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@ General information Kontraindikace . Intoleranssi mille tahansa valmisteen ainesosalle. . Cartilage sous-jacent. . Neoplastische Ulzera. El producto esta pensado tGnicamente para que lo apliquen Enjuague inmediatamente la zona con agua en caso de exposicion
Topical dehydrating agent intended for non-surgical debridement and ~ « Ischemické viedy pred efektivni revaskularizaci. . Allergia mille tahansa valmisteen ainesosalle. . Tissu séché non viable (escarre) sur toute I'épaisseur, sauf si ~ « Zugrunde liegende Abszesse oder Fasziitis, die eréffnet profesionales sanitarios. accidental.
treatment of non-surgical infected wounds. . Neoplastické viedy. . DEBRICHEM®-valmisteen turvallisuutta ja tehoa ei ole tutkittu on I'élimine avant le débridement. werden missen. No lo utilice en pacientes con alergia a alguno de los componentes.
Product is intended to be applied by healthcare professionals only. . Z&kladni abscesy nebo fasciitida vyzadujici incizi. lasten tai nuorten hoidossa eikéa raskaana olevilla tai imet- . Zugrunde liegende Osteomyelitis. Informacién del producto No lo utilice en pacientes embarazadas o lactantes.
. Z&kladni osteomyelitida. tavilla naisilla. Naiden potilaiden kohdalla tulisi harkita muita Mises en garde . Unvertraglichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe. Contiene: acido metanosulfénico, DMSO, silice fumada, TEOS y Para
Product Information . Intolerance jakychkoli slozek. vaihtoehtoja haavan puhdistamiseksi. . Porter des lunettes de protection lors de I'application de . Allergie gegen einen der Inhaltsstoffe. Red. @ levikég TAnpo@opieg
Contains: Methanesulfonic acid, DMSO, fumed Silica, TEOS, Parared. -« Alergie na jakékoli slozky. . Alla oleva rusto. DEBRICHEM®. . Die Sicherheit und Leistungsfahigkeit von DEBRICHEM® Aspecto: liquido viscoso de tipo gelatinoso de color rojo en viales. ToTTKGG apUBATWTIKGG TTAPAYOVTaG TTOU TTPOOPIZETal YIa TOV N
Appearance: red gel like, viscous liquid in vial. . Bezpeénost a funkénost pfipravku DEBRICHEM® nebyly . Kaikkien ihokerrosten paksuinen karsta (elinkelvoton kudos),  « Ne pas dépasser une durée d’application de 60 secondes. wurde nicht bei Kindern und Jugendlichen sowie schwanger- XEIPOUPYIKG KABAPIOUO Kal TN BEPATTEIC TWV W XEIPOUPYIKWY,
dolozeny v pediatrickych podskupinach ani u kojicich ¢&i téhot- paitsi jos se poistetaan ennen haavan puhdistamista. . Porter des gants de protection de qualité médicale en nitrile, en oder stillenden Frauen iiberpriift. Arzte sollten bei diesen ~ Contraindicaciones ETTIHOAUCUEVWY TPAUPATWY.
Contraindications nych zen. Lékafi by méli u téchto pacient(i zvazit alternativni en polyéthyléne ou en polypropyléne. Patienten andere Optionen fiir das Debridement erwagen. . Ulceras isquémicas previas a una revascularizacién efectiva.  To TIpoiév TTpoopiZeTal yia epappoyA aTrd emayyeAuarieg uyeiag kai
. Ischemic ulcers prior to an effective revascularization. moznosti pro debridement. Varoitukset . Il incombe au professionnel de santé de veiller a une . Darunterliegender Knorpel. . Ulceras neoplasicas. Hovo.
. Neoplastic Ulcers. . Podkladova chrupavka. . Kéayta suojalaseja DEBRICHEM®-valmisteen kayton aikana. protection adéquate pour éviter toute exposition au produit . Trockenes, totes Vollhautgewebe (Schorf), auker, wenn dies . Abscesos subyacentes o fascitis que requieran puncién.
. Underlying abscesses or fasciitis which require lancing. . Suchéa odumfield tkan v pIné tloustce (strup), pokud nebude . Al4 jata tuotetta haavaan yli 60 sekunniksi. des yeux et des muqueuses du patient en cas d’utilisation du vor dem Debridement entfernt wurde. . Osteomielitis subyacente. MAnpo@opitg TpoidévTog
. Underlying osteomyelitis. odstranéna pfed debridementem. . Kéayté suojakasineitd (nitriili, polyeteeni tai polypropeeni). produit a proximité immédiate. . Intolerancia a alguno de los componentes. Mepiéxer: MeBavooouApovikd ogu, DMSO, katrvottupitia, TEOS,
. Intolerance for any of the ingredients. . Terveydenhuollon ammattilaisen on ryhdyttava tarvittaviin . Il est nécessaire d'utiliser des champs pour retenir les écoule- Warnungen . Alergia a alguno de los componentes. XPwOoTIKr Para red.
. Allergies to any of the ingredients. Varovani varotoimiin potilaan silmien ja limakalvojen suojaamiseksi, ments de liquide. . Tragen Sie bei der Anwendung von DEBRICHEM® eine . La seguridad y el rendimiento de DEBRICHEM® no se Oyn: kOKKIVO, TTPOCIBIAoV YEANG, 1EWBEG UYPO O€ PIaAIDIO.
. The safety and performance of DEBRICHEM® has not been . Béhem aplikace pfipravku DEBRICHEM® pouzivejte ochranné mikaéli tuotetta kédytetdan niiden laheisyydessa. . La plaie doit étre soigneusement nettoyée pour éliminer toute Schutzbrille. han demostrado en subgrupos pediétricos ni en mujeres
substantiated in pediatric subgroups and in pregnant or lactat- bryle. . Nesteroiskeet on aina kuivattava liinoilla. substance précédemment appliquée. . Die Anwendungsdauer darf 60 Sekunden nicht tiberschreiten. embarazadas o lactantes. Los médicos deben considerar Avrevdeigeig
ing women. Physicians should consider alternative options for = Pfi aplikaci nepfekracujte dobu 60 sekund. . Haavasta on puhdistettava perusteellisesti kaikki aiemmin . Chaque flacon est destiné a une seule application. . Tragen Sie medizinische Schutzhandschuhe aus Nitril, Poly- opciones alternativas para realizar desbridamientos en estos ~ « loxaipikd €AKn TIPIV aTTO ATTOTEAECHATIKY £TTAVAYYEIWON.
debridement in these patients. . Pouzivejte ochranné zdravotnické rukavice vyrobené z nitrilu, kéytetyt aineet ja valmisteet. . On trouve dans la littérature des rapports sporadiques de ce ethylen oder Polypropylen. pacientes. . NeotrAaopaTIKG EAKN.
. Underlying cartilage. polyetylenu nebo polypropylenu. . Kukin pullo on tarkoitettu vain yhteen kayttokertaan. que les produits topiques acides destinés au débridement . Die medizinische Fachkraft muss dafiir sorgen, dass Augen . Cartilago subyacente. . YTTOKEIJEVA QTTOOTARATA fj TIEPITOVIO TTOU aTTaITOUV
. Dry full thickness non-viable tissue (eschar), unless removed . Zdravotnik musi pfi praci s pfipravkem v tésné blizkosti . Alan kirjallisuudessa on esiintynyt satunnaisia selvityksia, des plaies peuvent entrainer un retard de cicatrisation des und Schleimhaut des Patienten angemessen vor dem Produkt « Tejido seco no viable de espesor total (escara), a menos que TTApaKEVTNON.
pre-debridement. o¢i a sliznic pacienta zajistit jejich adekvatni ochranu proti Jjoiden mukaan happamat paikalliset haavanpuhdistusaineet plaies. geschiitzt sind, wenn es in ihrer Nahe aufgetragen wird. se elimine antes del desbridamiento. . YTrokeipevn ooTeopugAiTIda.
expozici. voivat viivastyttda haavan paranemista. . DEBRICHEM® doit étre utilisé au sein d’une institution de . Es miissen Abdecktiicher eingesetzt werden, um tiberschiissi- . Aucaveia o€ OTIOIOBATIOTE ATIO T CUCTATIKG.
Warnings . K zachytu uniku tekutin je nutné pouzit rouskovani. . DEBRICHEM®-valmistetta tulee kéyttda vain terveydenhuol- soins disposant des installations requises. ge Flussigkeit aufzufangen. Advertencias . AMepyieg O OTIOIOBATIOTE ATIO TA CUOTATIKG.
. Wear protective glasses during DEBRICHEM® application. . Rénu je nutné peclivé vydistit od vech dfive pouzitych latek/ tolaitoksissa, joissa on tarvittavat vélineet. . Ne pas utiliser si I'emballage a été ouvert ou si le sceau . Die Wunde muss griindlich von allen Substanzen/Mitteln . Utilice gafas de proteccién durante la aplicacion de . H aogdAeia kai n amédoon tou DEBRICHEM® dev éxel
. Do not exceed 60 seconds application time. aplikaci. . Ala kayta tuotetta, jos pakkaus on avattu tai pullon sinetti d’étanchéité a été retiré du flacon. gereinigt werden, die zuvor angewandt wurden. DEBRICHEM®. TEKUNPIWBET 0TI UTTOOUGDES Tou TraIdIaTPIkoU TTANBUCHOU
. Wear protective medical gloves made from Nitrile, Polyethyl- ~ « Kazda lahvi¢ka je ur¢ena pouze k jedné aplikaci. on rikottu. . Jede Flasche ist nur fiir eine einzige Anwendung gedacht. . No supere los 60 segundos de tiempo de aplicacion. Kkal oTIg ykUoug i BnAadouoeg yuvaikeg. O1 1atpoi Ba TpéTrel
ene or Polypropylene. . V odborné literatufe existuji sporadické zpravy, ze pfipravky k Mise en garde : Corrosif pour la peau et les yeux, rincer immédiate- . Es gibt in der Fachliteratur Berichte lber Einzelfélle, dass . Utilice guantes médicos de proteccion de nitrilo, polietileno va eEeTAlouV eVAAAKTIKEG ETTIAOYEG Yia TOV KABAPIOUS OE
. Healthcare professional needs to provide adequate protec- debridementu kyselych lokalnich ran mohou vést k prodlevé  Varoitus: Ihoa ja silmi& sydvyttava, huuhtele valittdmasti. ment. saurehaltige lokale Debridementmittel die Wundheilung o polipropileno. auToUg Toug aoBevEig.
tion against exposure of product to the patients’ eyes and v hojeni. Varoitus: Arsyttava. Mise en garde : Irritant. verzogern konnen. . Los profesionales sanitarios deben proteger adecuadamente YTIokeipevog x6vSpog.
mucosal tissue while using the product in close proximity. . DEBRICHEM® smi pouzivat pouze zdravotnicka pracovisté s . DEBRICHEM® darf nur in Gesundheitseinrichtungen mit der los ojos y el tejido mucoso del paciente frente a la exposicion  « Znpadg, pn PILCILOG 10TOG (E0XGPa) TTARPOUG TIAXOUG, EKTOG
. Drapes must be used to capture liquid spillage. odpovidajicim zazemim. Sivuvaikutukset Effets indésirables erforderlichen Ausriistung angewendet werden. al producto mientras lo utilizan en estrecha proximidad. €av €XEl aQaIPEBET TTPIV ATTO TOV KABAPIoUO.
. Wound needs to be thoroughly cleaned from any substances/ -« Nepouzivejte, kdyz je baleni otevieno nebo byl z lahvicky . Potilaat, joilla ei ole sensorista neuropatiaa, voivat tuotteen . Une sensation de picotement ou de briilure est attendue lors ~ « Nicht verwenden, wenn die Packung gedffnet oder die . Se deben utilizar pafios quirdrgicos para absorber los
applications previously applied. odstranén pojistny uzavér. levityksen yhteydessa tuntea pistelya tai polttelua, mutta de I'application du produit chez des patients ne présentant Versiegelung von der Flasche entfernt wurde. derrames de liquido. MNposidoroinosig
. Each vial is for a single application only. nama oireet haviavat yleensa muutaman minuutin kuluessa. pas de neuropathie sensitive mais s’estompe généralement . La herida debe limpiarse a fondo para eliminar cualquier . Na @opdTe TTPOOTATEUTIKA YUOAIG KATE TV EQAPHOYH TOU
. There are sporadic reports in the literature that acidic topical ~ Varovani: Leptavé pro k(zi a oci, ihned omyjte. Pintapuudutusta voidaan kéyttaa terveydenhuollon ammat- aprés quelques minutes. En fonction du jugement du profes- ~ Warnung: Wirkt dtzend auf Haut und Augen; sofort ausspiilen. sustancia o resto de aplicaciones previas. DEBRICHEM®.
wound debridement agents can cause delayed wound Varovani: Drazdivé. tilaisen arvion mukaisesti ennen DEBRICHEM®-valmisteen sionnel de santé, on peut utiliser un anesthésique topique Warnung: Reizstoff. . Cada vial es de una sola aplicacién. . Mnv utrepBaiveTe Tov XpOvo epappoyng Twv 60
healing. kayttoa. avant I'application de DEBRICHEM®. . En la literatura hay informes esporadicos que afirman que los OEUTEPOAETTTWV.
. DEBRICHEM® should be used in healthcare institutions having Vedlejsi ué¢inky . Punoitus, turvotus, ihodrsytys, eryteema, ensimméisen asteen Rougeur, gonflement, irritation cutanée, érythéme, briilure du  Nebenwirkungen agentes tépicos acidos de desbridamiento de heridas pueden « Na @opdre 1aTPIKA YAVTIa TTPOCTACIAG KATAOKEUAOHEVA aTTO
the necessary facilities. . Bodani nebo paleni nebo bodani je o¢ekavano u pacient(i bez palovamma. premier degré. . Bei Patienten ohne sensorische Neuropathie ist nach dem retrasar la cicatrizacion de las heridas. vITpiAIo, TTOAUCIBUAEVIO 1) TIOAUTTPOTTUAEVIO.
. Do not use when package has been opened / seal has been senzorické neuropatie, kdyz je pfipravek aplikovan do rany, Auftragen des Produkts auf die Wunde ein stechendes oder  « DEBRICHEM® debe utilizarse en centros de salud que dispon- O emayyeApariag vyeiag Ba TTPETTEN va TTAPEXEN ETTAPKRA

removed from the vial.

Warning: Corrosive to skin and eyes, wash off inmediately.
Warning: Irritant.

Side effects

. Stinging or burning sensation is expected in patients without
sensorial neuropathy, when the product is applied on the
wound, but this usually dissipates after a few minutes.
Depending on the judgment of the health care professional
a topical anaesthetic could be used before DEBRICHEM®
application.

. Redness, swelling, skin irritation, erythema, first degree burn.

How to apply DEBRICHEM®
Preparation

1. Put on protective medical gloves, glasses
2. Use drapes to cover the wound surroundings. (See warnings)
3. Place patient on a treatment table, in a comfortable position

such that proper access to the wound can be obtained.

Wound preparation

4. Remove the existing wound dressing.

5. Rinse the wound and periwound with saline, capture spillage
with drapes (not shown).

6. Clean and dry the wound surface with dry gauze.

7. If required, apply topical pain killer, and remove as soon as
the anaesthetic effect has been reached. (See instructions of
the topical pain killer used)

8. Shake the vial with the product before opening. Do not use
when packaging has been opened before.

9. Open vial by removal of the screw cap. (See warnings)

Treatment

A Apply product by pouring generously DEBRICHEM® on the
wound and leave on for maximum of 60 seconds.

B. Uniformly spread DEBRICHEM® on the wound with a gloved
finger.

C. Cover the complete wound bed and periwound.

Cleaning and dressing
. Rinse the wound with ample saline.
B.

Remove the remaining loosened debris with a dry (sterile)
gauze.

C. Dry the wound with (sterile) gauze.

D. Cover the wound according to standard of care.

E. Discard vial with remaining product as indicated in this

instruction for use.

General storage and handling

DEBRICHEM® should be stored in its protective outer packaging. Keep
away from direct sunlight. For storage temperature conditions please
refer to the label on the box.

Remove the product from the packaging with careful handling. Prior to
opening inspect the package for any damage. Discard the package if
the packaging is damaged.

Any unused contents should be discarded by rinsing vial in the sink.
Product is for single use only. Do not re-use the product.

Disposal: Rinse remaining product in the vial with tap water. Discard
the rinsed vial in glass waste and the cap in plastic waste. All chemi-
cals are present in nature and biodegradable.

General safety instructions:

For external use only. Do not use for infusion or injection.

Do not swallow.

Immediately rinse off with water upon unintended exposure.
Do not use on patients when allergic to any of the ingredients
Do not use on patients when pregnant or lactating.

(&D Obecné informace
Topicky dehydrata¢ni pfipravek ur¢eny k nechirurgickému debride-
mentu a lé¢bé nechirurgickych infikovanych ran.
Pripravek je ur¢en k aplikaci vyhradné zdravotnickymi pracovniky.

Informace o pfipravku

Obsahuje: kyselina metansulfonova, DMSO, pyrogenni oxid kiemicity,
TEOS, Parared.

Vzhled: ¢ervena gelovitd viskézni tekutina v lahvicce.

ale po nékolika minutdch obvykle ustoupi. Dle posouzeni
zdravotnika Ize pfed aplikaci pfipravku DEBRICHEM® pouzit
topické analgetikum.

. Zarudnuti, otok, podrazdéni kiize, erytém, popaleniny prvniho
stupné.

Zplsob aplikace pfipravku DEBRICHEM®

Pfiprava

1 Nasadte si ochranné zdravotnické rukavice a bryle.

2. Zarouskujte okoli rany. (Viz varovani)

3. UlozZte pacienta na lehatko do pohodiné pozice, aby bylo

mozné zajistit spravny pfistup k rané.
Pfiprava rany

4. Odstrarite existujici kryti rany.

5. Opléachnéte ranu a jeji okoli fyziologickym roztokem, uniklou
kapalinu zachytte rouskovanim (neznazornéno).

6. Vydistéte a vysuste povrch rany suchou gazou.

7. V pfipadé potfeby naneste topické analgetikum. Odstrante

jej, jakmile se rozvine tc¢inek anestetika — viz pokyny k pouziti
daného lokalniho analgetika.

8. Pred otevienim lahvi¢ku s pfipravkem protfepejte. Nepouzive-
jte, pokud bylo baleni jiz otevieno.

9. Lahvi¢ku oteviete odsroubovanim uzavéru. (Viz varovani)
Osetieni
A. Piipravek DEBRICHEM® aplikuijte tak, ze jej ve vétsim mnozst-

vi nalijete na rénu. Nechte plsobit maximalné 60 sekund.
B. Prstem v rukavici pfipravek DEBRICHEM® rovnomérné
rozetiete po rané.
Naneste na celé I0zko rény a jeji okoli.
isténi a kryti

C.

Diikladné ranu oplachnéte fyziologickym roztokem.
Odstrarite zbyvajici uvolnénou tkén suchou (sterilni) gdzou.
Vysuste ranu (sterilni) gazou.

Zakryjte rénu dle standard(i péce.

. Zlikvidujte lahvi¢ku se zbyvajicim pfipravkem dle pokyni v
tomto ndvodu k pouziti.

¢
A
B
[
D.
E

Obecné skladovani a manipulace

Pfipravek DEBRICHEM® je nutné uchovavat v ochranném vnéjsim
obalu. Chrarite pfed pfimym sluneénim svétlem. Teplotu skladovani
naleznete na Stitku na krabici.

Opatrné vyjméte pfipravek z baleni. Pfed otevienim zkontrolujte
baleni, zda neni poskozeno. Pokud je baleni poskozeno, zlikvidujte jej.
Veskery nepouzity obsah je nutné zlikvidovat tak, ze lahvi¢ku vy-
plachnete v umyvadle. Pfipravek je ur¢en vyhradné k jednorazovému
pouziti. Nepouzivejte pfipravek opakované.

Likvidace: Vyplachnéte zbyvajici pfipravek z lahvi¢ky vodovod-

ni vodou. Zlikvidujte vyplachnutou lahvi¢ku do separovaného
sklenéného odpadu a uzavér do separovaného plastového odpadu.
Vsechny obsazené chemické latky se vyskytuiji v pfirodé a jsou
biologicky rozlozitelné.

Obecné bezpeénostni pokyny:

Pouze k externimu pouziti. Nepouzivejte k infuzni ani injekéni aplikaci.
Nepolykejte.

Po nechténé expozici ihned oplachnéte vodou.

Nepouzivejte u pacient alergickych na jakékoli z uvedenych slozek.
Nepouzivejte u téhotnych ani kojicich pacientek.

@D Yeeists

Paikalliseen kayttoon tarkoitettu haavaa kuivattava valmiste ei-kiru-
rgisen haavan puhdistukseen seké ei-kirurgisten infektoituneiden
haavojen hoitoon.

Tuote on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon.

Tuotetiedot
Koostumus: metaanisulfonihappo, dimetyylisulfoksidi, pyrogeeninen
piidioksidi, tetraetyylisilikaatti, parapunainen.

Ulkon&ko: punainen, geeliméinen, viskoosinen liuos pullossa.
Vasta-aiheet

. Iskeemiset haavat ennen tehokasta revaskularisaatiota.
. Kasvaimiin liittyvat, neoplastiset haavat.

. Taustalla avaamista vaativa paise tai faskiitti.

. Taustalla osteomyeliitti.

DEBRICHEM?®-valmisteen levittdminen

Valmistelu
Pue suojakasineet ja suojalasit.
2. Suojaa haavan ympéristd liinoilla. (Lue varoitukset.)
3. Aseta potilas hoitopdydalle mukavaan asentoon siten, etta

haavanhoito onnistuu helposti.

Haavan valmistelu

4. Poista vanhat haavasidokset.

5. Huuhtele haava ja sen ymparisto keittosuolaliuoksella. Kuivaa
roiskeet liinoilla (ei kuvassa).

6. Puhdista ja kuivaa haavan pinta kuivilla taitoksilla.

Kéayta tarvittaessa pintapuudutetta ja poista puudute haavalta
heti, kun puudutus on alkanut vaikuttaa. Katso lisatietoja

kaytossa olevan pintapuudutteen kayttdohjeista.

8. Ravista pulloa ennen kuin avaat sen. Ald kayta tuotetta, jos
pakkaus on avattu aiemmin.

9. Avaa pullo poistamalla kierrekorkki. (Lue varoitukset.)

Hoito

A. Kaada reilusti DEBRICHEM®-liuosta haavaan ja anna liuoksen

olla haavalla enintdan 60 sekunnin ajan.

B. Levita DEBRICHEM® haavaan tasaisesti sormella. Kayta
késineita.
C. Peita koko haavapohja ja haavan ympaéristo.

Puhdistaminen ja sitominen

A Huuhtele haava runsaalla keittosuolaliuoksella.

B. Poista kaikki kuollut kudos haavalta kuivalla (steriililld) taitok-
sella.

C. Kuivaa haava (steriileill&) taitoksilla.

D. Peitd haava hoitostandardin mukaisesti.

E. Havita pullo ja jaljella oleva tuote tassa kayttoohjeessa kuvat-

ulla tavalla.

Sailyttdminen ja késittely

DEBRICHEM® on sailytettava omassa pakkauksessaan. Suojattava
suoralta auringonvalolta. Katso sailytyslampétila pakkauksen
etiketista.

Poista tuote pakkauksesta varovasti. Tarkista pakkaus vaurioiden
varalta ennen avaamista. Havita pakkaus, jos se on vaurioitunut.
Kayttamatta jaanyt sisalto tulee havittdd huuhtelemalla pullo pesual-
taassa. Tuote on kertakayttoinen. Ala kayta tuotetta uudelleen.
Havittaminen: Huuhtele pullossa jaljelld oleva liuos vesijohtovedella.
Havita huuhdeltu pullo lasij 1 ja korkki muovij 1. Kaikki
kemikaalit ovat luonnossa esiintyvia ja biologisesti hajoavia.

Yleiset turvallisuusohjeet:

Vain ulkoiseen kayttoon. Ala kayta infuusioon tai injektioon.

Al niele.

Jos tuotteelle altistutaan vahingossa, huuhtele se valittomésti pois
vedella.

Ala kayta potilailla, jotka ovat allergisia mille tahansa ainesosalle.
Ala kayta raskaana olevilla tai imettavilla potilailla.

@Infarmations générales
Déshydratant topique destiné au débridement non chirurgical et au
traitement des plaies non chirurgicales infectées.
Ce produit est destiné a étre appliqué exclusivement par des profes-
sionnels de santé.

Informations produit

Ingrédients : acide méthane-sulfonique, DMSO, acide silicique
pyrogéné, TEOS, rouge para.

Aspect : liquide visqueux se présentant sous forme de gel rouge dans
un flacon.

Contre-indications

. Ulcéres ischémiques avant une revascularisation efficace.
. Ulcéres néoplasiques.

. Abces ou fasciite sous-jacent nécessitant une incision.

. Ostéomyélite sous-jacente.

. Intolérance a I'un des ingrédients.

. Allergies a I'un des ingrédients.

. La sécurité et les performances de DEBRICHEM® parmi les

sous-groupes pédiatriques et chez les femmes enceintes ou
qui allaitent nont pas été établies. Le médecin doit envisager
d’autres options de débridement chez ces patients.

Comment appliquer DEBRICHEM®

Préparation
Mettre des gants de protection de qualité médicale et des
lunettes de protection.

2. Utiliser des champs pour couvrir le voisinage de la plaie (se
reporter aux mises en garde).
3. Installer le patient sur une table de traitement, dans une

position confortable et assurant un accés aisé a la plaie.

Préparation de la plaie
4. Retirer le pansement actuellement présent sur la plaie.
5. Rincer la plaie et la zone située en périphérie de celle-ci avec

du sérum physiologique, récupérer les écoulements avec des
champs (non illustrés).

6. Nettoyer et sécher la surface de la plaie avec une compresse
de gaze seche.
7. Si nécessaire, appliquer un analgésique topique et le retirer

dés obtention de I'effet anesthésique (se reporter aux instruc-
tions de I'analgésique topique utilisé).

8. Agiter le flacon contenant le produit avant ouverture. Ne pas
utiliser si le conditionnement a déja été ouvert.

9. Ouvrir le flacon en dévissant le capuchon (se reporter aux
mises en garde).

Traitement

Appliquer le produit en versant généreusement DEBRICHEM®
sur la plaie et laisser agit pendant un maximum de 60 sec-
ondes.

B. Répartir uniformément DEBRICHEM® sur la plaie avec un

doigt ganté.

Recouvrir entierement le lit de la plaie et la zone située en

périphérie de celle-ci.

Nettoyage et pansement

A. Rincer la plaie avec une quantité abondante de sérum physi-
ologique.

B. Eliminer les débris résiduels décollés avec une compresse de

gaze seéche (stérile).

Sécher la plaie avec une compresse de gaze (stérile).

Couvrir la plaie selon les soins standards.

Eliminer le flacon avec le reste de produit comme indiqué

dans ce mode d’emploi.

C.
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Précautions générales de conservation et de manipulation
DEBRICHEM® doit étre conservé dans son emballage extérieur pro-
tecteur. Protéger du rayonnement solaire direct. Pour les conditions
de température de conservation, se référer a I'étiquetage figurant

sur la boite.

Sortir le produit de son emballage avec précaution. Avant ouverture,
examiner 'emballage pour la présence de dommages. Eliminer le
produit si 'emballage est endommagé.

Le contenu non utilisé doit étre éliminé en ringant le flacon dans I'évi-
er. Ce produit est a usage unique. Ne pas réutiliser le produit.
Elimination : Rincer les résidus de produit dans le flacon avec de I'eau
du robinet. Eliminer le flacon rincé avec les déchets en verre et le cap-
uchon avec les déchets en plastique. Tous les composés chimiques
sont présents dans la nature et sont biodégradables.

Instructions générales de sécurité

Usage externe. Ne pas utiliser en perfusion ou en injection.

Ne pas avaler.

En cas d’exposition accidentelle, rincer immédiatement avec de I'eau.
Ne pas utiliser chez des patients allergiques a I'un des ingrédients.
Ne pas utiliser chez des patientes enceintes ou qui allaitent.

@Allgemeine Informationen
Lokales, dehydrierendes Mittel zum nicht chirurgischen Debridement
und zur Behandlung nicht chirurgischer, infizierter Wunden.
Das Produkt darf nur von medizinischen Fachkréaften aufgetragen
werden.

Produktangaben

Enthélt: Methansulfonsaure, DMSO, pyrogene Kieselsaure, TEOS,
Pararot.

Aussehen: rote, gelartige, viskose Fliissigkeit in einer Flasche.

Gegenanzeigen
. Ischdmische Ulzera vor einer effektiven Revaskularisierung.

brennendes Gefiihl zu erwarten, das aber tblicherweise nach
wenigen Minuten vergeht. Es liegt im Ermessen der mediz-
inischen Fachkraft, vor dem Auftragen von DEBRICHEM® ein
Lokalanésthetikum anzuwenden.

. Ro6tung, Schwellung, Hautreizung, Erythem, Verbrennungen
ersten Grades.

So wird DEBRICHEM® angewendet
Vorbereitung

1 Legen Sie medizinische Schutzhandschuhe und eine Schutz-
brille an.

2. Decken Sie den Bereich um die Wunde mit Abdecktiichern
ab. (Siehe Warnhinweise)

3. Bringen Sie den Patienten auf der Behandlungsliege in eine

bequeme Lage, in der ein guter Zugang zur Wunde besteht.
Wundvorbereitung

4. Entfernen Sie den vorhandenen Wundverband.

5. Spiilen Sie die Wunde und die Wundumgebung mit
Kochsalzlosung; fangen Sie (iberschiissige Fliissigkeit mit
Abdeckttichern auf (nicht dargestellt).

6. Reinigen und trocknen Sie die Wundoberflache mit trockenem

Mull.

Wenden Sie bei Bedarf ein lokales Schmerzmittel an und
entfernen Sie es, sobald die betaubende Wirkung erreicht ist.
Beachten Sie die Anweisungen zur Anwendung des lokalen
Schmerzmittels.

8. Schiitteln Sie die Flasche mit dem Produkt vor dem Offnen.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Packung bereits
gedffnet wurde.

9. Offnen Sie die Flasche, indem Sie den Schraubdeckel abdre-
hen. (Siehe Warnhinweise)

Behandlung

A Geben Sie reichlich DEBRICHEM® auf die Wunde und lassen
Sie es maximal 60 Sekunden auf der Wunde.

B. Verteilen Sie DEBRICHEM® mit dem behandschuhten Finger
gleichméRig auf der Wunde.
C. Decken Sie das ganze Wundbett und die Wundumgebung ab.

Reinigung und Verband
A. Spiilen Sie die Wunde mit reichlich Kochsalzlosung.

B. Entfernen Sie restliche lockere Gewebeteile mit trockenem
(sterilem) Mull.

C. Trocknen Sie die Wunde mit (sterilem) Mull.

D. Bringen Sie einen Wundverband gemé&R Standardversorgung
an.

E. Entsorgen Sie die Flasche mit dem verbliebenen Produkt wie

in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben.

Lagerung und Handhabung

DEBRICHEM® ist in seinem schiitzenden Umkarton aufzubewahren.
Vor direktem Sonnenlicht schiitzen. Die zulassigen Lagertemperaturen
entnehmen Sie bitte dem Etikett auf der Verpackung.

Nehmen Sie das Produkt vorsichtig aus der Verpackung. Uberpriifen
Sie die Verpackung vor dem Offnen auf Beschadigung. Verwerfen Sie
Verpackung und Produkt, wenn die Verpackung beschadigt ist

Nicht verwendeter Inhalt ist zu entsorgen, indem Sie die Flasche im
Ausguss ausspiilen. Das Produkt ist nur fiir die einmalige Anwendung
gedacht. Nicht wiederverwenden.

Entsorgung: Spiilen Sie Produktreste in der Flasche unter flieRend
Wasser aus. Entsorgen Sie die gespiilte Flasche im Glasmdill und den
Plastikdeckel in der Wertstoffsammlung. Alle enthaltenen Chemikalien
sind natdrlichen Ursprungs und biologisch abbaubar.

Sicherheitsanweisungen:

Nur zur duRerlichen Anwendung. Nicht zur Infusion oder Injektion
verwenden.

Nicht schlucken.

Bei unbeabsichtigter Exposition sofort mit Wasser abspdilen.

Nicht bei Patienten anwenden, die allergisch auf einen der Inhaltsst-
offe sind.

Nicht bei Patientinnen anwenden, die schwanger sind oder stillen.

@ Informacién general

Agente deshidratante tépico para el desbridamiento no quirdrgico y el
tratamiento de heridas infectadas no quirdrgicas.

gan de las instalaciones necesarias.
. No debe utilizarse si el embalaje esta abierto o si se ha
retirado el precinto del vial.

Advertencia: es corrosivo para la piel y los ojos; lavese inmediata-
mente.
Advertencia: es irritante.

Efectos secundarios

. Se espera que los pacientes sin neuropatia sensitiva
experimenten una sensacion de picor o escozor al aplicar el
producto en la herida, pero esta sensacion suele desaparecer
al cabo de unos minutos. Se puede emplear un anestésico
tépico antes de aplicar DEBRICHEM® si el profesional sanitar-
io lo considera oportuno.

. Enrojecimiento, hinchazon, irritacién de la piel, eritema y
quemadura de primer grado.

Cémo aplicar DEBRICHEM®
Preparacién

1. Péngase los guantes médicos y las gafas de proteccion.

2. Utilice pafios quirtrgicos para cubrir el contorno de la herida.
(Consulte las advertencias)

3. Tumbe al paciente encima de una mesa de tratamiento, en
una posicién cémoda para poder acceder correctamente a la
herida.

Preparacién de la herida

4. Retire el apésito de la herida existente.

5. Enjuague la herida y el tejido circundante con solucion
salina y absorba los derrames con pafios quirirgicos (no se
muestra).

6. Limpie y seque la superficie de la herida con una gasa seca.

7. Si es necesario, aplique un analgésico tépico y retirelo en
cuanto se alcance el efecto anestésico (consulte las instruc-
ciones del analgésico tépico utilizado).

8. Agite el vial con el producto antes de abrirlo. No lo utilice si el
embalaje se ha abierto con anterioridad.

9. Desenrosque el tap6n para abrir el vial. (Consulte las advert-
encias)

Tratamiento

A Aplique el producto vertiendo una cantidad generosa de
DEBRICHEM® sobre la herida y déjelo actuar durante un
maximo de 60 segundos.

B. Extienda uniformemente DEBRICHEM® sobre la herida con un
dedo enguantado.

C. Cubra todo el lecho de la herida y el tejido circundante.

Limpieza y vendaje

A Enjuague la herida con abundante solucién salina.

B Retire los restos que queden sueltos con una gasa seca
(estéril).

C. Seque la herida con una gasa (estéril).

D. Cubra la herida de conformidad con el procedimiento
estandar.

E. Deseche el vial con el resto del producto tal como se indica

en estas instrucciones de uso.

Instrucciones generales de conservacién y manipulacién
DEBRICHEM® se debe conservar dentro de su embalaje protector
externo. Manténgalo alejado de la luz del sol. Para conocer las
condiciones de temperatura de conservacion, consulte la etiqueta

de la caja.

Retire el producto del embalaje con cuidado. Inspeccione el embalaje
antes de abrirlo para comprobar si presenta algin dafio. Deseche el
embalaje si este esta dafiado.

Se debe desechar cualquier contenido que no se haya utilizado
enjuagando el vial en el lavamanos. El producto es de un solo uso. No
reutilice el producto.

Eliminacién: enjuague el vial con agua corriente para eliminar los res-
tos de producto. Deseche el vial enjuagado con los residuos de vidrio
y el tapén con los residuos de plastico. Todas las sustancias quimicas
estan presentes en la naturaleza y son biodegradables.

Instrucciones generales de seguridad
Solo para uso externo. No se debe utilizar para perfusion ni inyeccién.
No se debe ingerir.

TIpoOTaCia aTré TNV £KBETN TOU TTPOIGVTOG OTOV I0TO TWV
0@BaAUWY Kal oTov BAevvoyovIo 10T Tou acBevolg, KaTtd Tn
XPron Tou TTPoiévTog o€ OTEVR £yyUTNTA.

. MpéTel va xpnoigoTroloUvTal INATIa yia T CUAAOYR XUHEVOU
uypou

. To Tpavpa Ba TTPETTEl va KaBapifeTal OXOAAOTIKG aTTd
OTIOIECDNTIOTE OUCTEG/EPAPUOYEG TTOU EiXaV EQAPUOCTET
TIPONYOUHEVWG.

. KaBe @iaAidio TrpoopileTal yia pia pévov epapuoyr.

. Ymdpxouv oTropadikég avagopég aTn BiBAoypagia oTi ol

6€Ivol TTapdyovTeg TOTTIKOU KaBapIoHOU TPAUHAETWY UTTOpoUV
Vo KABUOTEPAOOUV TNV ETTOUAWON TWV TPAUPATWY.

. To DEBRICHEM® Ba TTpETTel va XpnoIPOTIOIETal O€ IBpUHATO
UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYNG TTou SIaBETouV TIG aTTapaiTTES
EYKATAOTACEIG.

. Mnv TO XPNOIPOTIOIEITE OTAV N CUCKEUATTT £XEI AVOIXTEI/N
oppayion £xel apaipedei atd 1o PIaAidio

MpoeidoTtroinan: AlaBpwTIKS yia To dEpHa Kal Ta PATIA, SETTAEVETE
aAPEOWS.
MpoeidoTroinan: EpeBIoTIKG.

MNapevépysieg

. Avapévetal aioBbnon vuypoU A Kaloou ot aoBeveig Xwpig
aloednTNPICKN VEUPOTIABEIQ OTAV TO TIPOIOV EPAPUOTETAI
ETavw 010 TPpaUua, aAAd ouvABWG UTTOXWPET PETA aTTd
Aiya Aetrra. Katd v kpion Tou emrayyeAparia uyeiag, 8a
HTTOpPOUOE Va XpNOIPOTIOINBET £va TOTTIKG avaioBnTIkG TTpIvV
aré TNy epappoyr Tou DEBRICHEM®.

. Epubpotnta, oidnua, deppaTikdg epebiouds, epubnua,
£yKaupa TPWToU Babuol.

Tpétog epapuoyiig Tou DEBRICHEM®
MpoeToipaoia

1. DopéaTe yavTia TPooTaciag kal YUaAid 1aTpikoy TUTrou

2. XpNOIUOTIOINOTE INATIA yia va KAAUWETE Tov TrepIBAAAovTa
XWPO Tou TpauuaTog. (AvaTtpéETe OTIG TIPOEIBOTIOINTEIG)

3. TotroBeTAOTE TOV a0BEVA O€ pia TpaTTeda BepaTeiag, Oe AVETN
Béon, €101 WOTE va UTTOPET va eTITEUXBEI owaoTrH TTPéTRacn
oTo Tpalya.

MposTolpagia Tou Tpadparog

4. AQUIPETTE TOUG UPIOTAPEVOUG ETTIDECHOUG TOU TPAUUATOG.

5. ZETTAUVETE TO TPAUKA KOl TOV XWPO YUpw atrd 1o Tpalua Je
aAatoUxo SiGAupa, CUANEGTE Ta XUPEVA UNIKG pE IHGTIan (Sev
€IkovigeTal).

6. KaBapioTe Kal OTEYVWOTE TNV ETIPAVEIR TOU TPAUHATOG HE
oTeyvn yada.

7. Eg@doov armaiteital, epappooTe TOTIKO avaAynTiKG Kai

aQaIPETTE TO APECWS agoU eTTeUXBEl avalioBnToTroinon
(avarpégTe oTIG 0BnYieg TOU TOTTKOU avaAynTikoU TTou
XPNOILOTIOIE(TE)

8. AvaKIVAOTE TO QIaAISIO pE TO TTPOIOV TTPIV aTTd TO
avolypa. Mnv 1o XpnoIPOTIOINCETE EQV N GUOKEUATTa EXEI
aTTooPPAYIOTEL.

9. AvoigTe To PIOAIDIO aPaIPWVTAG TO BIBWTE TTWHA. (AvaTPESTE
OTIG TIPOEISOTIOINTEIG)

Oepartreia

A. E@appéoTe To Tpoidv pixvovTag yevvaiodwpa DE-

BRICHEM® emrdvw oTo TpaUpa Kal a@roTe To £TTAvw yia 60
OEUTEPOAETTTA TO WEYIOTO.

B. ATmAwoTe opoidpoppa 1o DEBRICHEM® emrdvw oo Tpavua,
HE éva dAXTUAO PE YaVTI.
C. KaAUyTe 0AGKANEN TNV KOITN TOU TPAUHATOG, KABWGS Kal Tov

XWpPo yUpw aTré TO TPaUua.
KaBapiopog kal £miSeon Tou TpadpaTtog
A. ZeTTAUVETE TO TPaUpa Pe GpBovo ahaTtoUuxo diGAupa.
B ATtropakpUVETE Ta UTTOAOITT, XOAAPE KATAAOITT, PE pIa
oTteyvA (oTeipa) yada.
ZTEYVWOTE TO Tpalua pe (oTeipa) yada.
KahOyte To Tpaupa, epappélovtag TNV kabiepwuévn
Bepartreia.
AToppiyTe T0 QIAAISIO PE TO UTTOAOITIO TTPOIGY, OTTWG
UTTODEIKVUETAI OE QUTEG TIG OBNYiEg Xprong.

oo
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levikég 0dnyieg PUAAENG Kai XEIPITHOU

To DEBRICHEM® Ba TrpéTrel va QUAGCTETAI 0TIV TTPOCTATEUTIKNA
€£EWTEPIKA OUOKEUATia Tou. AlaTnPEITE pakpid atd 1o dueco NAIakG
Qwg. MNa TIg ouVBIKeG BeppoKPaTiag PUAAENG, avaTpégTe oTNV
ETTIOTAVOT OTO KOUT.

AQaIpEaTe TO TTPOIGV OTTO TN CUOKEUAOTA HE TIPOTEKTIKO XEIPIOUO.
MpotoU v avoigeTe, EAEYETE TN ouokeuacia yia Tuxov {nuid. Av n
OUoKeuaaoia £Xel UTTOOTET (NI, ATTOPPIYTE TO TTAKETO.

Tuxdv TrEpIEXOUEVO TTOU BV £X€l XpnaluoTroinBei Ba TTpéTrel va
atmmoppi@Bei, pe £KTTAUCN Tou @iaAIdiou aTov VITITApa. To TTPoidv
TrpoopieTal yia pia pévo xprion. Mnv eTavaypnoiPoTIOIEITE TO

ZETTAUVETE TO TTPOIOV TTOU ATTOUEVEI OTO PIAAIBIO pE VEPD
Bpuong. ATroppiyTe To PIAAISIO TTOU EETTAUVATE OTA ATTIOPPIPPATA
yuaAioU Kai TO TIOPa aTa aTToppippaTa TTAaaTikoU. OAa Ta Xnpika
UTTApy)oUV aTn @UOT Kai gival BIOBIACTIWHEVA.

levikég 0dnyieg ac@daAsiag

Ma e§wTePIKR Xprion Pévo. Mnv To XpNOIHOTIOIETE yia £yxuon 1
évean.

Mnv 1O KOTOTTIVETE.

ZeTTAUVETE APEOWG PE VEPD OE TTEPITITWOT aKOUOIOG £KBECNG.

Mn xpnoipotoigite oe aoBeveig 6Tav €ival aAAEPYIKOi O€ OTTOI08ATIOTE
amé Ta CUOTATIKE.

Mn xpnoipotoigite oe aoBeveig TTou ival £ykuol 1 BnAddouv.

@ Informazioni generali
Agente disidratante topico destinato allo sbrigliamento non chirurgico
e al trattamento di ferite infette non chirurgiche.
Il prodotto & destinato a essere applicato solo da professionisti del
settore sanitario.

Informazioni sul prodotto

Contiene: acido metansolfonico, dimetilsolfossido, silice fumata,
ortosilicato tetraetile, parared.

Aspetto: rosso gelatinoso, liquido viscoso in fiala.

Controindicazioni

. Ulcere ischemiche prima di un’efficace rivascolarizzazione.

. Ulcere neoplastiche.

. Ascessi sottostanti o fasciti che richiedono incisione.

. Osteomielite sottostante.

. Intolleranza nei confronti di uno qualsiasi degli ingredienti.

. Allergie nei confronti di uno qualsiasi degli ingredienti.

. La sicurezza e le prestazioni di DEBRICHEM® non sono state

dimostrate in sottogruppi pediatrici e in donne in gravidanza
o in allattamento. | medici devono prendere in considerazione
opzioni alternative per lo sbrigliamento in questi pazienti.

. Cartilagine sottostante.

. Tessuto secco non vitale (escara) a tutto spessore, a meno
che non sia stato rimosso prima dello sbrigliamento.

Avvertenze

. Indossare occhiali protettivi durante I'applicazione di
DEBRICHEM®.

. Non superare il tempo di applicazione di 60 secondi.

. Indossare guanti medicali protettivi in nitrile, polietilene o
polipropilene.

. Gli operatori sanitari devono fornire un’adeguata protezione

contro I'esposizione del prodotto agli occhi e alle mucose dei
pazienti durante I'uso del prodotto nelle immediate vicinanze

ditali aree.

. Devono essere utilizzati dei teli per assorbire la fuoriuscita
di liquidi.

. La ferita deve essere accuratamente pulita da qualsiasi
sostanza/prodotto applicati in precedenza.

. Ogni fiala & destinata a una sola applicazione.

. Esistono sporadici rapporti in letteratura secondo i quali gli

agenti topici acidi per lo sbrigliamento delle ferite possono
causare un ritardo nella guarigione della ferita.

. DEBRICHEM® deve essere utilizzato nelle istituzioni sanitarie
che dispongono delle infrastrutture necessarie.
. Non utilizzare quando la confezione & stata aperta/il sigillo &

stato rimosso dalla fiala.

Avvertenza: corrosivo per la cute e per gli occhi, lavare immediata-
mente.
Avvertenza: irritante.

Effetti collaterali

. Nei pazienti senza neuropatia sensoriale si prevede una
sensazione di pizzicore o bruciore quando il prodotto viene
applicato sulla ferita, ma questa sensazione si attenua
solitamente dopo pochi minuti. A seconda del giudizio dell'op-
eratore sanitario, prima dell’applicazione di DEBRICHEM® &
possibile utilizzare un anestetico topico.

. Rossore, gonfiore, irritazione cutanea, eritema, ustione di
primo grado.

Come applicare DEBRICHEM®
Preparazione

1 Indossare guanti medici protettivi, occhiali.

2. Usare dei teli per coprire la zona circostante la ferita. (Vedere
le avvertenze)

3. Far accomodare il paziente su un tavolo per il trattamento,

in una posizione comoda, in modo da ottenere un accesso
adeguato alla ferita.

Preparazione della ferita

4. Rimuovere la medicazione esistente.

5. Sciacquare la ferita e la zona perilesionale con soluzione
fisiologica, assorbire le fuoriuscite con teli (non mostrati).

6. Pulire e asciugare la superficie della ferita con garza asciutta.

7. Se necessario, applicare un antidolorifico topico e rimuoverlo

non appena e stato ottenuto I'effetto anestetico; vedere le
istruzioni dell’antidolorifico topico)

8. Agitare la fiala con il prodotto prima di aprirla. Non utilizzare
se la confezione ¢ stata aperta in precedenza.

9. Aprire la fiala rimuovendo il tappo a vite. (Vedere le avverten-
ze)

Trattamento

A Applicare il prodotto versando abbondante DEBRICHEM®

sulla ferita e lasciare agire per un massimo di 60 secondi.
B. Applicare il prodotto versando abbondante DEBRICHEM®
sulla ferita e lasciare agire per un massimo di 60 secondi.
C. Coprire I'intero letto della ferita e la zona perilesionale.
Pulizia e medicazione
Sciacquare la ferita con abbondante soluzione fisiologica.
s Rimuovere i residui staccati con una garza asciutta (sterile).
Asciugare la ferita con la garza (sterile).
Coprire la ferita secondo gli standard di cura.
. Gettare la fiala con il prodotto rimanente come indicato nelle
presenti istruzioni per I'uso.

B
C.
D.
E

Conservazione e manipolazione generali

DEBRICHEM® deve essere conservato nella sua confezione esterna
protettiva. Tenere lontano dalla luce diretta del sole. Per le condizioni
di temperatura di conservazione consultare I'etichetta sulla scatola.

Rimuovere il prodotto dalla confezione manipolandolo con atten-
zione. Prima dell’apertura, ispezionare la confezione per verificare
I'eventuale presenza di danni. Scartare la confezione se I'imballaggio
& danneggiato.

Eventuale contenuto inutilizzato deve essere eliminato sciacquando
la fiala nel lavandino. Il prodotto & esclusivamente monouso. Non
riutilizzare il prodotto.

Smaltimento: sciacquare il prodotto rimanente nella fiala con acqua
del rubinetto. Gettare la fiala risciacquata nei rifiuti di vetro e il tappo
nei rifiuti di plastica. Tutte le sostanze chimiche sono presenti in natura
e sono biodegradabili.

Istruzioni generali di sicurezza

Esclusivamente per uso esterno. Non utilizzare per infusione o
iniezione.

Non ingerire.

Sciacquare immediatamente con acqua in caso di esposizione
involontaria.

Non utilizzare su pazienti allergici a uno qualsiasi degli ingredienti.
Non utilizzare su pazienti in gravidanza o in allattamento.

@Informacje ogdlne

Miejscowy $rodek odwadniajacy przeznaczony do niechirurgicznego
oczyszczania i leczenia zakazonych ran pochodzenia innego niz
chirurgiczne.

Produkt jest przeznaczony do stosowania wytgcznie przez pracown-
ikéw ochrony zdrowia.

Informacje o produkcie
Sktad: Kwas metanosulfonowy, dimetylosulfotlenek, krzemionka

ptomieniowa, tetraetoksysilan, barwnik Para Red.

Wyglad: lepka czerwona ciecz we fiolce, o konsystencji zelu.

Przeciwwskazania

. Owrzodzenia niedokrwienne przed skuteczna rewaskulary-
zacja.

. Owrzodzenia nowotworowe.

. Wymagajace naktucia ropni lub zapalenie powigzi.

. Owrzodzenia wywotane zapaleniem kosci i szpiku kostnego.

. Nietolerancja ktéregokolwiek ze sktadnikéw.

. Uczulenie na ktérykolwiek ze sktadnikow.

. Nie potwierdzono bezpieczenstwa stosowania i dziatania

preparatu DEBRICHEM® u dzieci ani u kobiet w cigzy lub
karmiacych piersia. U tych pacjentéw lekarze powinni
rozwazy¢ alternatywne opcje oczyszczania ran.

. Lezaca ponizej chrzastka.

. Petna grubos$¢ sucha tkanki niezywotnej (strup), chyba ze
usunieto ja przed opracowaniem.

Ostrzezenia

. Podczas stosowania preparatu DEBRICHEM® nalezy nosi¢
okulary ochronne.

. Nie nalezy przekraczac czasu aplikacji wynoszacego 60
sekund.

. Nalezy nosi¢ ochronne rekawice medyczne wykonane z
nitrylu, polietylenu lub polipropylenu.

. Podczas stosowania produktu z bliskiej odlegtosci pracownik

ochrony zdrowia powinien zapewni¢ odpowiednie zabezpiec-

zenie przed kontaktem produktu z btong $luzowa i oczami
pacjentow.

. Nalezy stosowac serwety chirurgiczne do zbierania wyciekoéw

. Rana musi zosta¢ doktadnie oczyszczona ze wszystkich
wczesniej zastosowanych substancji lub opatrunkow.

. Kazda fiolka jest przeznaczona tylko do jednego uzycia.

. W literaturze sporadycznie pojawiajg si¢ doniesienia, ze

preparaty zawierajgce kwas do miejscowego oczyszczania
ran moga powodowac wydtuzenie czasu gojenia sie ran.

. Preparat DEBRICHEM® powinien by¢ stosowany w
placéwkach ochrony zdrowia dysponujacych odpowiednim
zapleczem.

. Nie uzywad, jesli opakowanie zostato otwarte / usunieto
plombe z fiolki

Ostrzezenie: dziatanie zrace dla skéry i oczu, natychmiast sptukac.
Ostrzezenie: dziatanie draznigce.

Dziatania niepozadane

. U pacjentéw, u ktérych nie wystepuje neuropatia czuciowa,
po natozeniu preparatu na rang moze wystapic¢ uczucie
ktucia lub pieczenia, ktére jednak zwykle ustepuje po kilku
minutach. W zaleznosci od oceny pracownika ochrony
zdrowia przed zastosowaniem preparatu DEBRICHEM® mozna
zastosowac miejscowy lek znieczulajacy.

. Zaczerwienienie, obrzek, podraznienie skory, rumien,
oparzenie pierwszego stopnia.

Jak stosowaé preparat DEBRICHEM®
Przygotowanie

Zatozy¢ ochronne rekawice medyczne i okulary.

2. Obtozy¢ okolice rany serwetami chirurgicznymi. (Zob.
ostrzezenia)

3. Utozy¢ pacjenta na stole zabiegowym, w wygodnej pozycji,

tak aby uzyskac odpowiedni dostep do rany.
Przygotowanie rany
Usunac¢ zastosowany wczesniej opatrunek z rany.

5. Przemy¢ rane i jej otoczenie roztworem soli fizjologicznej,
zbierajgc wycieki serwetami (nie pokazano).

6. Oczyscié i osuszy¢ powierzchnie rany suchym gazikiem.

7. W razie potrzeby zastosowaé miejscowy $rodek przeciw-

bélowy i usungé go natychmiast, gdy zacznie dziatac (zob.

instrukcje dotyczace stosowanego miejscowego srodka)
8. Wstrzasnac fiolkg z produktem przed jej otwarciem. Nie
uzywac, jesli opakowanie byto wczesniej otwierane.
9. Otworzy¢ fiolke przez zdjecie nakretki. (Zob. ostrzezenia)
Leczenie
A Zastosowac produkt, polewajac obficie rang srodkiem

DEBRICHEM® i pozostaw go na miejscu przez maksymalnie
60 sekund.

B. Réwnomiernie rozprowadzi¢ preparat DEBRICHEM® na ranie
za pomoca palca w rekawiczce.

C. Pokry¢ cate tozysko i otoczenie rany.

Czyszczenie i opatrywanie

A. Przemy¢ rane duza iloscia soli fizjologicznej.

B. Usuna¢ luzne kawatki tkanek za pomocg suchego (jatowego)
gazika.

C. Osuszy¢ rane (jatowym) gazikiem.

D. Opatrzy¢ rang zgodnie z zasadami higieny.

E. Fiolke z pozostatym produktem wyrzuci¢ zgodnie z instrukcjg

stosowania.

0Ogélne zasady p y ia i

Preparat DEBRICHEM® nalezy przechowywac w zewnetrznym
opakowaniu ochronnym. Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem
promieni stonecznych. Warunki dotyczace temperatury przechowywa-
nia znajduja sie na etykiecie na pudetku.

Ostroznie wyja¢ produkt z opakowania. Przed otwarciem sprawdzic,
czy opakowanie nie jest uszkodzone. Wyrzuci¢ uszkodzone opa-

kowanie.

Wyrzuci¢ niewykorzystang zawartosé, przemywajac fiolke pod
zlewem. Produkt jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego
uzytku. Produktu nie wolno uzywac ponownie.

Utylizacja: Resztki produktu wyptukac z fiolki wodg z kranu. Optukana
fiolke wyrzuci¢ do odpadéw szklanych, a korek do odpadéw
plastikowych. Wszystkie substancje chemiczne wystepuja w naturze i
ulegaja biodegradacji.

Ogélne wskazéwki bezpieczeristwa

Wytacznie do uzytku zewnetrznego. Nie stosowac do infuzji ani
iniekcji.

Nie potykac.

W przypadku przypadkowego kontaktu natychmiast sptukac Srodek
woda.

Nie stosowac u pacjentdw uczulonych na ktérykolwiek ze sktadnikéw.
Nie stosowac u pacjentek w cigzy i karmigcych piersia.

@Informa;&es gerais

Agente desidratante tépico destinado ao desbridamento e tratamento
n3o cirdrgico de feridas ndo cirdrgicas infetadas.

O produto destina-se a ser aplicado apenas por profissionais de
saude.

Informacdes do produto

Contém: 4cido metanosulfénico, dimetilsulféxido, silica fumada,
tetraetilortosilicato, corante Para-red.

Aspeto: liquido vermelho e viscoso semelhante a gel em frasco.

Contraindicacées

. Ulceras isquémicas antes de uma revascularizag&o efetiva.

. Ulceras neoplésicas.

. Abcessos subjacentes oufasceite que necessitam de
lancetamento.

. Osteomielite subjacente.

. Intolerancia a qualquer um dos ingredientes.

. Alergia a qualquer um dos ingredientes.

. A seguranca e desempenho do DEBRICHEM® n&o foram com-

provados em subgrupos pediatricos e em mulheres gravidas
ou em fase de aleitamento. Os médicos devem considerar
opcoes alternativas para o desbridamento nestes doentes.

. Cartilagem subjacente.

. Tecido seco invidvel em toda a espessura (escara), exceto
quando removido antes do desbridamento.

Adverténcias

. Use 6culos de protecdo durante a aplicagdo do DEBRICHEM®.

. Néo ultrapasse 60 segundos de tempo de aplicacdo.

. Use luvas médicas de protecdo em nitrilo, polietileno ou
polipropileno.

. O profissional de satide tem de assegurar um nivel de

protecdo adequado contra a exposicdo dos olhos e mucosas
do doente ao produto, durante a utilizacdo do produto em
grande proximidade.

. Devem ser usados campos cirlirgicos para captar derrama-

mentos de liquidos.

A ferida tem de ser cuidadosamente limpa de quaisquer

substéancias/ aplicacdes anteriores.

. Cada frasco destina-se apenas a uma Unica aplicagdo.

. Existem relatos esporddicos na literatura referindo que os
agentes topicos acidos de desbridamento de feridas podem
atrasar a cicatrizacdo da ferida.

. O DEBRICHEM® deve ser utilizado em instituicdes de satde
COM 0S recursos Necessarios.
. Néo utilize se a embalagem tiver sido aberta / o selo tiver sido

removido do frasco.

Adverténcia: corrosivo para a pele e olhos, lave imediatamente.
Adverténcia: irritante.

Efeitos secundarios

. E previsivel uma sensacéo de picadas ou ardor nos doentes
sem neuropatia sensorial quando o produto é aplicado

na ferida; esta sensacéo costuma dissipar-se apés alguns
minutos. Dependendo da decisdo do profissional de satde,
pode utilizar-se um anestésico tdpico antes da aplicacdo do
DEBRICHEM®.

Rubor, inchago, irritagdo cutanea, eritema, queimadura de
primeiro grau.

Como aplicar o DEBRICHEM®

Preparacdo
Coloque luvas e éculos de protecdo médica.

2. Use campos cirtirgicos para cobrir a zona em redor da ferida.
(Consulte as adverténcias)

3. Coloque o doente numa mesa de tratamentos, em posicdo

confortavel, de modo a conseguir o devido acesso a ferida.

Preparacdo da ferida

4. Retire o penso que cobre a ferida.

5. Lave a ferida e a zona circundante com soro fisiolégico,
recolha o derramamento de liquido com os campos cirlirgicos
(n&o ilustrados).

6. Limpe e seque a superficie da ferida com gaze seca.

7 Se necessario, aplique um analgésico topico e retire logo que
se verifique o efeito anestésico (consulte as instrucdes do
analgésico topico utilizado).

8. Agite o frasco com o produto antes de abrir. Nao utilize se a
embalagem se apresentar ja aberta.

9. Abra o frasco, retirando a tampa de atarrachar. (Consulte as
adverténcias)

Tratamento

A Aplique o produto, vertendo o DEBRICHEM® abundantemente
sobre a ferida e deixando-o atuar durante 60 segundos no
maximo.

B. Espalhe uniformemente o DEBRICHEM® na ferida com um
dedo enluvado.

C. Cubra toda a base da ferida e a zona circundante.

Limpeza e penso

A Lave a ferida com soro fisiolégico abundante.

B. Retire os detritos soltos que restarem com uma gaze seca
(estéril).

C. Seque a ferida com gaze (estéril).

D. Cubra a ferida segundo o padréo de tratamento.

E. Elimine o frasco com o restante produto, conforme se indica

nas instrugdes de utilizagdo.

Conservacao geral e manuseamento

O DEBRICHEM® deve ser conservado na sua embalagem exterior
de protegdo. Mantenha ao abrigo de luz solar direta. Para obter as
condicdes de temperatura de conservacdo, consulte o rétulo da
embalagem exterior.

Retire o produto da embalagem, manuseando-o com cuidado. Antes
de a abrir, inspecione a existéncia de danos na embalagem. Elimine a
embalagem se a mesma apresentar danos.

Qualquer porcdo de produto ndo utilizada deve ser eliminada, lavan-
do o frasco em dgua corrente. O produto destina-se apenas a uma
Unica utilizacdo. Nao reutilize o produto.

Eliminacdo: lave o produto restante no frasco com agua corrente.
Elimine o frasco lavado na reciclagem de vidro e a tampa na reci-
clagem de plastico. Todos os produtos quimicos estdo presentes na
natureza e sdo biodegradaveis.

Instrucées gerais de seguranca

Apenas para uso externo. N&o utilizar para perfusdo ou injegdo.
Né&o engolir.

Lave imediatamente com dgua apds a exposicdo imprevista.

Nao utilizar em doentes alérgicos a qualquer um dos ingredientes
Nao utilizar em doentes gravidas ou em fase de aleitamento.

@ Informatii generale
Agent de deshidratare topica destinat debridarii nechirurgicale si
tratarii plagilor nechirurgicale infectate.
Produsul este destinat aplicarii exclusiv de catre profesionisti din
domeniul sanatatii.

Informatii despre produs

Contine: acid metansulfonic, dimetilsulfoxid (DMSO), dioxid de siliciu,
ortosilicat de tetraetil (TEOS), colorant Parared.

Aspect: lichid vascos, cu aspect de gel rosu, in flacon.

Contraindicatii
. Ulcer:

schemice anterior unei revascularizari efective.

. Ulceratii neoplazice.

. Fasceitd sau abcese subiacente care necesita punctionare.
. Osteomielita subiacenta.

. Intoleranta la oricare dintre componente.

. Alergii la oricare dintre componente.

. Siguranta si performantele DEBRICHEM® nu au fost stabilite

la subgrupele pediatrice si la femeile gravide sau care alap-
teaza. Medicii trebuie sa aiba in vedere optiuni alternative de
debridare la acesti pacienti.

. Cartilaj subiacent.

. Tesut neviabil uscat de grosime completa (escara), daca nu a
fost indepartat inainte de debridare.

Avertismente

. Purtati ochelari de protectie in timpul aplicarii DEBRICHEM®.

. Timpul de aplicare nu trebuie sa depaseasca 60 secunde.

. Purtati manusi medicale de protectie fabricate din nitril,
polietilena sau polipropilena.

. Profesionistul din domeniul sanatatii trebuie sa asigure o

protectie adecvata impotriva contactului produsului cu ochii si
tesutul mucoaselor pacientului in timpul utilizarii produsului in
imediata proximitate.

. Trebuie utilizate cdmpuri sterile pentru captarea scurgerilor
de lichid.

. Plaga trebuie curatata temeinic de orice substante/produse
aplicate anterior.

. Fiecare flacon este destinat unei singure aplicari.

. Exista in literatura de specialitate rapoarte sporadice potrivit

carora agentii de debridare topica a plagilor pot determina
intarzierea vindecarii plagii.

. DEBRICHEM® trebuie utilizat in institutii de asistenta medicala
care dispun de dotarea necesara.
. A nu se utiliza daca ambalajul a fost deschis/sigiliul a fost

indepartat de pe flacon.

Avertisment: Coroziv pentru piele si ochi, spal.
Avertisment: Iritant.

Reactii adverse

. La pacientii fara neuropatie senzoriala se anticipeaza senzatie
de intepaturi sau de arsura atunci cand produsul este aplicat
pe plagd, insa de reguld aceasta dispare dupa cateva minute.
In functie de opinia profesionistului din domeniul sanatatii,
se poate utiliza un anestezic topic inainte de aplicarea

DEBRICHEM®.

. inrosire, tumefiere, iritatie a pielii, eritem, arsura de gradul
intai.

Cum se aplica DEBRICHEM®

Pregatire

1 Puneti-va manusi medicale si ochelari de protecti

2. Utilizati cdmpuri sterile pentru a acoperi zonele din jurul plagii.
(Vezi avertismentele)

3. Pacientul trebuie sa stea pe o masa de tratament, intr-o

pozitie confortabila, astfel incat plaga sa fie usor accesibila.
Pregatirea plagii

4. Tndepénaﬁ pansamentul existent de pe plaga.

5. Clatiti plaga si zona din jurul acesteia cu ser fiziologic, preluati
scurgerile cu cdmpuri sterile (neprezentate in imagine).

6. Curatati si uscati suprafata plagii cu tifon uscat.

7. Daca este necesar, aplicati un analgezic topic si indepartati-I

imediat ce s-a instalat efectul anestezic. (Vezi instructiunile
analgezicului topic utilizat)

8. Agitati flaconul cu produs inainte de deschidere. A nu se
utiliza daca ambalajul a fost deschis anterior.

9. Deschideti flaconul indepartand capacul cu filet. (Vezi avertis-
mentele)

Tratament

A Aplicati produsul turnand o cantitate generoasa de DE-
BRICHEM® pe plaga si lasati sa actioneze timp de maxim 60
secunde.

B. Tnlindegi DEBRICHEM® uniform pe plaga cu un deget protejat

de manusa.

. Acoperiti tot patul plagii si zona din jurul acesteia.

uratare si pansare

Clatiti plaga cu ser fiziologic din abundenta.

Tndepénaﬁ reziduurile cu un tifon uscat (steril).

Uscati plaga cu tifon (steril).

Acoperiti plaga conform asistentei medicale standard.

Aruncati flaconul cu restul de produs conform indicatiilor din

aceste instructiuni de utilizare.

C
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Condit de pa si

DEBRICHEM® trebuie pastrat in ambalajul sau exterior de protectie. A
se proteja de lumina solara directa. Pentru conditiile de temperatura
de pastrare, consultati eticheta de pe cutie.

Scoateti produsul din ambalaj prin manipulare atenta. Tnainte de de-
schidere, inspectati ambalajul pentru a depista eventualele deteriorari.
Aruncati ambalajul daca este deteriorat.

Orice cantitate de continut neutilizata trebuie aruncata prin clatirea
flaconului in chiuveta. Produsul este destinat unei singure utilizari. Nu
reutilizati produsul.

Eliminare: Clatiti flaconul cu apa de la robinet, pentru a elimina res-
turile de produs. Aruncati flaconul clatit in recipientul pentru deseuri
de sticla, iar capacul in recipientul pentru deseuri de plastic. Toate
substantele chimice sunt prezente in natura si biodegradabile.

tiuni privind si t
Exclusiv pentru uz extern. A nu se utiliza pentru perfuzii sau injectii.
A nu se inghiti.
Clatiti imediat cu apa in caz de expunere accidentala.
A nu se utiliza la pacienti cu alergii la oricare dintre componente.

A nu se utiliza la paciente gravide sau care alapteaza.

@Véeobecné informacie
Lokéalne dehydratacné ¢inidlo uréené na nechirurgicky debridement a
osetrenie nechirurgickych infikovanych ran.
Vyrobok je uréeny na pouzitie iba zdravotnickym pracovnikom.

Informécie o vyrobku

Obsah: Kyselina metansulfénova, DMSO, pyrogénny oxid kremicity,
TEOS, Para Red.

Vzhlad: ¢ervend gélovitd, visk6zna kvapalina v liekovke.

Kontraindikécie

. Ischemické vredy pred Gcinnou revaskularizaciou.

. Neoplastické vredy.

. Abscesy alebo fasciitida leziace pod povrchom, ktoré si
vyzaduju punkciu.

. Skrytd osteomyelitida.

. Neznasanlivost na ktortkolvek zo zloziek.

. Alergia na ktorukolvek zo zloZiek.

. Bezpeénost a vykonnost pripravku DEBRICHEM® neboli

preukazané u pediatrickych podskupin a u tehotnych alebo

dojéiacich zien. Lekari by mali u tychto pacientov zvazi

alternativne moznosti debridementu.

. Chrupka naspodku.

. Suché mrtve tkanivo celej hribky (priskvar), pokial sa neod-
strani pred debridementom.

Vystrahy

. Pocas aplikacie pripravku DEBRICHEM® noste ochranné
okuliare.

. Cas aplikacie nesmie prekrocit 60 sekind.

. Noste ochranné lekarske rukavice vyrobené z nitrilu, poly-
etylénu alebo polypropylénu.

. Zdravotnicky pracovnik musi zabezpecit primerant ochranu

pred zasiahnutim pacientovych o¢i a sliznicového tkaniva
vyrobkom, ak sa pouziva v ich tesnej blizkosti.

. Musia sa pouzivat opera¢né ruska, aby zachytili rozliate
kvapaliny.

. Ranu je potrebné dékladne o¢istit od vietkych predtym
nanesenych Iatok/predoslych aplikacii pripravku.

. Kazda liekovka je uréend iba na jednu aplikciu.

. V literature sa vyskytuju sporadické spravy, ze kyslé topické
Iatky na debridement rany mézu spésobit oneskorené
hojenie ran.

. DEBRICHEM® by sa mal pouzivat v zdravotnickych zariadeni-
ach s potrebnym vybavenim.

. Nepouzivajte, ak bol obal otvoreny/ak bola z liekovky

odstrdnend plomba.

Vystraha: Lepta pokozku a o¢i, pri zasiahnuti ich okamzite vyplachnite.
Vystraha: Drazdivy.

VedTlajsie uéinky

. Po naneseni vyrobku na ranu sa u pacientov bez senzorickej
neuropatie o¢akdva pocit stipania alebo palenia, ktory
zvyc¢ajne po niekolkych minttach ustane. Podla postdenia
zdravotnickeho pracovnika je mozné pred nanesenim priprav-
ku DEBRICHEM® pouzit lokélne anestetikum.

. Scervenanie, opuch, podrazdenie pokozky, erytém, popalen-
iny prvého stupna.

Ako pouzivat pripravok DEBRICHEM®

Priprava

1. Nasadte si ochranné lekarske rukavice, okuliare.

2. Zakryte okolie rany operaénymi riskami. (Pozri vystrahy)

3. Umiestnite pacienta na o$etrovaci stdl v pohodinej polohe tak,
aby bol zaisteny sprévny pristup k rane.

Priprava rany

4. Odstrante z rany obvéz.

5. Ranu a jej bezprostredné okolie oplachnite fyziologickym
roztokom, rozliaty roztok zachytte opera¢nymi riskami (nie st
znédzornené na obrazku).

6. Ocistite a osuste povrch rany suchou gazou.

7. Ak je to potrebné, naneste topicky liek proti bol
odstrénte ho, hned ako sa dosiahne anesteticky . (Pozri
pokyny pouzitého topického lieku proti bolesti)

8. Liekovku s vyrobkom pred otvorenim pretrepte. Nepouzivajte
vyrobok, ak uz bol obal predtym otvoreny.

9. Otvorte liekovku odstranenim skrutkovacieho uzéveru. (Pozri
vystrahy)

Osetrenie

A Nalejte hojné mnozstvo pripravku DEBRICHEM® na ranu a
nechajte ho pésobit maximalne 60 sekind.

B. Prstom v rukavici rovnomerne rozotrite DEBRICHEM® na rane.

C. Pokryte pripravkom celé 16zko rany a jej bezprostredné

okolie.
Ocistenie a krytie rany
Opléachnite ranu hojnym mnozstvom fyziologického roztoku.
Zvy3né uvolnené zvysky odstrante suchou (sterilnou) gazou.
Ranu osuste (sterilnou) gézou.
Ranu zakryte v stlade so $tandardnou starostlivostou.
Liekovku so zvysnym vyrobkom zlikvidujte podla pokynov v
tomto navode na pouzitie.

moowpy

é pokyny na a

DEBRICHEM® uchovévajte v ochrannom vonkajsom obale. Chrénte
pred priamym slne¢nym Zziarenim. Podmienky skladovacich teplét
ndjdete na Stitku na krabici.

Kontraindikacije

. Ishemi¢ne razjede pred ucinkovito revaskularizacijo.

. Neoplasti¢ne razjede.

. Obstojedi abseci ali fasciitis, ki ga je treba odstraniti.

. Obstojedi osteomielitis.

. Intoleranca na katero koli izmed sestavin.

. Alergije na katero koli izmed sestavin.

. Varnost in ucinkovitost izdelka DEBRICHEM® nista bila

potrjeni pri pediatri¢nih podskupinah ter pri nosec¢nicah in
dojecih materah. Zdravniki morajo pri teh pacientih razmisliti o
alternativnih moznostih za odstranitev tkiva.

. Spodaj lezeci hrustanec.

. Posusite polno debelino nezivega tkiva (krasta), razen ¢e ga
odstranite pred odstranitvijo tkiva.

Opozorila

. Pri nanosu izdelka DEBRICHEM® uporabljajte rokavice.

. Cas nanasanja naj ne presega 60 sekund.

. Uporabljajte zasc¢itne medicinske rokavice, izdelane iz nitrila,
polietilena ali polipropilena.

. Zdravstveni delavec mora med uporabo izdelka v neposredni

blizini zagotoviti ustrezno zas¢ito pacientovih oci in tkiva
sluznice pred izpostavljenostjo izdelku.

. Za prestrezanje razlitja tekocine je treba uporabiti ustrezna
pokrivala.

. Rano je treba temeljito odistiti snovi/predhodnih nanosov.

. Vsaka viala je samo za enkratno uporabo.

. V literaturi se ob&asno pojavljajo porocila, da lahko kisla

topi¢na sredstva za ¢is¢enje ran povzrocijo zapoznelo
celjenje rane.

. Izdelek DEBRICHEM® se mora uporabljati v zdravstvenih
ustanovah, ki imajo ustrezne zmogljivosti.
. Ne uporabljajte, ¢e je bila embalaza odprta/je bilo tesnilo

odstranjeno z viale.

Opozorilo: Jedko za kozo in oci, takoj sperite.
Opozorilo: Drazilno.

Nezeleni ucinki

. Pri bolnikih brez senzori¢ne nevropatije lahko ob nanosu
izdelka na rano pri¢akujemo zbadajo¢ ali peko¢ obcutek, ki
po nekaj minutah obicajno izzveni. Po presoji zdravnika je
mogoce pred nanosom izdelka DEBRICHEM® uporabiti topi¢ni
anestetik.

. Pordelost, oteklina, drazenje koze, eritem, opekline prve
stopnje.

Uporaba izdelka DEBRICHEM®

Priprava
Nosite zasc¢itne medicinske rokavice, ocala.
2. Okolico rane pokrijte s pokrivali. (Glejte opozorila)
3. Pacienta namestite na mizo za zdravljenje v udoben polozaj,

ki omogoca ustrezen dostop do rane.

Priprava rane

4. Z rane odstranite obstojeci povoj.

5. Rano in okolico rane sperite s fiziolosko raztopino, razlitje
prestrezite s prekrivali (ni prikazano).

6. usite povrsino rane.

7 analgetik in odstranjevanje
opravite, takoj ko je dosezen anesteti¢ni ucinek. (Glejte
navodila za uporabo topi¢nega analgetika).

8. Vialo z izdelkom pred odpiranjem pretresite. Ne uporabljajte,
&e je bila embalaza ze odprta.

9. Vialo odprite, tako da odstranite pokrovcek. (Glejte opozorila)

Zdravljenje

A Izdelek nanesite tako, da DEBRICHEM® obilno nalijete na rano

in pustite delovati najve¢ 60 sekund.
Z orokavi¢enim prstom enakomerno porazdelite izdelek
DEBRICHEM® po rani.
C. Pokrijte celotno rano in okoljsko tkivo.
$éenje in preveza
Rano sperite z obilno koli¢ino fizioloske raztopine.
S suho (sterilno) gazo odstranite preostale ostanke.
Rano osusite s (sterilno) gazo.
Rano pokrijte v skladu s standardi nege.
Vialo s preostankom izdelka zavrzite, kot je navedeno v
navodilih za uporabo.

Cis
A
B.
c
D
E

Splosno shranjevanje in rokovanje

Izdelek DEBRICHEM® hranite v za$¢itni zunanji embalazi. Hranite stran
od neposredne son¢ne svetlobe. Za temperaturo shranjevanja glejte
nalepko na Skatli.

Izdelek previdno odstranite iz embalaze. Pred odprtjem embalazo
preglejte za morebitne poskodbe. Ce je embalaza poskodovana,
izdelek zavrzite.

Neporabljeno vsebino je treba zavredi tako, da vialo sperete v

odtok. Izdelek je namenjen samo za enkratno uporabo. Izdelka ne
uporabljajte ponovno.

Odstranjevanje: preostali izdelek sperite iz viale s teko¢o vodo. Spra-
no vialo zavrzite med steklo, pokrovéek pa med plasti¢ne odpadke.
Vse kemikalije so prisotne v naravi in so biolosko razgradijive.

Splo$na varnostna navodila

Samo za zunanjo uporabo. Ne uporabljajte za infuzijo ali injiciranje.
Ne pogoltnite.

Ob nenamerni izpostavljenosti takoj sperite z vodo.

Ne uporabljajte pri pacientih z alergijo na katero koli sestavino.

Ne uporabljajte pri nose¢nicah ali doje¢ih materah.

Vyrobok opatrne vyberte z obalu. Pred otvorenim skontrolujte obal, ¢&i @Allmén information

nie je poskodeny. Ak je obal poskodeny, zlikvidujte ho.

V3etok nepouzity obsah zlikvidujte vyplachnutim liekovky v umyvadle.
Vyrobok je uréeny len na jednorazové pouzitie. Vyrobok nepouzivajte
opakovane.

Likvidacia: Zvysny vyrobok v liekovke vyplachnite vodou z vodovodu.
Vyplachnuti liekovku zlikvidujte do skleneného odpadu a uzéver

do plastového odpadu. Véetky chemikalie pripravku sa vyskytuji v
prirode a st biologicky rozlozitelné.

Vseobecné bezpeénostné pokyny

Len na vonkajsie pouzitie. Nepouzivajte na infuziu alebo injekciu.
Neprehitajte.

Pri ndhodnom zasiahnuti ihned oplachnite vodou.

Nepouzivajte u pacientov alergickych na niektort zo zloziek.
Nepouzivajte u tehotnych alebo dojéiacich pacientok.

Splosne informacije
Lokalno izsu$evalno sredstvo, namenjeno za nekirursko ¢iséenje ran
in zdravljenje nekirurskih okuzenih ran.
Izdelek lahko uporablja samo medicinsko osebje.

Informacije o izdelku

Vsebuje: metansulfonsko kislino, DMSO, brezvodni silicijev dioksid,
TEOS, parared.

Videz: rde¢a, gelu podobna viskozna tekocina v viali.

Lokalt dehydreringsmedel avsett for icke-kirurgisk debridering och
behandling av icke-kirurgiska infekterade sar.
Produkten &r endast avsedd att appliceras av vardpersonal.

Produktinformation
Innehéll: Metansulfonsyra, DMSO, rokt kisel, TEOS, Para Red.

Utseende: réd, gelliknande viskos vatska i en injektionsflaska.

Kontraindikationer

. Ischemiska séar fére en effektiv revaskularisering.

. Neoplastiska sar.

. Underliggande abscesser eller fascit som kréver kirurgiskt
snitt.

. Underliggande osteomyelit.

. Intolerans mot nagot av innehallsémnena.

. Allergi mot n&got av innehéllsémnena.

. Sékerhet och prestanda for DEBRICHEM® har inte faststallts

hos pediatriska undergrupper eller hos gravida eller
ammande kvinnor. Lékare bér 6vervaga alternativa medel for
debridering av sddana patienter.

. Underliggande vavnad.

. Torr icke-viabel vavnad i full tjocklek (skorpa), om den inte
avlagsnas fore debridering.

Varningar
. Anvand skyddsglaségon under applicering av DEBRICHEM®.
. Overskrid inte 60 sekunders appliceringstid.

. Anvand medicinska skyddshandskar av nitril, polyeten eller
polypropen.
. Vardpersonalen maste tillhandahalla tillréckligt skydd fér

patientens 6gon och slemhinnor mot exponering av produk-
ten nar produkten anvénds i narheten av dessa.

. Dukar méste anvéndas for att fanga upp véatskespill.

. Sdret méste rengdras noga for att avldgsna eventuella
substanser/appliceringar som anvants tidigare.

. Varje injektionsflaska &r endast fér engangsbruk.

. Det finns sporadiska rapporter i litteraturen om att sura lokala
sardebrideringsmedel kan orsaka férdrojd sérlakning.

. DEBRICHEM® ska anvéndas péa vardinrattningar som har
nodvandiga faciliteter.

. Fér ej anvandas om férpackningen har éppnats/férseglingen

har avldgsnats fran injektionsflaskan.

Varning: Frétande p& hud och 6gon, skélj bort genast.
Varning: Irriterande.

Biverkningar

. En stickande eller brannande kéansla férvantas hos patienter
utan sensorisk neuropati nér produkten appliceras pé& séret,
men detta klingar vanligtvis av efter ndgra minuter. Ett
lokalbeddvningsmedel kan anvéndas enligt vardpersonalens
beddmning fére applicering av DEBRICHEM®.

. Rodnad, svullnad, hudirritation, erytem, forsta gradens
brannskada

S4& hir appliceras DEBRICHEM®
Forberedelser

1 Ta p& medicinska skyddshandskar och skyddsglaségon.
2. Téck omradet kring séret med dukar. (Se varningarna)
3. Placera patienten péa ett behandlingsbord i en bekvam stalin-

ing s att séret &r lattillgéngligt.

Férberedelse av saret

4. Ta bort befintligt sarférband.

5. Skolj saret och omréadet kring séret med koksaltlésning och
fénga upp spill med dukarna (visas ej).

6. Rengér och torka sérets yta med en torr kompress.

7. Applicera lokalbedévningsmedel om det behévs och ta bort

det s& snart bedévningsmedlet har verkat (se instruktionerna
for det lokalbeddvningsmedel som anvands).

8. Skaka injektionsflaskan med produkten innan den har 6ppn-
as. Anvand den inte om férpackningen redan ar 6ppnad.
9. Oppna injektionsflaskan genom att avidgsna skruvlocket. (Se

varningarna)

Behandling

A Applicera produkten genom att hélla en generés mangd
DEBRICHEM® i séret och lat den vara kvar i 60 sekunder.

B. Sprid ut DEBRICHEM® jamnt éver saret med ett handskbeklatt
finger.

C. Téck hela sarbddden och omradet kring saret.

Rengéring och férband

A Skolj saret med en stor mangd koksaltlésning.

B. Avlagsna kvarvarande vavnad som lossnat med en torr (steril)
kompress.

C. Torka saret med en (steril) kompress.

D. Téck saret enligt standardvard.

E. Kassera injektionsflaskan med kvarvarande produkt pa det

satt som anges i denna bruksanvisning.

Allmén férvaring och hantering

DEBRICHEM® ska férvaras i sin skyddande ytterférpackning. Skydda
produkten mot direkt solljus. Se etiketten pa kartongen fér information
om forvaringstemperatur.

Ta ut produkten ur forpackningen med forsiktighet. Inspektera for-
packningen for att se om den har nagra skador innan du éppnar den.
Kassera férpackningen om den &r skadad.

Eventuellt oanvént innehall ska kasseras genom att skdlja ur flaskan
i vasken. Produkten &r endast avsedd for engéngsbruk. Ateranvand
inte produkten.

Kassering: Skolj ur kvarvarande produkt i injektionsflaskan med
kranvatten. Kassera den urskoljda injektionsflaskan i glasavfall

och locket i plastavfall. Alla kemikalier &r naturliga och biologiskt
nedbrytningsbara.

Allménna sdkerhetsanvisningar

Endast fér externt bruk. Far ej anvéandas for infusion eller injektion.
Fér inte svaljas.

Vid oavsiktlig exponering ska produkten omedelbart skéljas bort
med vatten.

Anvénd inte produkten pa patienter som &r allergiska mot ndgot av
innehéllsémnena.

Anvénd den inte p& patienter som &r gravida eller ammande.



