbar bis - Use-by date - Utilisation par - Gebruik door
Data limite per il consumo - Usado por - Usar até - Huepopnvia

g Méng - Pouzit do - Pouzite do - Wykorzystac do - Felhasznélhaté
eddig - Ucnonb3oBatb 110 - Bést fore - Sidste anvendelsesdato

Viimeinen kdyttopdiva - Bruk innen - Son kullanma tarihi

Herstellungsdatum - Date of manufacture - Date de fabrication
Productiedatum - Data di produzione - Fecha de fabricacién
&I Data de fabrico - Huepopnvia kataokeung - Datum vyroby - Ddtum

vyroby - Data produkji - Gyartds datuma - [lata npoussoactsa
Tillverkningsdatum - Fremstillingsdato - Valmistuspdivamadra
Produksjonsdato - Uretim tarihi

Chargennummer (,Losnummer’) - Batch Code (“Lot Number”)
Code lot («numéro de lot ») - Partijcode (,Lotnummer’) - Codice
lotto (“Numero di lotto”) - Cddigo de lote (‘Nimero de lote’)
Cddigo de lote (“Nimero do lote”) - Kwdikd maptidag (,ApiBpog
oT naptidac”) - Kod Sarze (,Cislo davky”) - Kod Sarze (,cislo ddvky”)
Kod partii (,numer partii”) - Gyartasi tételkd (,tételszam”)

Kog cepuu (<Homep naptuu») - Batchnummer (“satsnummer”)
Batchkode ('Partinummer’) - Erdkoodi (eranumero) - Batchkode
(«Lotnummer») - Parti Kodu (, Lot Numarasi”)

=

Katalognummer - Catalogue number - Référence catalogue
Catalogusnummer - Numero di catalogo - Nimero de catélogo
Nimero de catdlogo - ApiBud¢ katahdyou - Katalogové cislo

Kataldgové cislo - Numer katalogowy - Kataldgusszdm - Homep no
katanory - Katalognummer - Katalognummer - Luettelonumero
Katalognummer - Katalog numarasi

Gebrauchsanweisung beachten - Consult instructions for use
Consultez le mode d’emploi - Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Consultare le istruzioni per I'uso - Consultar las instrucciones

de uso - Consulte as instrugdes de utilizagdo - Luppoulevteite
[E Ti¢ 0dnyiec xprong - Viz ndvod k pouZiti - Precitajte si ndvod na
pouZitie - Zapoznac sie z instrukcja uzycia - Olvassa el a hasznalati
(itmutatct - Cm. MHCTpyKLMM no npumeHenruio - Lds bruksanvisningen
Se brugsanvisningen - Katso kdyttdohjeet - Se bruksanvisningen
Kullanim talimatlarina bakin

Warnungen/Vorsichtshinweise - Warnings / Cautions
Avertissements et mises en garde - Waarschuwingen/
Voorzorgsmaatregelen - Avvertenze/Attenzione - Advertencias/

Precauciones - Avisos/Precaugdes - lpoeidomotqoeic/MpouAaceig
A Varovani/upozornéni - Varovania/upozornenia - Ostrzezenia/
Przestrogi - Figyelmeztetések/dvintézkedések - Mpepynpexnenua/
npepoctepexenus - Varningar/forsiktighetsatgarder - Advarsler/
Forsigtig - Varoitukset/huomautukset - Advarsler/forsiktighetsregler
Uyarilar/Ikazlar

Produktidentifizierungsnummer - Unique Device Identifier
Identifiant unique des dispositifs - Unieke hulpmiddelenidentificatie
Identificazione unica del dispositivo - Identificador nico del
dispositivo - Identificador - Unico de Dispositivo - Movadiko
avayvwploTike cuokeung - Jedinecny identifikator zdravotnického

prostiedku - Jedinecny identifikdtor zdravotnickej pomdcky
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu - Egyedi eszkozazonositd
YHukanbHblit naeHTudukatop uzpenua - Unik enhetsidentifierare
Unik enhedsidentifikator - Laitteen yksildllinen tunniste - Unik
enhetsidentifikator - Tekil Cihaz Tanimlayici

Verfahren zur Sterilisierung durch Bestrahlung - Method of
sterilisation using irradiation - Méthode de stérilisation par irradiation
Methode van sterilisatie met behulp van bestraling - Metodo di
sterilizzazione mediante irradiazione - Método de esterilizacién
por irradiacién - Método de esterilizagao por irradiacao - MéBodog
amooTeipwong pe xprion aktvoBoliag - Metoda sterilizace s
pouZitim ozéfeni - Metdda sterilizdcie s pouZitim oZiarenia
Metoda sterylizacji za pomoca napromieniania - Besugarzassal
torténd sterilizalds - Crepunusauna obnyyeHnem
Steriliseringsmetod - med bestrélning - Steriliseringsmetode med
bestraling - Sterilointimenetelma sateilytys - Steriliseringsmetode
ved bruk av bestréling - Isinlama kullanarak sterilizasyon yontemi

Einfaches Sterilbarrieresystem - Single sterile barrier system
Systéme de barriére stérile a usage unique - Enkel steriel
barriéresysteem - Sistema a singola barriera sterile - Sistema de
barrera estéril inico - Sistema tinico de barreira estéril - Zootnpa
povol gpaypou amooTeipwong - Systém s jednoduchou sterilni
bariérou - Systém s jednoduchou sterilnou bariérou - System
pojedynczej bariery sterylnej - Egy darab steril zarérendszer
EpvHan crepunbhan 6apbepas cucrema - Enkelt sterilt
barridrsystem - Enkelt sterilt barrieresystem - Yksittainen steriili
estojarjestelmd - System med én steril barriere - Tek steril bariyer
sistemi

Nicht wiederverwenden - Do not re-use - Ne pas réutiliser - Niet
hergebruiken - Non riutilizzare - No reutilizar - Nao reutilizar
Mnv emavaypnotponoteite - NepouZivejte opakované
@ NepouZivajte opakovane - Nie uzywa¢ ponownie - Tilos jrafelhasznalni
ToBTOpHOE UCMONb30BaHMe 3anpelueHo - Ateranvand inte - M3
ikke genbruges - Ei saa kdyttad uudelleen - Skal ikke gjenbrukes
Tekrar kullanmayin

Nicht erneut sterilisieren - Do not resterilize - Ne pas restériliser
Niet opnieuw steriliseren - Non risterilizzare - No reesterilizar
Néo reesterilizar - Mnv emavamooteipavete - Znovu nesterilizujte
Nesterilizujte opakovane - Nie sterylizowac ponownie - Tilos
Gjrasterilizalni - MloBTOpHas cTepunu3auua 3anpellena - Far ej
dtersteriliseras - Ma ikke resteriliseres - Ald steriloi uudelleen
Skal ikke resteriliseres - Tekrar sterilize etmeyin

Nicht verwenden, wenn das Sterilbarrieresystem des Produkts
oder seine Verpackung beschadigt ist - Do not use if the

product sterile barrier system or its packaging is compromised
Ne pas utiliser si le systeme de barriére stérile du produit ou
sison emballage est abimé - Niet gebruiken als het steriele
barriéresysteem van het product of de verpakking beschadigd is
Non utilizzare se il sistema di barriera sterile del prodotto o la sua
confezione sono compromessi - No utilizar si el sistema de barrera
estéril del producto o su envase estan dafiados - Nao utilizar se

o sistema de barreira estéril do produto ou a sua embalagem
estiverem comprometidos - Mn xpnotpomoteite edv o oloTpa
(PAyHOU aMmoOTEIPWANG TOU TPOIOVTOC I} N GUOKEVaTia TOV

£youv umoatei Bopd - NepouZivejte, pokud je narusen sterilni
bariérovy systém produktu nebo jeho obal - Nepouzivajte, ak

st sterilny bariérovy systém vyrobku alebo jeho obal porusené
Nie uzywac wyrobu, jesli jego system bariery sterylnej lub
opakowanie zostaty naruszone - Ne hasznlja fel, ha a termék
steril zarérendszere vagy a csomagolas sériilt - He ncnonb3osare,
€C/M HapyLUeHa CTepunbHaA 6apbepHasd ciicTema NpogiyKTa unn
ero ynakoska - Anvand inte om det sterila barridrsystemet eller
dess forpackning dventyrats - Produktet ma ikke anvendes, hvis
dets sterile barrieresystem eller emballage er brudt - Ald kdytd, jos
tuotteen steriili estojérjestelmd tai sen pakkaus on vaarantunut
Ikke bruk hvis produktets sterile barrieresystem eller emballasjen
erkompromittert - Uriiniin steril bariyer sistemi veya ambalaji
zarar gormiisse diriindi kullanmayin
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Trocken halten - Keep dry - Garder au sec - Droog houden
Conservare in luogo asciutto - Mantener seco - Manter em local seco
Nanpeite ateyvo - Uchovévejte v suchu - Uchovévajte v suchu
Przechowywac w miejscu suchym - Szdrazon tartandé - Xpanuto

B CyXoMm MecTe - Forvaras torrt - Opbevares tort - Pidd kuivana
Oppbevares tort - Kuru yerde tutun

S
AN

Vom Sonnenlicht fernhalten - Keep away from sunlight - Tenira
I'écart de la lumieére du soleil - Uit het zonlicht houden

Conservare al riparo dalla luce del sole - Mantener alejado de la
luz solar - Manter afastado da luz solar - Kpatote to pakpid amd
10 nhakd @w¢ - Chraiite pred slunecnim zafenim - Chraite pred
slnecnym Ziarenim - Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego
Napfénytél tavol tartandd - XpaHuTb BAanu ot conHeuHbix nyyeit
Héll borta fran solljus - Holdes vaek fra sollys - Suojattava
auringonvalolta - Holdes unna sollys - Giines isigindan uzak tutun
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Avery Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road
Longford, N39 DX73. Ireland

fax 4353 43 3349566

Obelis Swiss GmbH
Ruessenstrasse 12
6349 Baar/ZG, Switzerland

IVF HARTMANN AG
Victor-von-Bruns-Strasse 28
8212 NEUHAUSEN, SCHWEIZ
www.ivf.hartmann.info

Distributor c E
PAUL HARTMANN AG

Paul-Hartmann-StraBe 12
89522 HEIDENHEIM, GERMANY
www.hartmann.info
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