INGREDIENTI Attivo — HOCI (0,003%), Inattivo — NaOCI + NaCl (< 0,1%), Acqua depurata —
99,9%

INDICAZIONI La soluzione HYDROCYN aqua & indicato come lavaggio delle ferite, agente di
sbrigliamento e soluzione detergente per ferite acute e croniche in ulcere di stadio I-IV, stasi
venosa e ulcerazioni diabetiche, ferite chirurgiche, ustioni (1 © - 2 © grado) e piaghe da decubito.
Aiuta inoltre a umidificare la ferita e a controllare il cattivo odore. La soluzione HYDROCYN aqua
puo essere impiegato anche per il lavaggio peritoneale e nella terapia a pressione negativa per le
ferite (NPWT), presupposto che la compatibilita con | dispositivi NPWT sia stata verificata da parte
di professionisti medici.

La soluzione HYDROCYN aqua ha proprieta antimicrobiche ausiliarie che favoriscono la guarigione
delle ferite. E anche dimostrato di essere efficace contro il biofiim.

La soluzione HYDROCYN aqua soddisfa la Farmacopea statunitense 41 NF 36, capitolo 51 - Test di
efficacia antimicrobica. La so\uzmne contiene acido ipocloroso e ipoclorito di sodio che agiscono
come conservanti per ri la crescita di mi i all'interno della soluzione.

INDICAZIONI PER L'USO Rompere il sigillo e inserire il puntale quando & pronto per I'uso. Fornita
pronta all'uso.

CCONDIZIONI DI CONSERVAZIONE La soluzione HYDROCYN aqua deve essere conservato nel suo
contenitore originale in un luogo fresco e asciutto (si consiglia di conservarlo a temperatura 4 °C e
30 °C), lontano dalla luce solare diretta e da condizioni atmosferiche estreme.

STABILITA’ Il prodotto ¢ stabile per 18 mesi se non aperto e nella confezione originale.

LIMITAZIONI D’USO Periodo di gravidanza e allattamento: Non ci sono prove di tossicita
mutagena o embrionale associate agli ingredienti di questo prodotto. A causa della mancanza di
studi clinici pertinenti e di esperienze cliniche con donne in gravidanza e in allattamento, in questi
casi, la soluzione HYDROCYN aqua dovrebbe essere utilizzato solo dopo un attento consutto
medico.

Neonati e bambini: A causa di dati clinici insufficienti, la soluzione HYDROCYN aqua deve essere
utilizzato in modo selettivo su neonati e bambini solo dopo aver consultato un operatore sanitario.

ATTENZIONE Non utilizzare il prodotto se il sigillo antimanomissione & danneggiato o
manomesso. ll flacone deve essere gettato se si notano segni di contaminazione. Non diluire o
utilizzare il prodotto in combinazione con altre soluzioni topiche se non dietro consiglio di un
‘medico specialista. Consultare lo specialista se la ferita continua a deteriorarsi anche dopo I'uso
della soluzione. Awvisare il medico specialista in caso di effetti avversi. In caso di ferite profonde o
gravi, 0 in caso di altri problemi di trattamento, consultare un medico. Se si verificano segni di
infezione (aumento del dolore, sanguinamento, pus) o se la ferita non mostra segni di guarigione,
consultare un operatore sanitario. Non utilizzare in caso di ipersensibilita ai componenti del
prodotto. Questo dispositivo & destinato all'uso da parte di un singolo paziente.

RISCHIO DI RIUTILIZZO La soluzione HYDROCYN aqua non pud essere riutilizzato se viene
versato fuori dal contenitore. Utilizzare sempre una soluzione nuova.

INGREDIENSER Aktiv —HOCI (0,003 %) Inaktiv — NaOCI + NaCl (< 0,1 %) vann — 99,9 %

INDIKASJON HYDROCYN aqua Solution indikeres som sarvask, debrideringsmiddel og
vaskeopplosning for akutte og kroniske sar i stadiene -V, vengs stase og diabetiske sar,
Kirurgiske sar, brannsér (1.-2. gradsforbrenning) og liggesér. Den bidrar ogsa il & tilfore saret
fuktighet og kontrollere darlig lukt.Det er mulig & bruke HYDROCYN aqua Solution i peritoneal og til
instillasjon i sarbehandling med negativt trykk (NPWT), forutsatt at kompatibilitet med
NPWT-enhetene er verifisert av medisinsk fagpersonell.

HYDROCYN aqua Solution har ytterligere antimikrobielle egenskaper som stotter sértilheling. Det
har ogsa vist seg a veere effektivt mot biofilm.

HVDROCVN aqua Solution 0pmyl|er US Pharmacopoeia 41 NF 36, kapittel 51 — Anﬁmicrobial
inneholder 0g som
fora i i vekst i losningen.
BRUKSANVISNING Bryt opp forseglingen ved spike-porten og plugg inn piggen nér den er Klar il
bruk. Leveres Klar til bruk.

(OPPBEVARING HYDROCYN aqua bar oppbevares tort og svalt (anbefalt oppbevaringstemperatur
er4°Cil 30 °C) unna direkte veerforhold og i origi Etter bruk bar
beholderen lukkes for oppbevaring.

STABILITET Produktet er stabilt i 18 maneder fra produksjonsdatoen hvis det er uapnet og i
originalemballasjen.

BEGRENSNINGER | BRUK Graviditet og amming: Det er ingen holdepunker for mutagen eller
‘toksisk effekt hos foster forbundet med ingrediensene i dette produktet. P4 grunn av mangel pa
relevante kliniske studier og klinisk erfaring med gravide og ammende kvinner, bar HYDROCYN
aqua kun brukes etter naye medisinsk vurdering i disse tilfellene.

Nyfodte og sméabarn: P4 grunn av utilstrekkelige Kliniske data bar HYDROCYN aqua kun brukes
selektivt pa nyfedte og smabarmn etter radforing med helsepersonell.

ADVARSLER 0G MERKNADER Ikke il intravenas bruk. Ikke bruk produktet hvis forseglingen er
skadet eller blitt tuklet med. Flasken skal avhendes hvis det er tegn til forurensning. Ikke tynn ut
eller bruk produktet sammen med andre topiske lasninger med mindre dette er etter réd fra lege.
Radfor deg med legen din hvis séret forverres selv om losningen er blitt brukt. Informer legen din
ved bivirkninger. Radfar deg med lege ved dype eller alvorlige sér, eller du har andre spersmal om
behandlingen. Rédfer deg med lege hvis det oppstar tegn til infeksjon mk\ smerte, blodning, puss)
eller hvis saret ikke viser tegn til tilheling. Ikke bruk hvis du er til

SKEADNIKI Aktywny — HOCI (0,003%) Nieaktywny — NaOCI + NaCl (< 0,1%) Woda oczyszczona
~(99,9%)
WSKAZANM HYDROCYN aqua Solution jest wskazany do

INGREDIENTES Afivo — HOCI (0,003%) Inativo — NaOCI + NaCl (< 0,1%) Agua purificada (99,9%)
INDIcAI;AD A solucdo HYDROCYN aqua é indicada como soluco de lavagem de feridas, agente
de

i ran ostrych i takich jak ia |-V stopnia, zastdj
2yiny i owrzodzenia cukrzycowe, rany pooperacyjne, oparzenia (I-ll stopnia) i odlezyny. Pomaga
réwniez w nawilzaniu rany i kontrolowaniu nieprzyjemnego zapachu. Mozllwe |est stosowanie
HYDROCYN aqua Solution w otrzewnej i do wkraplania w terapii

e limpeza para feridas agudas e cronicas de Ulceras em estagio |-V, estase
venosa e Ulceras diabéticas, feridas cirdrgicas, queimaduras (1.° — 2.° grau) e escaras. Também
ajuda a humedecer a ferida e a controlar o mau odor.E possivel usar a solugao HYDROCYN aqua
em lerapla peritoneal e para instilagdo em terapia de pressao negativa (TPN), desde que a

w leczeniu ran (NPWT), pod warunkiem, ze kompatybilnos¢ z urzadzeniami NPWT zostata
zweryfikowana przez specjalistow medycznych.

HYDROCYN aqua Solution ma dodatkowe
gojenie sig ran. Udowodniono réwniez, ze jest skuteczny w zwalczaniu biofilmu.

HYDROCYN aqua Solution spetnia wymogi Farmakopei Amerykaniskiej 41 NF 36, Rozdziat 51 —
Test skutecznosci plzec|wdmbnousim|owe| Roztwor zawwera kwas podchlorawy i podchloryn
sodu dziatajace jako $rodki ljace w celu Trozwojowi
mikroorganizmow w roztworze.

STOSOWANIE Aby rozpoczaé uzytkowanie, zerwac zabezpieczenie przy otworze na kolec i

umiescic kolec w otworze. Produkt gotowy do uzycia.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA HYDROCYN aqua Solution nalezy przechowywac w chtodnym,

suchym miejscu (zalecana temperatura przechowywania wynosi od 4°C do 30°C) w orygmalnym
iiu; chronic przed Srednim Swiatlem

STABILNOSC Produkt jest stabilny przez 18 miesiace od daty produkcji, jesli nie zostat otwarty i
znajduje sie w oryginalnym opakowaniu.

OGRANICZENIE UZYTKOWANIA Ciaza i okres karmienia piersia: Nie ma dowodéw na dziatanie
mutagenne lub toksyczne dla zarodkéw zwigzane ze sktadnikami tego produktu. Ze wzgledu na
brak odpowiednich badari Klinicznych i dodwiadczenia klinicznego u kobiet w ciaZy i karmigcych
piersig, HYDROCYN aqua Solution powinien by¢ stosowany w tych przypadkach wylacznie po
szczegolowej konsultacji lekarskiej.

Noworodki i niemowileta: Ze wzgledu na niewystarczajace dane kliniczne, HYDROCYN aqua
Solution powinien by¢ stosowany u noworodkéw i niemowlat wytgcznie wybiérczo, po konsultacii
zlekarzem.

OSTRZEZENIE Nie stosowac dozylnie. Nie uzywa produktu, jesli plomba zabezpieczajaca przed

produktet. Denne innretningen er beregnet til engangsbruk.

RISIKO VED GJENBRUK HYDROCYN aqua kan ikke brukes om igjen hvis det tommes utenfor
beholderen. Bruk alltid en fersk asning.

jest lub naruszona. Opakowanie nalezy wyrzucic, jesli widoczne s na
nim $lady zanieczyszczer. Nie rozciericzac ani nie stosowac produktu w potgczeniu z innymi
roztworami do stosowania miejscowego, chyba ze za rada lekarza. Jesli stan rany nadal sig
POgarsza poz zaslosowamu roztworu, nalezy skonsultowac sie z lekarzem. W przypadku

jiek dziatar niepoz nalezy ¢ sig z lekarzem. W

przypadku gtebokich lub powaznych ran lub w razie jakichkolwiek innych watpliwosci
dotyczacych leczenia nalezy skonsultowac sie z lekarzem. Jesli wystapia oznaki infekcji
(zwigkszony bdl, krwawienie, ropa) lub jesli rana nie wykazuje oznak gojenia, nalezy skonsultowac
sig z lekarzem. Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na sktadniki produktu. Ten wyrdb jest
przeznaczony do uzytku przez jednego pacjenta.
RYZYKO W PRZYPADKU PONOWNEGO UZYCIA Roztwdr HYDROCYN agua Solution nie moze byé
ponownie uzyty, jesli zostanie wylany z pojemnika. Zawsze stosowac $wiezy roztwor.

com os dispositivos de TPN tenha sido verificada por profissionais médicos.
A solugdo HYDROCYN aqua tem propriedades antimicrobianas auxiliares que ajudam a
cicatrizagao de feridas. Também provou ser eficaz contra o biofilme.
A solucdo HYDROCYN aqua passou no teste de eficécia antimicrobiana US Pharmacopeia 41 NF
36, Capitulo 51.A solugao contem acwdo hipocloroso e hlpac\omo de sddio que atuam como
para de dentro da solugzo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO Abrir o selante com a ponta aplicador e fixar o aplicador quando
estiver pronto para usar. Fornecido pronto a usar.
STORAGE CONDITION A solucéo HYDROCYN aqua deve ser armazenada em local fresco e seco
@ de éde 4 °C a 30 °C), protegida de luz solar

i Oes climaticas extremas, na sua original.

STABILITY 0 produto € estével por 18 meses a partir da data de fabrico, se fechado e na sua
embalagem original.

RESTRICOES A UTILIZAGAO Periodo de gravidez e amamentagéo: ndo hd evidéncia de
toxicidade énica ou iondria associada aos ir deste produto. Nestes casos,
devido a falta de ensaios clinicos relevantes e de experiéncia clinica com mulheres grévidas e a
amamentar, a solucéo HYDROCYN aqua s6 deve ser utilizada apds uma consuita médica
cuidadosa.

Recém-nascidos e bebés: devido a dados clinicos insuficientes, a solugdo HYDROCYN aqua s6
deve ser utilizada seletivamente em recém-nascidos e lactentes apds consulta a um profissional
de satide.

INGREDIENSER Aktiv —HOCI (0,003 %) Inaktiv — NaOCI + NaCl (< 0,1 %) Renat vatten (99,9 %)

INDIKATION HYDROCYN Aqua Solution &r indicerad som sértvatts-, debriderings- och
rengdringsldsning for akuta och kroniska sar i fas IV, vends stasis och diabetessar, kirurgiska sar,
brénnskador (1:a—2:a graden) och liggsar. Den hjélper ocksa till att aterfukta saret och kontrollera
dalig lukt.Det & mjligt att anvanda HYDROCYN Aqua Solution i peritoneal och for instillation i
sarbehandling med negativt tryck (NPWT), forutsatt att kompatibiliteten mot NPWT-enheterna har
verifierats av medicinsk personal.
HYDROCYN Aqua Solution har kompletterande antimikrobiella egenskaper som underféttar
sarlakning. Det har ocksa visat sig vara effektivt mot biofilm.
HVDRGCVN Aqua Sulunun uppfyller den amerikanska farmakopen 41 NF 36 kapitel 51 —
Ldsningen innehaller om

for att forhindra tillvéxten av I i losningen.
ANVANDNINGSINSTRUKTIONER Bryt férseglingen vid doseringspumpen och koppla in pumpen
nér den & redo att anvandas. Levereras redo att anvandas.
FORVARINGSFORHALLANDEN HYDROCYN Aqua Gel ska forvaras i sin originalforpackning, pé en
sval och torr plats (rekommenderad forvaringstemperatur ar 4 °C till 30 °C) borta frén direkt solljus
och extrema véderforhallanden.
STABILITET Produkten r stabil i 18 ménader frén tillverkningsdatumet om den &r o6ppnad och
forvaras i sin originalfdrpackning.
BEGRANSNINGAR | FRAGA OM ANVANDNING Graviditet och amningsperiod: Det finns inga
bevis for mutagen eller embryotoxicitet associerad med ingredienserna i denna produkt. P4 grund
av bristen pa relevanta kliniska provningar och Klinisk erfarenhet av gravida och ammande
kvinnor ska HYDROCYN Aqua Solution endast anvandas efter noggrann medicinsk konsultation i
dessa fall.
Nyfidda och spédbam: Pa grund av otillrdckliga kliniska data ska HYDROCYN Aqua Solution
endast anvéndas selektivt pa nyfodda och spadbamn efter samrad med s]ukvardspersnnal

ZLOZENIE Aktivna létka — HOCI (0,003 %) Neaktivna latka — NaOCI + NaCl (< 0,1 %) Cistend
voda (99,9 %)

INDIKACIA HYDROCYN agua Solution je indikovany prostriedok na umyvanie ran, odstrariovanie
necistdt a Cistiaci roztok na akutne a chronické rany, ako st vredy I. az IV. stupia, Zilova staza a
diabetické ulceracie, pooperacné rany, popaleniny (1. aZ 2. stupfia) a prelezaniny. Pomaha aj pri
2vihGovani ran a kontrole zapachu. Produkt HYDROCYN aqua Solution sa mdze pouzivat v
peritonedinej oblasti a na instildciu pri podtiakovej terapii ran (Negative Pressure Wound Therapy,
NPWT) za z® ilitu s0 iami NPWT overili icki odbornici.
HYDROCYN aqua Solution ma pomocné antimikrobidlne viastnosti jjtice hojenie ran.
Preukézand je j jeho Gcinnost proti biofilmu.
HYDROCYN aqua Solution spifia poziadavky amerického liekopisu 41 NF 36, kapitola 51 —
antimikrobialnej iinnosti. Roztok obsahuje kyselinu chiomu a chiéman sodny, ktoré pdsobia ako
Cné latky na i anenie rastu mil i v ramci roztoku.
NAVOD NA POUZITIE Bezprostredne pred aplikéciou roziomte plombu na tesniacom uzévere a
zasuiite hrot. Dodava sa pripraveny na pouzitie.
PPODMIENKY SKLADOVANIA HYDROCYN aqua Solution je potrebné skladovat na chladnom,
suchom mieste (uﬂporucana teplota skladovama je 4 °C az 30 °C) mimo dosahu priameho
podmienok, v pdvodnom obale.
STABILITA Produkt je stabilny 18 mesiacov od datumu vyroby, ak je neotvoreny a je v pdvodnom
obale.
(OBMEDZENIE POUZIVANIA Tehotenstvo a obdobie dojéenia: Neexistujti dokazy o mutagénnej
toxicite alebo toxicite pre embryo v stvislosti so zlozenim tohto produktu. Vzhfadom na nedostatok
prislusnych klinickych $tidii a klinickych skisenosti s tehotnymi a dojciacimi Zenami sa produkt
HYDROCYN aqua Solution smie v tychto pripadoch pouzivat len po dokladnej lekarskej konzuttacii.
Novorodenci a dojéata: Vzhladom na nedostatoéné klinické tidaje sa produkt HYDROCYN aqua
Solution smie pouzivat selektivne u novorodencov a dojciat len po konzultacii so zdravotnickym

VARNING Ej for intravends anvandning. Anvand |n|e produkten om den

CAUTION Ndo € para utilizagao intravenosa. Nao usar o produto se for encontrado danificad

com fugas. O produto deve ser descartado se forem vistos sinais de contaminantes. Consultar o
especialista de cuidados de satide se a ferida persistir em deteriorar-se. Notificar o especialista de
cuidados de satide em caso de qualquer efeito adverso. Em caso de feridas profundas ou graves,
ou se houver quaisquer outras preocupacdes com o tratamento, consultar um profissional de
satide. Se ocorrerem sinais de infecéo (aumento da dor, hemorragia, pus) ou se a ferida nao
mostrar sinais de cicatrizacao, consultar um profissional de satide. N&o usar se for hipersensivel
aos do produto. Este dispositivo destit a "Uso tnico em paciente”.

RISK OF RE-USE A solucéo HYDROCYN aqua néo pode ser reutilizada se for despejada do
recipiente. Utilizar sempre uma solucéo fresca.

r skadad eller mani mste ke tecken pa
fororeningar upptécks. Produkten far inte spadas ut eller anvandas i kombination med annan
topisk dsning utan att en sjukvérdsspecialist radfragats. Rédfraga din sjukvardsspecialist om
saret fortsétter att forsamras ven efter anvéndning av ldsningen. Meddela din sjukvardsspecialist
vid eventuella biverkningar. Vid djupa eller allvarliga sér, eller om du har nagra andra

ska du kontakta sj Om tecken pé infektion uppstér (okad
smarta, blodning, var) eller om séret inte visar tecken pé lékning ska du kontakta
sjukvardspersonal. Far ej anvandas om personen &r dverkanslig mot nagon

UPOZORNENIE Nie je uréeny na intravendzne pouZitie. NepouZivajte produkt, ak je poskodend
alebo bola porusend pecat odolna proti neopravnenej manipuldcii. Obal je potrebné zlikvidovat, ak
sa objavia znamky acie. Produkt neriedte ani Zivajte v kombindcii s inymi
lokalnymi roztokmi, pokial sa neporadite so zdravotnickym pracovnikom. V pripade
pretrvvajliceho zhorSovania stavu rany 4 po pouZiti roztoku sa poradte so zdravotnickym

i V pripade aké Gcinku informujte ic pracovnika. V
pnpade h\hokych alebo vaznych ran, alebo ak méte akékolvek iné obavy kvoli liecbe, poradte sa

Denna enhet ar avsedd for "anvandning pa enskild patient".

RISKER VID ATERANVANDNING HYDROCYN Aqua Solution fir inte ateranvandas om den har
hallts ut ur behéllaren. Anvand alltid en férsk IGsning.

Ak sa objavia priznaky infekcie (narastajtica bolest, krvacanie,
N'IIS) alebo ak rana nepreukazuje znamky hojenia, poradte sa so zdravotnickym pracovnikom.
NepouZivajte pri precitivenosti na zlozky produktu. Tato pomdcka je urcena na pouzitie jednym
pacientom.

RIZIKO PRI OPATOVNOM POUZITi Produkt HYDROCYN aqua Solution nie je mozné pouzit
opatovne, ak sa vyleje mimo nadoby. Vzdy pouzivajte Cerstvy roztok.
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SLOZKY Aktivni - HOCI (0,003%), Neaktivni - NaOCI + NaCl (< 0,1 %), Purifikovand voda (99,9%)
INDIKACE Roztok HYDROCYN aqua Solution je indikovan pro omyvani ran jako prostiedek k
odstrafiovani nekrotické tkané a Cistici roztok aplikovany na akutni a chronické rany , viedy 1. 4.
stupné, Zilni staze a diabetické viedy, pooperacni rany, popaleniny (1. 2. stupné) a prolezeniny.
Pomaha takeé zvihGovat rédnu a snizovat zépach.

Roztok HYDROCYN aqua Solution je mozné pouzivat v permnealm oblasti a pfi aplikaci pud(lakove
terapie ran (NPWT, Negative Pressure Wound Therapy), za Ze byla

INHALTSSTOFFE Aktiv —HOCI (0,003 %), Inaktiv — NaOCI + NaCl (< 0,1 %) Gereinigtes Wasser

(99.9%)

INDIKATION HYDROCYN aqua Solution ist filr das Feuchthalten und das Débridement von akuten

und chromschen Wunden wie Geschwiiren im Stadium IV, vendsen Stauungen und diabetischen
iven Wunden, (1.-2.) und Wundliegen bestimmt. Sie hilft

auch dabei, die Wunde zu feucht zu halten und den schlechten Geruch unter Kontrolle zu bringen.

Es ist mdglich, HYDROCYN aqua Solution in der Peritonealtherapie und zur Instillation in der

odbomiky ovéfena kompatibilita se zafizenimi NPWT. Roztok HYDROCYN aqua Solution ma také
antimikrobidini viastnosti, které napomahaji pfi hojeni ran. Zroveri jsou prokazany jeho Gcinky
proti biofilmu.

Unterdruck (NPWT) zu verwenden, sofern die Kompatibilitdt mit den NPWT-Geréten
von medizinischem Fachpersonal tiberpriift wurde.

HYDROCYN aqua Solution hat zusatzliche antimikrobielle Ei die

Zudem hat sich die Ldsung als wirksam gegen Biofilm erwiesen.

Roztok HYDROCYN aqua Solution spliiuje pozadavky Iékopisu US ia 41
NF 36, kapitoly 51 Test antimikrobidIni Uicinnosti. Roztok obsahu]e kysellnu cnlomou a ch\orr\an
sodny plisobici jako konzervaéni létky slouzici ke snizeni anéni ristu

HYDROCYN aqua Solution entspricht der US Pharmacopoeia 41 NF 36, Kapitel 51 — Antimikrobielle

INGREDIENSER Aktiv —HOCI (0,003 %) Inaktiv — NaOCI + NaCl (< 0,1 %) Vand — 99,9 %

INDIKATION FOR ANVENDELSE HYDROCYN aqua skal anvendes som et sérvask-og rensemiddel
til akutte og kroniske sar i stadie I-IV, vengse bensar og diabetiske sar, operationssar,
forbraendinger (1.-2. grad) og liggesér. Det medvirker ogsa til at holde saret fugtigt og til at
modvirke darlig lugt. Det er muligt at anvende Bactiguard Wound Care i forbindelse med p-dialyse
og til drypning i forbindelse med Negative Pressure Wound Therapy (NPWT), forudsat at
kompatibiliteten med NPWT-udstyr er blevet verificeret af lzegefagligt personale.

HYDROCYN aqua har supplerende antimikrobielle egenskaber, der understotter sarheling.
HYDROCYN aqua er effektivt mod fierelse af biofilm.

HYDROCYN aqua opfylder kravene i US Pharmacopoeia 41 NF 36, Chapter 51 — Antimicrobial
Effectiveness Test. Oplsningen indeholder saltsyre og namumhypochlorn derfungerer som

INGREDIENTS Active — HOCI (0.003%), Inactive — NaOCI + NaCl (< 0.1%), Purified Water (99.9%)
INDICATION HYDROCYN aqua Solution is indicated as a wound wash, debridement agent &
cleaning solution for acute and chronic wounds in stage I- IV ulcers, venous stasis & diabetic
ulcerations, surgical wounds, burns (1%~ 2" degree) and pressure ulcers. It also helps in
moistening wound and control malodour. It is possible to use HYDROCYN aqua Solution in
peritoneal and for instillation in Negative Pressure Wound Therapy (NPWT), provided compatibility
against the NPWT devices has been verified by medical professionals.

HYDROCYN aqua Solution has ancillary antimicrobial properties that support wound healing. It is
also proven to be effective against biofilm.

HYDROCYN aqua Solution meets the US Pharmacopoeia 41 NF 36, Chapter 51 — Antimicrobial
Effectiveness Test. The solution contains hypochlorous acid and sodium hypochlorite acting as

konservenngsmld\er med henblik pa at vaeksten af

roztoku.

POKYNY PRO POUZIT Tésné pred aplikaci rozlomte plombu na tésnicim uzavéru a zasuiite hrot.
Dodavén ve stavu k pfimému pouZiti.

PODMINKY UCHOVAVANI Roztok HYDROCYN agua Solution by mél byt uchovavén v origininim
baleni na chladném a suchém misté (doporucena leplota pre uchovavam jeod4Cdo30°C)a
chraiite jej pred pfimym slunecnim zarenir i Po pouziti je
tieba nadobku pred uloZenim opét uzaviit.

STABILITA Prostiedek je stabilni po dobu 18 mésicli od data vyroby, nebude li otevien a bude
uchovavan v origindlnim obalu.

ZAKAZ POUZITI Bihem téhotenstvi a kojeni: Neexistuji z4dné diikazy o mutagennim Ginku nebo
embryotoxicité v souvislosti se slozkami tohoto prostiedku. Vzhledem k nedostatku relevantnich
Klinickych studii a klinickych zkusenosti s téhotnymi a kojicimi zenami by mél byt roztok
HYDROCYN aqua Solution v téchto pfipadech pouZivén pouze po peclivé lékaiske konzultaci.

U novorozenci a kojenci: Vzhledem k nedostateénym Klinickym (dajéim by mél byt roztok
HYDROCYN aqua Solution pouZivan u novorozenci a kojenci pouze selektivné po konzultaci se
zdravotnickym odbornikem.

UPOZORNENI Prostredek nepouzivejte, pokud je uzaviraci plomba poskozena nebo byla
‘manipulaci narusena. Projevi li se znamky kontaminace, je tfeba baleni zlikvidovat. Prostredek
nefedte ani jej nepouZivejte v kombinaci s ji lokalnimi roztoky, pokud to nedoporuéi odborny
|ékar' Pokud se réna po pouziti roztoku neléci a jeji stav se zhorsuje, poradte se se svym Iékarem.
fipadé jakychkoli nezadoucich Gcink( informuite svého Iékare. V pfipadé hiubokych nebo
vaznych ran nebo mate i jakekoli jiné obavy ohledné Iécby, poradte se se zdravotnickym
odbornikem. Projevi li se znamky infekce (zvySend bolest, krvéceni, hniséni) nebo pokud rana
nevykazuje zndmky hojeni, poradte se se zdravotnickym odbornikem. NepouZivejte pfi
precitlivélosti na slozky prostfedku. Tento prostiedek je urcen k jednorazovému ,,pouZiti u jednoho
pacienta’

RIZIKO OPAKOVANEHO POUZITi Roztok HYDROCYN aqua Solution nelze pouzivat opakované, byl
li vylit z nddobky. VZdy pouivejte Cerstvy roztok.

Die Losung enthélt Séure und i it, die als
Konservierungsmittel wirken und das Wachstum von Mikroorganismen in der Ldsung reduzieren
bzw. verhindern.

GEBRAUCHSANWEISUNG Das Siegel an der Einstichstelle brechen und zur Verwendung den
Einstechdorn einfiihren.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN HYDROCYN aqua Solution solite in der Originalverpackung an einem
kiihlen, trockenen Ort (empfohlene Lagertemperatur 4 °C bis 30 “C) vor direkter
geschiitzt aufbewahrt werden.
HALTBARKEIT Das Produkt ist ungedffnet und in der Originalverpackung 18 Monate ab
Herstellungsdatum haltbar.
ANWENDUNGSBESCHRANKUNG Schwangerschaft und Stillzeit: Es gibt keine Hinweise auf eine
mutagene oder embryonale Toxizitét in Verbindung mit den Inhaltsstoffen dieses Produkts.
Aufgrund des Fehlens relevanter klinischer Studien und klinischer Erfahrungen mit schwangeren
und stillenden Frauen solite HYDROCYN aqua Solution in diesen Féllen nur nach sorgfaltiger

mit dem Arzt werden.

Neugeborene und Kleinkinder: Wegen unzureichender klinischer Daten solite HYDROCYN aqua
Solution bei Neugeborenen und Sauglingen nur selektiv und nach Riicksprache mit dem Arzt
angewendet werden.

ACHTUNG Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn das Sicherheitssiegel beschadigt ist oder
verfélscht wurde. Die Verpackung muss entsorgt werden, wenn Anzeichen von Verunreinigungen
erkennbar sind. Verdiinnen Sie das Produkt nicht und verwenden Sie es nicht in Kombination mit
anderen topischen Losungen, es sei denn auf Anweisung eines Arztes. Wenden Sie sich an Ihren
Arzt, wenn sich die Wunde auch nach der Losung weiter

Benachrichtigen Sie Ihren Arzt, wenn bei lhnen Nebenwirkungen auftreten. Bei tiefen oder
schwerwiegenden Wunden oder bei anderen Bedenken in Bezug auf die Behandlung wenden Sie
sich an einen Arzt. Wenn Anzeichen einer Infektion (stérkere Schmerzen, Blutungen, Eiter)
auftreten oder wenn die Wunde keine Anzeichen einer Heilung zeigt, wenden Sie sich an einen
Arzt. Nicht verwenden, wenn Sie iiberempfindlich gegen Inhaltsstoffe des Produkts sind. Das
Produkt ist zum Gebrauch an einem einzigen Patienten vorgesehen.

GEFAHR BEI WIEDERVERWENDUNG HYDROCYN aqua Losung kann nicht wiederverwendet
werden, wenn sie aus dem Behlter ausgegossen wurde. Verwenden Sie immer eine frische
Losung.

Bryd ved
Leveres klar til brug.

OPBEVARING HYDROCYN aqua skal opbevares i original beholder pa et koligt, tort sted (anbefalet
opbevaringstemperatur er 4°C til 30°C) vek fra direkte sollys/ekstreme vejrforhold. Efter brug skal
beholderen lukkes igen, inden den opbevares.

HOLDBARHED Produktet er holdbart i 18 maneder fra fremstillingsdatoen, hvis det er uabnet og i
original emballage.

BEGR/NSNING AF BRUG Graviditet og Der er ingen beviser for

eller embryotoksicitet i forbindelse med ingredienserne i dette produkt. PA grund af manglen p&
relevante kliniske forsgg og Kiinisk erfaring med gravide og ammende kvinder ber HYDROCYN
aqua i sadanne tilfeelde kun anvendes efter omhyggelig laegefaglig konsultation.

Nyfadte og spaedbern: PA grund af utilstraskkelige Kliniske data ber HYDROCYN aqua kun
anvendes selektivt til nyfadte og speedbern efter konsultation hos sundhedsfagligt personale.

AADVARSLER 0G BEM/ARKNINGER Ikke til intravengs anvendelse. Produktet ma ikke anvendes,
hvis den brudsikre forsegling er beskadiget, eller der er pillet ved den. Flasken skal kasseres, hvis
der er tegn pé forurenende stoffer. Produktet ma ikke fortyndes eller anvendes sammen med
andre topiske oplgsninger, medmindre en sundhedsfaglig specialist har radgivet dig. Konsulter din
sundhedsfaglige specialist, hvis saret fortsat forveerres, ogsa efter brug af denne oplasning.
Underret din sundhedsfaglige specialist i tilfaelde af eventuelle bivirkninger. | tilfaelde af dybe eller
alvorlige sér, eller hvis du har andre bekymringer vedrerende behandlingen, skal du kontakte en
sundhedsfaglig person. Hvis der opstér tegn pa infektion (aget smerte, bladning, pus), eller hvis
saret ikke viser tegn pa heling, skal du konsultere en sundhedsfaglig person. Mé ikke anvendes,
hvis du er overfelsom over for produktets komponenter. Dette udstyr ma kun anvendes til en
enkelt patient.

RISIKO VED GENBRUG HYDROCYN aqua kan ikke genbruges, hvis det heeldes uden for
beholderen. Benyt altid frisk oplesning.

og tilslut spiken, nér den er Klar til brug.

p to the growth of within the solution.

DIRECTION FOR USE Break open the seal at the spike port and plug in spike when ready for use.
Supplied ready to use.

STORAGE CONDITION HYDROCYN aqua Solution should be stored in a cool, dry place
(recommended storage temperature is 4°C to 30°C) away from direct sunlight/extreme weather
condition, in its original packaging.

STABILITY Product is stable for 18 months from the date of manufacture if unopened and in its
original packaging.

RESTRICTION OF USE Pregnancy and lactation period: There is no evidence of mutagenic or
embryo toxicity associated with the ingredients of this product. Due to the lack of relevant clinical
trials and clinical experience with pregnant and breast-feeding women, HYDROCYN aqua Solution
should only be used after careful medical consultation in these cases.

Newborns and infants: Due to insufficient clinical data, HYDROCYN aqua Solution should only be
used selectively on newborns and infants after consulting health care professional.

CAUTION Not for intravenous use. Do not use the product if it is found damaged or leaking.
Packaging has to be discarded if signs of contaminants are seen. Consult your health care
specialist if wound persists to deteriorate even after use of solution. Notify your health care
specialist in case of any adverse effect. In case of deep or serious wounds, or if you have any
other treatment concerns consult a health care professional. If signs of infection occur (increased
pain, bleedmg pus) or if the wound does not show signs of healing, consult a health care

Do not use if ive to product This device is intended for
“Single Patient Use”.

RISK OF RE-USE HYDROCYN aqua Solution cannot be re-used if it is poured outside the
container. Always use fresh solution.

INGREDIENTES Activo — HOCI (0,003%), Inactivo — NaOCI + NaCl (< 0,1%), Agua purificada
(99.9%)

AINESOSAT Aktiivinen —HOCI (0,003 %) Inaktiivinen — NaOCI + NaCl (< 0,1 %) Vesi — 99,9 %
KnVTTOAIHE HYDROCYN aqua on tarkoitettu haavanpesuun, kuolleen kudoksen poistoon ja

INDICACIONES La solucion HYDROCYN aqua estd indicada para el lavado, iento y
limpieza de heridas agudas y cronicas como tilceras en estadio |-V, estasis venosa y tilceras
diabeticas, heridas quirirgicas, quemaduras (1er y 2° grado) y tlceras por dectibito. También
ayuda a humedecer la heridas y a controlar el mal olor. Es posible usar HYDROCYN aqua en
peritoneo y para instilacion en la terapia de heridas con presion negativa (TPN), siempre que los
profesionales médicos hayan verificado la cumpmmllldad con los dispositivos TPN.
La solucién HYDROCYN aqua tiene para acelerar la
cicatrizacion de las heridas. Esté demostrado, ademds, que es eficaz contra el biofilm.
La solucion HYDROCYN aqua cumple con la Farmacopea de EE. UU. 41 NF 36, Capitulo 51: Prueba
de eficacia antimicrobiana. La solucion cnrmene acldo hlpoc\oroso e hlpcc\orm de sodio que
actian para dentro de la
solucién.
INSTRUCCIONES DE USO Rompa el precinto por el orificio de la punta y conéctelo cuando esté
listo para usarse. Se suministra listo para usar.
CCONDICIONES DE ALMACENAMIENTO La solucion HYDROCYN aqua debe conservarse en su
envase original, en un lugar fresco y seco (temperatura de conservacion recomendada: entre 4 y
30 °C), alejado de la luz solar directa y de condiciones meteoroldgicas extremas.
ESTABILIDAD El producto permanece estable durante 18 meses a partir de la fecha de
fabricacion si esta sin abrir y en su envase original.
RESTRIOCIONES DE USO Periodo de embarazo y lactancia: No hay evidencia de toxicidad

0 fionaria asociada a los ir i de este producto. Debido a la falta de
ensayos clinicos relevantes y de experiencia clinica con mujeres embarazadas y lactantes, la
solucion HYDROCYN aqua solo debe utilizarse después de una consulta médica cuidadosa en
estos casos.

Recién nacidos y lactantes: Debido a datos clinicos insuficientes, la solucion HYDROCYN aqua solo
debe utilizarse de forma selectiva en recién nacidos y lactantes después de consultar a un
profesional de la salud.

PPRECAUCIONES No utilice el producto si el sello a prueba de manipulaciones esta dafiado o
manipulado. Se debe desechar el envase si se observan signos de contaminacion. No diluya o use
el producto en combinacion con otras soluciones tdpicas salvo i asi se lo aconseja un profesional
sanitario. Consulte con su profesional sanitario si la herida sigue deteriorandose incluso después
del uso de la solucidn. Notifique a su profesional sanitario en caso de cualquier efecto adverso. En
caso de heridas profundas o graves, o si tiene alguna otra inquietud sobre el tratamiento, consulte
a un profesional sanitario. Si se producen signos de infeccidn (aumento del dolor, hemorragias,
pus) o si la herida no muestra signos de curacién, consulte a un profesional sanitario. No o use si
es hipersensible a los componentes del producto. Este dispositivo esta diseniado para el “Uso en
un solo paciente”.

RIESGOS DE LA REUTILIZACION La solucién HYDROCYN aqua no se puede reutilizar una vez
que esté fuera del envase. Utilice siempre una solucion fresca.

i akuuteille ja kroonisille HV-vaiheen haavoille, laskimohaavoille ja
diabeettisille haavoille, kirurgisille haavoille, palovammoille (1.-2. asteen vammat) ja

Se auttaa myds haavaa ja val hajua. HYDROCYN aqua
Imistetta voi kayttda ja i i (NPWT) edellyttaen, etta
iset ovat NPWT-laitteiden kanssa.

HVDR(JCVN aqua - valmlsteella on antimikrobisia ominaisuuksia, |0tka tukevat haavan

Se on myds i biofilmin
HYDROCYN aqua tayttad 41 NF 36, Iwun 51

i i ia, jotka
toimivat séilontiair javal i iks kasvua liuoksessa.

KAYTTOOHJE Avaa ruiskun kérjess oleva tiiviste ja
Toimitetaan kéyttovalmiina.

SAILYTYS HYDROCYN aqua on sailytettéva viileéissa ja kuivassa paikassa (suositeltu
sdilytyslampétila on 4 — 30 °C) ja suojattuna suoralta auringonvalolta tai ddrimmaisitta
sadolosuhteilta alkuperdispakkauksessa. Kéyton jalkeen pakkaus on suljettava uudelleen ennen
varastointia.

STABILITEETTI Tuote séilyy avaamattomana ja alkuperdispakkauksessa 18 kuukautta
valmistuspaivasta.

VASTA-AIHE Raskaus ja imetys: Valmisteen ainesosien ei ole havaittu olevan mutageenisi tai
alkiolle toksisia. Koska raskaana olevia ja imettévid naisia koskevia kliinisid tutkimuksia ja Kliinista
kokemusta ei ole, HYDROCYN aqua -valmistetta tulisi kdyttaa néissa tapauksissa vain
terveydenhuollon ammattilaisen konsultaation jélkeen.

ruisku, kun olet valmis kayttamaan sita.

ja pikkulapset: Kiinisten tietojen vuoksi HYDROCYN aqua
-valmistetta tulisi kéyttdd vain harkiten ille ja pil i
ammattilaisen konsultaation jalkeen.

JA KAYTTOON LUTTYVAT E

valmistetta, jos sinetti on vahingoittunut tai sitd on peukaloitu. Pullo on havitettévé, jos
merkkejd epapuhtauksista. Al laimenna tai kdytd valmistetta yhdessa muiden paikallisliuosten
kanssa, ellei terveydenhuollon ammattilainen neuvo tekemn niin. Kaanny terveydenhuolion
ammamlalsen puoleen jos haavan tila huonontuu liuoksen kéyton jalkeenkin. limoita

i Jos haava on syva tai erittéin paha tai jos
hoito huolettaa sinua jollakin tavoin, ota yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen. Jos infektion
merkkejd iimenee (lisaéntynyt kipu, verenvuoto, maté) tai jos haava ei osoita paranemisen
merkkejd, ota yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen. Ald kaytd vaimistetta, jos olet ylinerkké sen
ainesosille. Tama laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon.

UUDELLEENKAYTON RISKI HYDROCYN aqua -valmistetta ei saa kéyttéd uudelleen pullosta ulos
kaatamisen jalkeen. Kyta aina tuoretta liuosta.

SYMBOLY POUZITE NA 0ZNACENI/AUF DEM ETIKETT VERWENDETE SYMBOLE /
SYMBOLER, DER ANVENDES PA MARKNINGEN / SYMBOLS USED ON LABELLING /
SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL ETIQUETADO / MERKINNDISSA KAYTETYT SYMBOLIT /
SIMBOLI UTILIZZATI SULLETICHETTATURA / SYMBOLER BRUKT PA MERKING / SYMBOLE
UZYWANE NA ETYKIETAGH / SIMBOLOS UTILIZADOS NA ROTULAGEN / SYMBOLER SOM
ANVANDS FOR MARKNING / SYMBOLY POUZIVANE NA STITKU

é Cislo / / / Catalogue Number /
Numero de referencia / Luettelonumero / Codice Articolo / Katalognummer /
Numer katalogowy / Ntimero de catalogo / Katalognummer / Katalogové Cislo

Kad SarZe / Chargennummer / Batchkode / Batch Code / Cadigo de lote /
Erékoodi / Numero di Lotto / Batchkode / Numer serii / Codigo do lote /
Batchkod / Kod Sarze

Zdravotnicky prostfedek / Medizinisches Produkt / Medicinsk udstyr / Medical
Device / Producto sanitario / Léakinnallinen laite /Dispositivo Medico /
Medisinsk utstyr /Wyréb medyczny / Dispositivo médico / Medicinsk utrustning
/ Zdravotnicka pomdcka

Upozoméni / Achtung / Forsigtig / Caution / Precaucion / Huomio / Attenzione /
Forsiktig / Ostrzezenie / Cuidado / Forsiktighet / Upozorenie

Viz névod k pouZiti / Lesen Sie die isung / Se

/ Consult instruction for use / Consulte las instrucciones de uso / Katso
Kayttoohjeet / Consultare le istruzioni per 'uso / Se bruksanvisning / Przeczytac
instrukcje stosowania / Consultar as instrugdes de utilizaco / Se
anvandningsinstruktioner / Pozrite si navod na pouzitie

Teplutnl limit (teplota uchovavani 4°C 30 °C) / Temperalurgrenze
*° (Lagertemperatur 4’ C—30°C) /
4°C-30°C) / Temperature Ilmlt (Storage temperature 4”C 30°C/ Limite de
i entre 4y 30 °C) / Lampdtilaraja
(sa\lytyslampotlla 4-30 °C)/ lene di temperatura (oonservare tra4°Ce 30
°C)/ 4°C-30°C)/ Limit
(temperatura przechowywania 4'C-30°C) / Limite de temperatura (temperatura
de armazenamento 4 °C a 30 °C) / Temperaturgréns (forvaringstemperatur 4
“C-30°C) / Teplotny limit (teplota skladovania 4 °C az 30 °C)
S Chrarite pred slunecnim zafenim / Vor Sonnenlicht schiitzen/Holdes veek fra
ZIN\S sollys/Keep away from sunlight / Mantener alejado de Ia luz solar / Suojaa
- auringonvalolta / Tenere lontano dalla luce solare / Holdes unna sollys / Chroni¢
przed $wiattem stonecznym / Manter afastado da luz solar / Utsétt inte for
direkt solljus / Uchovévajte mimo dosahu sinecného svetla

Prostiedek nepouzivejte, je li obal poskozen / Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist / Brug ikke, hvis pakken er beskadiget / Do not use
if package is damaged / No usar el producto si el envase esté dafiado / Ald
kéyta, jos pakkaus on vaurioitunut / Non utilizzare se la confezione &
danneggiata / Ma ikke brukes dersom emballasjen er skadet / Nie uzywac,
jesli opakowanie jest uszkodzone / N&o utilizar se a embalagem estiver
danificada / Far ej anvéndas om forpackningen &r skadad / Nepouzivaite, ak je
poskodeny obal

1]

ul
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Datum vyroby (RRRR-MM-DD)/Herstellungs-Datum (JJJJ-MM-TT)
[Fremstillingsdato (DD-MM-/ )ate of manufacture (YYYY-MM-| DD)/Fecha
de fabricacion (AAAA-MM-DD)NValmistuspaivamaara (WWV-KK-PP)/Data
produzione (AAA-MM-GG)/Produksjonsdato (DD.MM.AAAR) / Data pmdukc]l
(RRRR-MM-DD) / Data de fabrico (AAAA-MM-DD)/Tillverkningsdatum
(AAAA-MM-DD)/Datum vyroby (RRRR-MM-DD)
Spotiebujte do uvedeného data spotfeby (mésice a roku) / Verwendung bis,
Haltbarkeitsdatum mit Jahr und Monat angegeben / Brug inden, udiebsdato
angivet med méned og &r / Use by, expiry date stated with year and month /
Usar antes de, fecha de caducidad con el afio y el mes / Kaytettdva ilmoitettuun
viimeiseen kayltupalvaan mennessa / Utilizzare entro la data di scadenza
(AARA-MM-GG) / Bruk innen / utiepsdato angitt med &r og méned / Data
przydatnosci do uzycia wskazujaca rok i miesiac / Usar até, data de validade
indicada com ano e més / Anvénds senast, utgangsdatum anges med &r och
manad / Spotreba, datum spotreby uvedeny s rokom a mesiacom
Vyrobce / Hersteller / Producent / Manufacturer / Fabricante /
Valmistaja / Fabbricante / Produsent / Producent / Fabricante /
Tillverkare / Vijrobca
Dovozce / Importeur / Importer / Importer / Importador /
Maahantuoja / Importatore / Importer / Importer / Importador /
Importdr / Dovozca
Autorizovany zaslupce pro Evropske/UK/CH spoleCenstvi / Zugelassener
Vertreter in der Et
repraesentant i EU/UK/CH /. Aunthonzed representative in the
European/UK/CH Community / Representante autorizado en la
Comunidad Europea/UK/CH / Valtuutettu edustaja Euroopassa/UK/CH /
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea/UK/CH / Autorisert

i De{ i |K CH fel\esskap/ Y. y

i UK/CH/

autorizado na Cornunldade Europem/UK/CH / Auktoriserad represemam i
EU/UK/CH y zastupca v Ei JK/CH

0znacuje érovy kod, ktery obsahuie identifikaci specidlniho zafizeni /
Zeigt an, dass ein Barcode eine Unique Device Identification (UDI) enthat
/Indikerer, at stregkoden indeholder unik udstyrsidentifikation /
Indicates a barcode as containing Unique Device Identification / Indica
un cédigo de barras que contiene la Identificacion Unica del Dispositivo /
Osoittaa, etta viivakoodi siséltad laitteen yksildidyn tunnisteen / Indikerar
en streckkod som innehaller unik produktidentifiering / Indikerer en
strekkode som inneholder unik enhetsldentlflkas]un / Wskazuje ze kod
kreskowy zawiera ni numer

Indica um cddigo de barras contendo a Identificagao Unica de
Dispositivo / Indikerar en streckkod som innehéller unik
produktidentifiering / OznaCuje Ciarovy kod, ktory obsahuije jedinecny
identifikétor pomacky
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