HINTERGRUNDE UND INDIKATIONEN

Warum sollte man die PREVIN®- oder HEXAFLUORINE®-L6sung
anwenden?

- zum Stoppen der Reaktion des Gefahrstoffes auf der Haut und in den Augen und
zur Verbesserung der Spiilung

- zur Steigerung der Wirksamkeit im Vergleich zu Wasser oder Kochsalzlésung
* Intervention innerhalb 1 Minute fiir eine optimale Wirkung
(bei Wasser nur 10 Sek. Interventionszeit)
* polyvalente Spiilung

* vermindert die Notwendigkeit der medizinischen Behandlung, verringert
Folgeschidden und Arbeitsausfall

* bei Flusssaure: wirkt zugleich auf die doppelte Gefahr von Veratzung und
Vergiftung

* bei einer verspateten Spiilung:
- PREVIN®-L6sung stoppt die Reaktion des Gefahrstoffes
- hat einen positiven Effekt auf die Heilung und erleichtert die Behandlung
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1.1 — Faktoren, die die Schwere von Verdatzungen bestimmen

> Veratzungen sind das Resultat einer chemischen Reaktion zwischen einem &dtzenden oder
reizenden Molekll und einem oder mehreren biochemischen Bestandteilen der Haut oder
des Auges.

Die Schwere der Veratzung wird hauptsachlich bestimmt von:
- der Art und der Konzentration des Gefahrstoffes
- der Energie, die im Spiel ist
- der Kontaktdauer

Sie ist ebenfalls abhangig von physischen Faktoren, wie Druck, Temperatur, dem betroffe-
nen Korperteil, GroBe und Zustand des betroffenen Gewebes - gesund oder nicht.
Die Wirksamkeit der Notfall-Dekontaminierung und der Ersten Hilfe beeinflussen das
Aussehen und die Entwicklung der Veratzung und in der Konsequenz die Schwere der
Folgeschaden.” &

1.2 — Schnelligkeit und Wirksamkeit der Spiilung bei
Gefahrstoffkontakten

> Das friihzeitige Einsetzen der Spiilung eines Gefahrstoffkontaktes kann die Schwere einer
Veratzung mindern. Geschichtlich gesehen wurde Wasser zum universellen Mittel der
Dekontaminierung. Dies stellte einen groBen Fortschritt dar, um die Schwere von Verlet-
zungen durch chemische Veratzungen zu begrenzen?. Dennoch wird dieser Fortschritt durch
zwei Faktoren limitiert:

- die Interventionszeit bzw. die Dauer des Kontaktes

- die Konzentration der dtzenden Stoffe

Die empfohlene kurze Interventionszeit von nur 10 Sekunden ist in der Praxis schwer einzuhal-
ten. So besteht das Risiko der Verschlimmerung der Schadigung im Falle einer Verédtzung.

Die Erforschung des Mechanismus der Verdtzung und das daraus folgende Verstandnis
dieses Mechanismus (Abbildung 1) haben dazu geflihrt, dass das PREVOR-Labor Lésungen fiir
eine aktive Spllung entwickelt hat, die als Verbesserungen im Vergleich zur Spilung mit
Wasser zu betrachten sind. Zum Effekt des mechanischen Abspiilens und passiver
Verdiinnung durch Wasser wurde ein amphoteres Molekiil mit vielen Aktivstellen hinzu-
gefiigt, das auf atzende und reizende Stoffe reagiert und ihre Reaktion mit dem Gewebe
verringert oder verhindert. Die aggressiven Stoffe, die eine Verdtzung auslésen kdnnen,
sind Sauren, Basen, Oxidationsmittel, Reduktionsmittel, Chelatbildner und bestimmte
Lésungsmittel.

Die aktive Splillésung ist hyperton, um die Penetration des dtzenden oder reizenden Stoffes
in tiefere Schichten des Gewebes zu verhindern.

Das Ziel der aktiven Spiilung mit Spillésungen wie der PREVIN®- und HEXAFLUORINE®-
Losung ist es, die fir eine Veratzung typischen Folgeschdden zu verhindern oder zu vermin-
dern. H

Faktoren fur die Schwere

der Veratzung Wirkungsweise

> Typ der elementaren
chemischen Reaktion

- Sdure-Basen-Reaktion

- Redox-Reaktion
- Solvatation
- Alkylation
> Energetisches Niveau
der Reaktion
Intrinsische Aggresivitat des
Produkts
- pKa und pKb \

- Redoxpotential... {
> Molaritat ’-\J

>0.2N

> Oberflache des

betroffenen Gewebes

In Prozent der Kérperoberflache -im Auge

oder in cm? (namentlich fur die
systemischen Effekte zur Zeit
von HF Spritzern)

Haut

~—-+

> Kontaktdauer
- Zeitspanne bis zum Beginn

der aktiven Spllung

- Verzégerung durch vorherige
Spllung mit Wasser

- inaktive Spullésung

> Faktoren, die zu einer
Verschlimmerung fiihren
- Temperatur
- Feste Partikel
(z.B. Natronlaugeplattchen)
- Spritzer unter Druck
- Viskositét...

Abbildung 1: Verdtzung und erschwerende Faktoren

> Zerstorung
von Zellen
und Gewebe

- auf gesunder Haut
- auf bereits verletzter

Symptome und Folgen ~ Handlungs-
ymp 9 maoglichkeit

Restitutio ad
integrum

S

> Entzlindung

Schmerzen
> Schnelligkeit
dann und
Qualitat der
Spiilung Behandlung
Heilung

L

> Folgeschaden

- Tribung der Hornhaut
- Keloid
- retraktile Sklerose
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Wirkungsweise der PREVIN®-Losung

> Die PREVIN®-Losung ist eine polyvalente Spiillésung flr Gefahrstoffkontakte im Bereich
des Auges und der Haut.

Die PREVIN®-Losung ist eine hypertone Spiillésung und ein amphoterer Chelatbildner,
der viele Aktivstellen enthilt.

Sie besitzt ein doppeltes Wirkprinzip:
- der mechanische Abspiileffekt durch eine Lésung

- zusatzlich chemisch aktive und chelatbildende Eigenschaften zur
Beschleunigung und Optimierung der Dekontamination

* Durch ihre Hypertonizitdt verhindert die PREVIN®-Losung ein tiefes Eindringen des
Gefahrstoffes und ermdglicht einen Rickfluss der Chemikalie, die sie aus dem Gewebe
an die Oberfléche bringt.

* Sein amphoterer Charakter und seine unterschiedlichen Aktivstellen ermoglichen eine
Wirkung auf reizende und atzende Stoffe, die die Ursache der Verédtzung sind. Dies sind
Stoffe wie Sduren und Basen, Oxidationsmittel und Reduktionsmittel. Il

Spilung mit der PREVIN®-L6sung:
Vorteile gegeniiber der Spiilung mit Wasser

> Wie bei Wasser hat der schnelle Einsatz der PREVIN®-Lésung zum Ziel, die Veratzung zu ver-
hindern. Je schneller die PREVIN®-L6sung eingesetzt wird, umso kirzer ist die Kontaktzeit
mit der Chemikalie und um so geringer ist das Risiko der Veratzung.

Die Reaktivitdt des dtzenden Stoffes (Sdure, Lauge, Oxidationsmittel, Reduktionsmittel oder
Chelatbildner) wird mit der PREVIN®-Losung im Vergleich zu Wasser wesentlich schneller
und mit einem geringeren Spilvolumen inaktiviert (Abbildung 2). B

Spiilung mit 50 ml Natronlauge 1N / 25 ml 0,9% NacCl
mit einer Menge von 150 mi/Min.

_Einfluss des hypertonen| _
Charakters

Wasser (3 Min)
= PREVIN®-Lésung (3 Min)
| . physiologischer pH-Wert

NaCl 0,9% (3 Min)
NaCl 2,34% (3 Min)

I 1 1 ] ]
60 120 180 240 300 360
Zeit (Min.)

Abbildung 2: Einfluss des osmotischen Drucks und der amphoteren Eigenschaften auf die Wirksamkeit der Sptilung

> Der Beweis fiir die Effektivitdt der PREVIN®-L6sung wurde sowohl im experimentellen Bereich
als auch im klinischen Bereich erbracht. Die Analyse dieser Daten beruht auf drei Stufen von wis-
senschaftlichen Beweisen.

e Konvergente klinische Daten:

Unternehmen haben Unfallberichte Uber die Anwendung der PREVIN®-Lésung zur
Verfiigung gestellt’. Man kann einige Hundert Fallbeispiele zur Anwendung der PREVIN®-
Lésung im industriellen Bereich, die meist von Betriebsérzten dokumentiert wurden, wegen
fehlender Methodologie oder falscher Interpretation kritisieren, aber sie belegen in ihrer
Gesamtheit die Sicherheit der Wirksamkeit der Spullésung:

- keine gesundheitsschadliche Wirkung

- Reduzierung des Schmerzes

- keine oder geringe Notwendigkeit einer medizinischen Behandlung
- kein oder geringer Arbeitsausfall

- keine Folgeschaden

Das unabhangige Nationale Institut fir Forschung und Sicherheit (Institut National de
Recherche et Sécurité, Frankreich) lberprifte die Wirksamkeit von verschiedenen
Methoden zur Dekontamination nach Chemikalienkontakt, darunter auch die PREVIN®-
Lésung. Zu diesem Zweck wurde mit Hilfe zahlreicher Arbeitsmediziner in Frankreich eine
Befragung® durchgefihrt. 73 Unternehmen wurden befragt und die Studie stitzt sich auf
mehr als 60 Unfallberichte. Sie zeigt die Wirkung der PREVIN®-Lésung auf eine Reihe von
chemischen Produkten. Wenn die PREVIN®-Lésung entsprechend dem empfohlenen
Protokoll angewendet wird, ist es immer mindestens genauso effektiv wie Wasser. Die
Fortsetzung dieser Untersuchung®, bei der 145 Falle von Chemikalienunféllen untersucht
wurden, zeigt, dass die Resultate flr konzentrierte Basen im Vergleich zu Wasser besser sind.
Dies wurde bestatigt durch eine Studie der Firma Martinswerk®. Sie bestatigte trotz der
geringen statistischen Datenlage die bessere Wirkung der Spiilung mit der PREVIN®-Lsung
bei Basen, sowohl was die Wirksamkeit betrifft als auch die Sicherheit der Spilung:

Spiillésung PREVIN®-L&sung Essigsdure Wasser
keine Weiterversorgung 100 % +/- 15 0% +/- 15 0% +/- 15
Weiterversorgung 0% +/- 15 80 % +/- 15 25% +/- 15
Medizinische Behandlung 0% +/- 15 20% +/- 15 75% +/- 15
Anzahl Tage Arbeitsausfall | 0.18 +/- 0.4 2.91 +/-4.3 8 +/-8.12

Auch die Ergebnisse einiger Einzelfdlle sind sehr deutlich: Zum Beispiel 2 Falle von
groBflachigem Kontakt mit 95 %-iger Schwefelsdure auf der Haut: In einem Fall fihrte die
Spilung mit Wasser zu schweren Folgeschaden und 6,5 Monaten Arbeitsausfall; im anderen
Fall kam es durch die Spiilung mit der PREVIN®-Lésung zu keinen Folgeschdden und keinem
Arbeitsausfall’. B
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e Experimentelle in vivo Daten, die klinische Resultate bestatigen:

Die Weiterentwicklung einer Veratzung wird von 2 Phasen gepragt:
- der Phase der Detersion (Entziindung, Zerstorung)
- der Phase der Regenerierung (Heilung)

Die experimentellen Studien in vivo haben bestatigt, dass die Heilung der verletzten
Gewebeschichten unter besseren Bedingungen stattfindet, sobald die Entwicklung der
Veratzung gestoppt wurde.

Die Wirksamkeit einer Splilung mit der PREVIN®-Lésung wurde mit der Wirksamkeit einer
Splilung mit Kochsalzlésung anhand einer Verdtzung der Haut mit Salzsaure bei Ratten ver-
glichen®?.

Die PREVIN®-Losung stoppt die Weiterentwicklung der Verdtzung mit den folgenden
Resultaten:

e eine signifikante Verringerung des Schmerzempfindens (Verringerung der
Konzentration der Substanz P wahrend der ersten 48 Stunden, p < 0.05; Erhéhung
der Konzentration von B-Endorphin nach 7 Tagen, p < 0.05)

e eine Verringerung der Entziindung (Verminderung von Interleukin 6 nach 48
Stunden, p < 0.01; nach 7 Tagen, p < 0.05)

e eine bessere Regeneration des Gewebes (GroBe der Verletzung nach 7 Tagen:
PREVIN® 4 mm — Kochsalzlédsung 6 mm — ohne Spiilung 12 mm)

Das Verstandnis des Mechanismus einer Verdtzung mit Ammoniak wurde zunachst durch
eine Studie am verdtzten Kaninchenauge mit 15,3 %-igem Ammoniak ermdglicht™.
Dadurch wurde die Wichtigkeit selbst einer verspateten Behandlung einer solchen
Verdtzung gezeigt. Dieses Versuchsmodell einer Veratzung wurde dann getestet, um die
Wirksamkeit der PREVIN®-L6sung mit der von Kochsalzlésung zu vergleichen.

Die Sptilung mit der PREVIN®-L6sung zeigt:

* kein stromales Odem, wahrend dieses nach einer Spiilung mit Kochsalzlésung
oder ohne Splilung auftritt

¢ ein Normalieren des pH-Wertes, dies tritt nicht ein nach Spilung mit Koch-
salzlésung oder ohne Spiilung

Das Vorhandensein eines stromalen Odems als Resultat einer Entziindung aufgrund der
Veratzung und des hypotonischen Effekts der Spilung stellt einen erschwerenden Faktor
bei der Entwicklung einer Verédtzung dar.”? Bl

¢ Experimentelle ex vivo-/in vitro-Daten, die klinische Resultate
folgendermaBen erkléaren:

Folgende Studien haben uns erméglicht, die klinischen Resultate zu verstehen und zu besta-
tigen. Eine Studie® vergleicht die Wirksamkeit von verschiedenen Spiillésungen durch eine
einfache Dosierung von Natronlauge 0.5 M oder Salzsdure 0.5 M und zeigt die chemische
Grenze von Wasser gegenlber dtzenden Stoffen. Trotz der Zugabe von Wasser, die die
Menge der Kontaminierung mit Natronlauge oder Salzsdure um das 50-fache Ubersteigt,
hat Wasser den pH-Wert nicht auf physiologische Werte zurlickgefiihrt.

Natronlauge 0.5 M pH 11.8 pH <9
Salzséure 0.5 M pH 2 pH 6.3

Physiologischer Bereich (keine Verétzung): 5,5 < pH < 9

Ein Experiment mit entkernten Schweineaugen hat es ermdglicht, die Wirkung einer sofort
oder spater einsetzenden Spllung auf die Entwicklung des intra-okularen pH-Wertes zu
messen: Nur eine Spiilung mit der PREVIN®-Losung fiihrt zu einer Verbesserung des intra-
okularen ph-Wertes, auch wenn die Spllung erst verspatet einsetzt.

In der selben Publikation werden die physischen Grenzen der Spillung mit Wasser bei
Fibroblast-Kulturen gezeigt. Wasser ist hypoton. Wenn eine Verdtzung auftritt, steigt der
osmotische Druck der Kornea auf bis zu 1.280 mosmol/kg. Die Spilung mit einer
hypotonischen Losung (wie Wasser) kann zu einem osmotischen Schock und zu Zytolyse
(Zerstorung der Zellen nach Anschwellen) fiihren. Die Publikation von Kompa
et al." zeigt die direkte Wirkung der Osmolaritat einer Splillésung auf die Osmolaritat der
Hornhaut.

Die folgende Aufstellung zeigt die Vorteile des Einsatzes der PREVIN®-Lésung:
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Absplilung der
Oberflachen

Vorteile

Grenzen

Absplilung der
Oberflachen

Verdinnung

Verdiinnung

polyvalent

polyvalent

Theoretische und experimen-
telle Wirksamkeit ist fir die
groBen Chemikalienfamilien
bewiesen. Sollte von Fall zu
Fall fir bestimmte Chemi-
kalien Uberprift werden

hypoton

fordert das Eindringen
eines Teils des Gefahr-
stoffes in tiefere
Schichten des Gewebes

hyperton

stoppt das Eindringen der
Gefahrstoffe, Riickfluss des
Gefahrstoffes vom
Gewebeinneren nach auBBen

keine Wirkung auf die
Chemikalie
Weiterentwicklung der
Veratzung

.Neutralisierende Wirkung”

auf das reizende oder atzen-
de Potential der Chemikalie,
stoppt die Entwicklung der
Veréatzung

amphoter

erlaubt eine schnelle
Riickkehr zum physiologi-
schen pH-Wert

optimale
Interventionszeit:
wahrend der ersten
10 Sekunden

optimale Interventionszeit:
wahrend der ersten Minute
6 Mal langer als mit Wasser
Erhéhung der Sicherheit
der Ersten Hilfe

Méglichkeit von
schweren funktionellen
Folgeschaden, auch
mit tddlichen
Konsequenzen®

fuhrt zur Vermeidung oder
Verringerung von Folge-
schaden (verglichen mit
Wasser)

Vermeidung des Auftretens
der Veratzung

Behandlung in
Einzelfallen lang und
komplex, inkl. Wieder-
herstellungschirurgie™

vermeidet oder verringert
die Behandlung (verglichen
mit Wasser)

Vermeidung des Auftretens
von Folgeschdden
Verringert den Arbeitsausfall

Eine medizinische Unter-
suchung sollte in jedem Fall
stattfinden

nicht schadlich

Haltbarkeit beachten
oder wochentliche
Wartung durchfihren

nicht schadlich, steril

Ablaufdatum muss beachtet
werden

Eine kirzlich veroffentlichte Studie von Dr. Merle™ zeigt die Wichtigkeit des Einsatzes von
der PREVIN®-Losung sogar bei einer verspatet einsetzenden Behandlung — wahrend der
ersten Stunden, die auf den Unfall folgen. Diese Studie zeigt den Vorteil einer Spiilung mit
PREVIN® versus einer Spilung mit Kochsalzlésung vor der medizinischen Behandlung bei
gleichem Stadium der Augenverdtzung. Die Studie belegt eine signifikant verkirzte
Reepithelisierungsphase der Hornhaut.

Stadium | 1.9 +/-1 11.1 +/- 1.4 p < 10-7
5.6 +/-4.9 10 +/- 9.2 p < 0.02
20 +/- 14.1 45.2 +/- 23 p=0.21 NS

Stadium |l
Stadium lI

Kein Stadium IV am Auge nach dem Einsatz der PREVIN®-Lésung

Eine veroffentlichte Studie™ berichtet Uber einen Fall einer schweren Verdtzung am Auge
(Stadium 1V), wo die Vorteile einer verspatet einsetzenden Spulung mit der PREVIN®-Lésung
gezeigt werden, und beschreibt die damit verbundene Folgebehandlung, die in erster Linie
den Rickgang der Entziindung und der Schmerzen zum Ziel hat, aber ebenso der Infektion
vorbeugt. In diesem Fall hat sich eine progressive Reepithelisierung in weniger als 21 Tagen
und eine komplette und stabile Heilung nach 180 Tagen entwickelt. Dabei erfolgte kein chir-
urgischer Eingriff.

Resultate von PREVIN® am Auge an der Haut
(Ammoniak beim Kaninchen® ") (Salzsaure bei der Ratte *?)

in vivo

gegenliber Kochsalzlésung - Verringerung des kornealen Odems - Verringerung der Schmerzen
- Verringerung des extra-okularen pH-Wertes - Riickgang der Entziindung
- Verringerung des intra-okularen pH-Wertes - Beschleunigung der Heilung

des Gewebes
Klinische Studien

im industriellen Bereich®
gegenliber Wasser

- Verklrzung der Behandlung
- Verringerung des Arbeitsausfalls
- Verringerung von Folgeschaden

Klinische Studien
im Krankenhaus-Bereich™ '

- Beschleunigung des Heilungsprozesses
gegenlber Kochsalzlésung

Der Vorteil der PREVIN®-L6sung ist, dass sie direkt auf den reizenden oder &tzenden Stoff
wirkt. Diese Wirkung hat zur Folge, dass die entziindlichen Prozesse verhindert oder vermin-
dert werden, die sehr schnell als Reaktion auf Gefahrstoffkontamination auf der Haut oder im
Auge entstehen. Daher besteht die Notwendigkeit einer sofortigen Intervention am Unfallort
und des Vorhandenseins der PREVIN®-L6sung am Arbeitsplatz, um eine optimale Effektivitat
der Ersten Hilfe zu erreichen. B




ADI » 50 ml zur Spiilung des Auges
innerhalb der ersten 10 Sek.

AUGENSPULFLASCHE » 500 ml fiir ein Auge

= 1 Minute Interventionszeit

<<

2.3 - In welchem Fall und wie soll die PREVIN®-Losung eingesetzt werden?

> Es ist ratsam, die PREVIN®-L6sung zur Ersten Hilfe bei jeder Art von Gefahrstoffkontakt
auf der Haut oder am Auge einzusetzen. Die PREVIN®-L6sung hat auf Grund des doppelten
Wirkmechanismus der Flusssdure nur eine begrenzte Wirkung, da sie nur auf den atzenden
Faktor der Flusssédure, aber nicht auf den toxischen Faktor wirkt. In diesem Fall wird eine
Spllung mit HEXAFLUORINE® empfohlen, da sie auf diese beiden Eigenschaften sehr spe-
zifisch reagiert.

Die externe Spiilung mit PREVIN®, die in der ersten Minute nach dem Unfall durchgefiihrt
werden soll und bei der der gesamte Inhalt des eingesetzten Gerates benutzt werden soll, hat
zum Ziel, das Auftreten von Verletzungen zu verhindern oder zu verringern und damit das Risiko
von Folgeschaden. B

Beginnen Sie die Spiilung innerhalb der ersten Minute nach dem
Gefahrstoffkontakt und beginnen Sie mit den entkleideten Bereichen.

Entkleiden Sie die Person. Entfernen Sie ggf. die Kontaktlinsen.

Die entkleideten Bereiche direkt weiterspiilen,
dabei den gesamten Inhalt verwenden.

Einen Arzt aufsuchen. j

Unmittelbar mit der Spiilung beginnen.

Zur optimalen Wirksamkeit die PREVIN®-L6sung als erste Spiilung
verwenden. Falls diese nicht zur Verfligung steht, zuerst mit
Wasser spiilen.

Die betroffene Person in ein Krankenhaus bringen. b

L

Spiilung des Auges

> Fiir eine Spiilung innerhalb der ersten Minute eine Augenspiilflasche a 500 ml PREVIN®-
Lésung vollsténdig verwenden. Da beobachtet wurde, dass Gefahrstoffe erst nach 10 Sek.
beginnen in das Gewebe einzudringen, kann eine Spllung mit Wasser bedingt wirksam sein,
vor allem bei schwach &tzenden Stoffen. Allerdings bewirkt die Hypotonizitdt von Wasser eine
Diffusion in das Gewebeinnere der Hornhaut. Dies ermdglicht dem &tzenden Stoff in der Praxis
schneller und tiefer in die vordere Kammer einzudringen.™

> Sonderfall ADI (Individuelle Augendusche): Die Dekontaminierung mit einer ADI, d. h. 50
ml der PREVIN®-Losung, muss wéahrend der ersten 10 Sekunden erfolgen.

Wenn die Spllung nicht wédhrend der ersten 10 Sekunden einsetzt, muss sie mit einer
Flasche oder einem Spiilbeutel von 500 ml fortgesetzt werden.

> Kontaktlinsen: Es wird im Allgemeinen empfohlen, das Tragen von Kontaktlinsen an Arbeits-
platzen mit chemischen Risiken zu unterlassen. Vorzuziehen ist an einem solchen Arbeitsplatz das
Tragen einer Brille. Eine Sicherheitsbrille oder ein Gesichtsschutz muss tber der Korrekturbrille
getragen werden, da diese allein keine geeignete SchutzmaBnahme darstellt. Sollte der
Betroffene dennoch Kontaktlinsen tragen, ist es notwendig, diese so schnell wie mdglich zu ent-
fernen, um eine Uberkonzentration des Gefahrstoffes oder eine Beschadigung der Linsen zu ver-
hindern, was die Wirksamkeit der Spiilung wahrend der ersten Sekunden behindern wiirde. B

Spiilung der Haut innerhalb der ersten Minute

> Einsatz einer Mikro-TAD (Tragbare Autonome Spriihdose) (100 ml) oder Mini-TAD (200
ml) bei einer Kontamination, die der Oberflache einer Hand oder eines Arms entspricht.

> Fir eine groBflachige Kontamination des Korpers sollte eine TAD (tragbare Kérper-
dusche a 5 |) eingesetzt werden.

Spiilung der Mundschleimhdute innerhalb der ersten Minute

> Moglichkeit mit PREVIN®-Losung zu gurgeln und es dann wieder auszuspucken.

2.4 — Weiterversorgung einer Gefahrstoffkontamination,
die mit der PREVIN®-Losung gespiilt wurde

2.4.1 - Medizinische Fakten

Drei Félle kdnnen bei der Untersuchung auftreten:

Erster Fall: Keine Schadigung:

Haufiger Fall nach korrekter Anwendung des Protokolls fiir die PREVIN®-Lésung. Ublicher-
weise kann keinerlei Verletzung festgestellt werden und es ist keine Behandlung erforderlich.
Daraus folgt, dass es im Allgemeinen keinen Arbeitsausfall gibt.

Zweiter Fall: Leichte Schadigung (fiir das Auge: Stadium | und Il nach der Klassifikation von
Roper-Hall).

Die geringfligigen Verletzungen, die in den folgenden Féllen beobachtet werden kénnen,
betreffen 6fter das Auge als die Haut. Sie treten méglicherweise mit einer Verzégerung von
24 oder 48 Stunden auf. Es handelt sich dabei um leichte Entziindungsanzeichen (leichte
Rétung der Augen und leichtes Schmerzempfinden). Sie erfordern die Anwendung eines
therapeutischen Protokolls durch einen Facharzt, das im Allgemeinen Antibiotika und/oder
entziindungshemmende Mittel beinhaltet. Es ist, besonders fir das Auge'?, nachgewiesen,
dass eine gute Behandlung der Entziindung fir eine schnelle und glinstige Entwicklung des
Heilungsprozesses unabdingbar ist.
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» Produkte zur Anwendung
innerhalb der ersten Minute

AUGENSPULSTATION

Die Verletzungen kdnnen entstehen aufgrund:

e moglicher Nebenwirkungen der medizinischen Behandlung (z.B. Reaktion auf bestimmte
Bestandteile von Augentropfen). Die Kenntnisse tiber die PREVIN®-L&sung und ein seit
Jahren bestehendes Qualitatstiberwachungssystem schlieBen jede mogliche negative
Wirkung von der PREVIN®-L&sung beim Einsatz vor der arztlichen Behandlung aus

e der Natur der Chemikalie

- festes Produkt, Auslser einer mechanischen Erosion der Kornea in Verbindung mit
einer Entziindung

- sensibilisierender Charakter (z.B. Chromlésung)

- Kontamination durch Gefahrstoffschwall (mit Druck)

e der Nichtbeachtung des Protokolls der Spilung

- verspatete Spllung

- nicht ausreichende Splilung

- Erstspiilung mit Wasser (fast kein osmotischer Druck). In diesen Féllen wird die
Penetration des Atzmittels in das Gewebeinnere vereinfacht, was zu schwereren
Verletzungen fihrt

- Anwendung der PREVIN®-Losung als Augenbad, ohne den Effekt des Abspiilens

Dritter Fall: Schwere Verletzungen
(Fir das Auge: Stadium Il oder IV der Klassifikation von Roper-Hall)

Schwere Verletzungen sind im Allgemeinen auf eine verspatet einsetzende Spiilung zuriickzufiih-
ren, wie es oft nach Unféllen im Haushalt oder seltener nach tatlichen Angriffen mit Chemikalien
der Fall ist. Je nach Schwere der Veradtzung und ihrer Entwicklung wird eine mehr oder weniger
aufwéndige und lang andauernde Behandlung erforderlich. Diese Falle erfordern eine sehr spe-
zielle und komplexe Vorgehensweise, die in einer Spezialklinik stattfinden muss.

Klinische Untersuchung: Befunde bei Veratzungen des Auges”

Eine konjunktivale Hyperdmie - eine diffuse oku-
lare R6tung durch einfache Vasodilatation der konjunkti-
valen GefaBe - ist kein gravierendes Zeichen, sondern
ein Anzeichen fir eine einfache konjunktivale Irritation.

Klinische Untersuchung: Befunde bei Augenverédtzungen' Fortsetzung

MIKRO-TAD

Das korneale Odem wird die Ursache eines Riickgangs der
Transparenz sein, so dass die Iris kaum oder gar nicht mehr
ausgemacht werden kann (Porzellankornea). Daraus resultiert ein
Rickgang der Sehscharfe.

Ein Ulcus corneae (Hornhautgeschwiir), das komplett ist, d. h.
die gesamte Oberflache der Kornea betrifft, und tief ist, d. h. das
Epithel und das Hornhautstroma betrifft, ist ein gravierendes
Zeichen. Paradoxerweise kann in diesen Fallen die Sehscharfe
erhalten bleiben.

» 100 ml zur Spiilung einer Hand
innerhalb der ersten Minute

Bei winzigen Hornhautverletzungen wie superfizieller
punktueller Keratitis ist die Sehkraft oft herabgesetzt.

weitere Schadigungen

benschancen beeinflussen kann

- Veratzungen der Lider, 1., 2. oder 3. Grades
- Verdtzungen des Gesichts oder anderer
Korperteile, deren Schwere die Uberle-

Konjunktival-limbische Ischdmie (im Bereich der
Lederhaut): ist auf die Unterbrechung des Blutkreislaufs
im Bereich der konjuktival-limbischen GefaBe zuriick-
zufiihren. Die Ausbreitung dieser Ischamie ist das Haupt-
anzeichen fiur die Schwere der Verétzung. }
Eine Ischdmie, die mehr als die Halfte des limbischen
Umfangs umfasst, ist ein Anzeichen fiir eine negative
Prognose. Diese Ischdmie geht oft einher mit einer Chemosis
(konjunktivales Odem in Form eines erhobenen Wulstes), die
meistens hdmorrhagisch ist (rote Flecken).

<K

2.4.2 - Vorgehensweise fiir den betriebséarztlichen Dienst des Unternehmens

Eine Spiilung mit der PREVIN®-L6sung, die sofort und nach den Empfehlungen von PREVOR
durchgefihrt wird und bei der die gesamte verfligbare Spiillésung eingesetzt wird, verhin-
dert das Auftreten der Veratzung oder verringert deren Schwere entscheidend.

> GEFAHRSTOFFKONTAKT MIT DEM AUGE
Die Spiilung mit der PREVIN®-Lésung unmittelbar beginnen:
- mit einer Individuellen Augendusche (ADI a 50 ml) innerhalb der ersten
10 Sekunden nach dem Gefahrstoffkontakt
- mit einem tragbaren Augenspiilbeutel oder einer Augensplilflasche (500 ml) inner-
halb der ersten Minute

Bei einer Kontaktzeit von mehr als einer Minute kann eine Verdtzung entstehen. Beginnt die
Splilung erst nach einer Minute, so verlangern Sie die Spilung um das 3- bis 5-fache der
Kontaktzeit. Es sollte nicht langer als 15 Min. gesplilt werden. Eine Veratzung stellt eine biologi-
sche Aggression mit entziindlicher Reaktion des Augengewebes dar, die durch die PREVIN®-
Lésung gestoppt wird. Setzen Sie anschlieBend eine Flasche AFTERWASH® Il ein, eine isotonische
Spiillésung, die die schnelle Wiederherstellung des physiologischen Gleichgewichts ermdglicht.

> GEFAHRSTOFFKONTAKT MIT DER HAUT

Sicherstellen, dass die Spulung mit der PREVIN®-Losung in der ersten Minute begonnen hat.
Falls nicht, sollte fir eine Kontaktzeit mit dem Gefahrstoff von mehr als einer Minute die
Spilung mit der PREVIN®-L6sung fortgesetzt werden und falls notig um das 3- bis 5-fache der
Kontaktzeit verlangert werden.

Danach muss der Patient in jedem Fall zu einem Arzt, der aufgrund der festgestellten
Verletzungen praziser entscheiden wird, welche MaBnahmen notwendig sind. B
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MINI-TAD » 200 ml zur Spiilung eines Arms
innerhalb der ersten Minute

2.4.3 - Behandlung in der Arztpraxis oder im Krankenhaus

KLASSIFIKATION DER VERATZUNG AM AUGE (Roper-Hall),

Prognose und therapeutisches Protokoll
aufgrund einer komparativen klinischen Studie”, PREVIN®-Lésung versus Kochsalzlésung

2.5 - Zusammensetzung, Unbedenklichkeit und Klassifizierung der PREVIN®-L6sung

Grad Klinische Erstuntersuchung Entwicklungs- Therapeutisches Protokoll nach
prognose einer Spllung mit 500 ml
1 Epithel-Geschwiir, keine limbische Ischdmie U.berpr(]'fung des Tetanus-lmpfschutzes,
Rifamycine 6 Mal/Tag, Ascorbinsaure
glinstig 2% 6 Mal/Tag, Tropicamide 6 Mal/Tag

2 Bindehautédem
Ischdmie < 1/3 des limbischen Umfangs

Uberpriifung des Tetanus-Impfschutzes,
Rifamycine 6 Mal/Tag, Ascorbinsdure 2 %
6 Mal/Tag, lokale Kombination Dexame-
thason und Neomycin 6 Mal/Tag wah-

3 Komplettes Bindehautédem > 1/3 und
Ischamie > 1/2 des limbischen Umfangs

rend 7 Tagen, Atropin 1% 3 Mal/Tag, 1 g
Ascorbinsdure oral 3 Mal/Tag und Ein-
setzen eines Symblepharon-Rings. Die
Behandlung wird bis zur kompletten
Reepithelisierung der Kornea fortgesetzt.

ungunstig
4 Opake Kornea mit nicht sichtbarer Iris
Ischdmie > 1/2 des limbischen Umfangs

Ein kirzlich verdffentlichter Fall einer Augenveratzung IV. Grades hat die Wichtigkeit des
Einsatzes der PREVIN®-Losung unter diesen Bedingungen gezeigt™. Der Patient wurde ca.
eine Stunde nach dem Unfall behandelt und eine Spiilung des Auges mit einem Liter der
PREVIN®-L6sung wurde durchgefiihrt. Die Behandlung wie in obiger Tabelle beschrieben
wurde fir diesen Patienten angewandt.

PREVOR steht lhnen unter der Service-Nummer: 0221-337722-0 wahrend der Offnungs-
zeiten fur zusétzliche Informationen zur Verfigung. B

Toxizitat bei Einnahme

» 5 | zur Spiilung des gesamten
Korpers innerhalb der ersten Minute

KORPERDUSCHE
TAD

- Zusammensetzung und Eigenschaften der PREVIN®-Lésung

- Wéssrige Salzlésung auf der Basis der PREVIN®-L6sung enthalt kein Phosphat
- durchsichtige und farblose Flussigkeit

- pH-Wert zwischen 7,2 und 7,7

- Dichte: 1.034

- Osmotischer Druck: 870 mosmol/kg

- sterile Lésung (durch Autoklav)

- Toxikologische Daten der PREVIN®-L6sung

Die Tests zur Unbedenklichkeit, denen PREVIN® unterzogen wurde, sind im folgenden
zusammengefasst:

Die PREVIN®-Lésung ist klassifiziert als Medizinprodukt der Klasse 2a und verfligt lber die
CE-Kennzeichnung.

Reizung des Auges nicht reizend Test Nr. 133/2, beim Kaninchen, Safepharm
Laboratories Limited, GB, 1987
Hautreizung nicht reizend Test Nr. 133/1, beim Kaninchen, Safepharm

Laboratories Limited, GB, 1987

Aufnahme LD50: > 2000 mg/kg;
nicht toxisch, keine Todesfalle,
normale Gewichtsentwicklung,
keine post-mortem Anomalie

Test Nr. 990479ST CERB,
Frankreich,1999

Sensibilisierung klassifiziert als nicht allergieauslésend Test Nr. 20040230STC, Methode von
Magnusson und Kligman, OECD 406, CERB,
Frankreich, 2004

Zytotoxizitat nicht zytotoxisch Test Nr. REL/622B/07/IRRC/ELB, ISO 10993-5

Standard, Integra, Italien, 2008
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SEITDEM DIE PREVIN®-LOSUNG AUF DEM MARKT IST, WURDEN KEINE
NEBENWIRKUNGEN BEOBACHTET.

FUR DEN EINSATZ DER PREVIN®-LOSUNG GIBT ES KEINE GEGENANZEIGE.

> VORSICHTSMABNAHMEN BEI DER ANWENDUNG

Um jegliche Verkeimung zu vermeiden, muss die Verpackung verschlossen bleiben.
Nach dem auf der Verpackung aufgedruckten Verfallsdatum nicht mehr einsetzen.
Zur einmaligen Benutzung.

> UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Veratzungen schadigen das Gewebe. Durch die Hypertonizitat der PREVIN®-L&sung kann
das Eindringen des Gefahrstoffes in das Gewebe gestoppt und schon eingedrungene
Stoffe aus dem Gewebe herausgezogen werden. Bei einer Kontaktdauer von bis zu 1
Minute verhindert oder minimiert eine Spllung mit 500 ml der PREVIN®-Losung das
Entstehen einer Verdtzung. Wenn die Kontaktdauer 1 Minute Uberschreitet, kann die Ver-
dtzung auftreten.

Die Osmolaritat einer gesunden Kornea betragt 420 mosmol/I.

Die Osmolaritdt einer angegriffenen Kornea kann bis zu 2.000 mosmol/l (aufgrund der
lonisierung der aggressiven Chemikalie, aber auch wegen der Freisetzung von Elektrolyten
wéhrend der Lyse der Gewebe) betragen.

Um den osmotischen Schock zu minimieren, erweist sich eine hyperosmolare Splillésung als
unersetzlich und stellt einen wesentlichen Vorteil gegentiber der Spllung mit Wasser dar.
Wenn der dtzende Stoff eliminiert ist, betragt der residuale osmotische Druck der Kornea in
der Regel ca. 800 mosmol/l. Um so sanft wie moglich eine Riickkehr zu einem physiolo-
gischen Gleichgewicht zu ermdglichen, ist es nitzlich, als Folgebehandlung zusétzlich zu
PREVIN® eine spezielle tranenisotone Losung zu verwenden, AFTERWASH?® Il. Diese Lésung
eignet sich besser als eine simple Kochsalzldsung, die im Vergleich zu Trénen hypoton ist
oder Wasser, dessen quasi nicht vorhandene Osmolaritdt zu einem zweiten osmotischen
Traumatismus in der entgegengesetzten Richtung bei bereits potentiell verletztem Gewebe fiihrt.

> WANN SOLLTE DIE PREVIN®-LOSUNG NICHT ANGEWENDET WERDEN

Die PREVIN®-L6sung besitzt nur eine eingeschrankte Wirkung bei Flusssaurekontamination
aufgrund des doppelten sowohl dtzenden als auch giftigen Mechanismus dieser S&ure.
HEXAFLUORINE® wurde entwickelt, um diesen beiden Anforderungen zu entsprechen.
Nicht anwenden bei Spritzern mit weiBem Phosphor, in diesen Féllen ist es besser auf der
Haut eine Erste-Hilfe-MaBnahme gegen Verbrennung zu benutzen (z.B. ein Gel auf Wasser-
basis).

Zur Zeit werden Studien zur Wirksamkeit der PREVIN®-L6sung bei Veratzungen durch
Verschlucken durchgefiihrt. Dafir ist es momentan noch nicht zugelassen. Allerdings wurde
die PREVIN®-Losung bereits getestet und als nicht toxisch bei Verschlucken klassifiziert.

> KLASSIFIKATION DER PREVIN®-LOSUNG

- Spullésung

- Medizinprodukt

- Klasse lla, steril

- CE 0459, erstmalig im September 1996 ausgestellt,
erneuert Marz 2014 (gltig bis Marz 2017) B

* Schadigung durch H' (eine Schadigung

1311 - Wirkmechanismus der HEXAFLUORINE®-Lsung

Die HEXAFLUORINE®-LSsung ist eine spezifische Lésung zur Spllung bei Kontamination
von Haut oder Augen mit Flusssdure (HF) (Abbildung 3) oder ihren Derivaten (z.B.
Bortrifluorid). HEXAFLUORINE?® ist eine hypertonische und chelatbildende Lésung.

Sie besitzt daher eine doppelte Wirkung:
* ein mechanischer Abspiileffekt wie bei Wasser
* eine aktive und chelatbildende Wirkung, die die Dekontaminierung beschleunigt und
verstarkt
- Die Hypertonizitat der HEXAFLUORINE®-L&sung verhindert, dass der Gefahrstoff in
das Gewebe eindringt (10) und bewirkt einen Rickfluss, der die Chemikalie zuriick
zur Oberflache der Gewebe transportiert
- Durch ihre neutralisierenden und chelatbildenden Eigenschaften wirkt die HEXAFLU-
ORINE®-L6sung gleichzeitig gegen die dtzenden (H') und toxischen Bestandteile (F),
die ursachlich fir die besondere Schwere der Schadigung verantwortlich sind. B

HCI NaCl™ Fl :I:a_ re
Salzsdure Natriumchlorid u u
Na*F~

Natriumfluorid

R
Die Fotos der Abbildung 4 zeigen in vitro die Wirkung der HEXAFLUORINE®-Lésung auf die
Fluor-lonen (F).

Abbildung 3: Wirkmechanismus der Flussséure

Die Chelatisierung hauptsachlich der Calcium-lonen durch die Fluor-lonen, die interzelluldr
an der Kontaktflache wie auch in den umliegenden Blutbahnen stattfindet, erklart ihre gifti-
ge Wirkung. Selbst eine geringe Kontaktflache bringt das Risiko der Hypokalzamie mit Herz-
rhythmusstérungen, die potentiell tédlich sind, mit sich.

Indem die HEXAFLUORINE®-L&sung die freien oder ausgeféll-
ten F -lonen bindet, blockiert es den toxischen Mechanismus.

e @ und @: 1 ml HF 1N und 7 ml HEXAFLUORINE®: Fligt man 2 m| CaCl2 0,01N
hinzu (Reagenzglas @), keine Ausféllung von CaF2

e ® und ®: 1 ml HF 1N und 2 ml CaClz2 0.01N (Ausféllung von CaF2).
Reagenzglas ®): Man figt 7 ml HEXAFLUORINE®-L&sung hinzu:
die HEXAFLUORINE®-Lésung bindet das ausgefillte
Fluor und die Fluoride: die Lésung wird wieder klar. (Foto nach 1 Std.)

Abbildung 4: Wirkung der HEXAFLUORINE®-Lésung auf die freien oder ausgeféllten Fluor-lonen
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» Produkt zur Spiilung eines Auges
wahrend der ersten Minute

AUGEN-
SPULFLASCHE

Die HEXAFLUORINE®-L6sung erlaubt die schnelle Neutralisierung des atzenden und giftigen
Potentials von Flusssdure mit einem kleinen Spiilvolumen. Die Spiilung mit Wasser fihrt nur zur
Verdlinnung der Flusssdure, wobei die HF-Losung weiterhin aggressiv bleibt.

3.2 — Spiilung mit der HEXAFLUORINE®-L6sung:
Vorteile gegeniiber der Spiilung mit Wasser

3.2.1 - Chemische Reaktion in vitro o Dosierung von 10 ml 0.1 N HF Es wurden zwei in vivo-Experimente durchgefiihrt?':
> Wie bei Wasser verhindert auch bei der
HEXAFLUORINE®-L6sung der schnelle Einsatz
die Entwicklung von Veratzungen durch HF. Je

* ENTWICKLUNG DER VERATZUNG
> Eine erste Studie wurde Uber eine Hautverdtzung mit 70%-iger HF mit 20 Sekunden
Kontaktdauer durchgefiihrt, um die histologische Wirkung zwischen einer Spiilung mit Wasser,

schneller die HEXAFLUORINE®-LSsung einge- Wasser mit anschlieBender lokaler Anwendung eines Calciumgluconatgels von 2,5% und einer
setzt wird, desto kiirzer ist die Kontaktzeit und Bl Spiilung mit HEXAFLUORINE®-Lésung zu vergleichen. Die Intensitit der Reaktionen wurde
desto geringer das Risiko einer Veratzung. B . iZ’;;Z,’}LﬂZﬁZZf;LOVﬁm gemal einer modifizierten Draize-Skala aufgestellt.
. o ey e . 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
HEXAFLUORIA/?;@?[&Z%%F;frffs!(etg;ttzaetn\:;er;VIYIKII(gggnC{'Er}r: e Die Hauptbeobachtungen zum Grad der Verdtzung nach einer Spiilung werden wie
Vergleich zu Wasser und zu Calciumgluconatlésung . bosierung von 10 ml 0.1 N HE folgt zusammengefasst:
> Der pF-Wert (Potential an Fluorlonen) ist de 7 ¢ Intensitit Entw'c\:(el:’;gig:;:fr:;fﬁ;gt(hzﬁge HP)
Maleinheit flir die F™-lonen wie der pH-Wert fiir asl
die H*-lonen. Desto hoher der pF ist, desto 4
geringer ist die Anzahl der freien F-lonen. Bei Wasser 35 i
einem pF-Wert Giber 5 wird das Produkt als nicht — HEXAFLUORINE® "
gefahrlich eingestuft (physiologischer pF). B — Calciumgluconat 10 % 3 -
= =+ Physiologischer pF-Wert 25
Abbildung é: Wirkung der HEXAFLUORINE®Lésung auf | | ' i Wasser
die freien Fluor-lonen im Vergleich zu Wasser und zu einer 12345678 91011 121314151617 18 19 2 B Wasser + Calciumgluconat
Calciumgluconatlésung Volumen {mi) 15 B HEXAFLUORINE®
3.2.2 - Dynamischer und physischer Nachweis der Wirksamkeit der Spiilung 1
0,5 1
> Die OCT-Technik (Optische Koharenztomographie — Hohe Auflésung) erlaubt es, bei mikroskopischen 0 : 'dAsrb 'Slggﬂgsin\g/zzg Lea'gz ddeenr] V,_‘g’ﬁ?ﬂ keit
Schnitten der Kornea das Eindringen der reizenden oder dtzenden Chemikalie in die Kornea zu visuali- 10Min. 15td.— 25td. 1 Tag ;(T:,?e 3Tage dlage >Tage GTage Experiment 70 %-iger HF ausgesetzt
sieren. Eine kirzlich verdffentlichte Studie'™ hat den Nachweis wurde
fir das komplette Eindringen von
2,5 %-iger Flussséure in die Kornea Kontamination mit HF ) . ) ) ) ) o )
innerhalb von 240 Sek. erbracht. ohne Spiilung Die Spiilung mit Wasser, welches keine aktive Wirkung auf HF hat, ist nicht ausreichend, um
Diese Studie zeigt, dass HEXA- die"Entwicklung der Verdtzung zu verhindern, so dass sie sich rasch zu einer schweren
FLUORINE® das Eindringen der Veritzung mit HF — Veratz.ung entW|cke|t.. _ . _ .
Flusssaure schnell stoppt und die Spiilung mit Wasser Der Einsatz von Calciumgluconat verhindert das Auftreten der Veratzung, zumindest in den

ersten 24 Stunden, aber eine einzige Anwendung reicht nicht aus, um alle Fluor-lonen zu

Kornea nach einer Beobachtungs-
g zerstoren. Nach dem Absetzen der Behandlung tritt die Veratzung auf, weil die restlichen

zeit von 75 Min. noch klar ist. Im

Vergleich dazu sind die mit Wasser Verétzung mit HF — freien Fluoride Uber dem Toxizitats-Niveau bleiben.
oder Calciumgluconat 1% gespl- CalciumgSIE:::\gg ‘:‘1'/: Der sofortige Einsatz eines starken Chelatbildners wie die HEXAFLUORINE®-Lésung stoppt

die Wirkung der Flusssdure und unterbindet die Mdglichkeit der F-lonen, sich an das
Kornea getriibt, ein typisches Zei- Veréitzung mit HF - Calcium dgr Gewgbe zu binden. Die Begbachfcung von kontarninierten Ti§ren k')ei'der
chen von schweren Veritzungen Spillung mit ers't.en in V|.vo—Stud|e wahrend 6 Tag?n, zelgt"kemerlel Folgess:haden nach einer einzigen
durch HF. W HEXAFLUORINE® Spllung mit der HEXAFLUORINE®-L6sung, wéhrend Wasser eine Behandlung mit mehre-
ren Anwendungen oder Injektionen von Calciumgluconat erforderlich macht. B

ten mikroskopischen Schnitte der

20 Abbildung 7: Nachweis der Wirkungsweise von verschiedenen Splillésungen auf das Eindringen von HF an
) < < < Kaninchenaugen ex vivo, 20 Sek. Kontaktdauer, 25ul HF 2,5 % (Verétzung Il Stadium), 15 Min. Spiilung™ > > >
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AUGEN-
SPULSTATION

» Station zur Spiilung wahrend
der ersten Minute

e ENTSTEHUNG EINER HYPOCALCAMIE
> Eine zweite in vivo-Studie wurde durchgefiihrt, bei der die Entstehung einer Hypocalcamie
bei Ratten mit 70 %-iger Flusssaure wahrend 5 Tagen beobachtet wurde. B

Hypocalcamie nach Veratzung mit 70 %iger HF
Veratzung von 0,6 % bei Ratten

3 1

N
o
g 281
S
'qé 2,6 1 === Mittlere Hypocalcimie
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Abbildung 7: Vergleich der Entstehung der Hypocalcémie nach der Dekontaminierung einer
Hautveratzung mit 70 %iger HF im Experiment

> Die Analyse der Daten zeigt, dass Sptilungen mit Wasser, mit Wasser + CaClz oder mit Wasser
und Calciumgluconat nach einer Stunde dhnliche Resultate zeigen. Statistisch gesehen sind die
Messungen des Calciumspiegels, die nach 10 min. und 1 Std. durchgefiihrt wurden, identisch und
zeigen bereits eine Hypokalzamie. Nach 4 Std. (fur die Splilmethode mit Wasser und mit Wasser
+ CaClz) beobachtet man einen sehr starken Riickgang des Calciums und nach 24 Std. eine
Verbesserung, der eine Stabilisierung folgt. Die Resultate zeigen klar, dass der Calciumspiegel
nach einer Spiilung mit der HEXAFLUORINE®-L6sung normal und stabil bleibt.

e FALLSTUDIEN

> 32 Falle von Augen- oder Hautkontakt mit Flusssdure (ausschlieBlich HF oder eine
Kombination mit anderen Sauren, 70 %-ig oder in Verdlinnung), die mit der HEXAFLUORINE®-
Losung gespiilt wurden, sind in der wissenschaftlichen Literatur verdffentlicht worden.

Darunter sind 5 Falle, die nach der Klassifikation von Dunser® ein todliches Risiko darstellen.
Fur die Gesamtheit der Félle ergeben sich folgende Resultate:
- Nach jeder dieser Anwendungen hat der Patient sehr schnell ein Nachlassen der
Schmerzen bemerkt, was die weitere Dekontaminierung erleichterte.
- In keinem dieser Félle wurde liber Folgeschaden berichtet. Der Arbeitsausfall war
minimal: ein Tag im Durchschnitt.” %' l

Anzahl
der Fille

1

=

Anzahl der Fille

2

w N

RESULTATE

KORPERDUSCHE

70 %-iger HF

Kontakt mit Betroffene
Kérperoberfliche
Flussséure-/HCI komplettes
Bad Eintauchen

rechte Wange

Dampf
HF 38 % ein Auge
HF 5% Korper

Spritzer mit
70 %ige HF
HF (Konzentration unbekannt)
HF/HNO3 pH=T1
HF/HNO3 pH=1*
HF/HNO3 pH=1
HF/HNO3 pH=1
HF/HNO3 pH=1
HF/HNO3 pH=1*
HF/HNO3 pH=1
HF/HNO3 pH=1
HF/HNO3 pH=1

Art der Spiilung

HEXAFLUORINE®

Konsequenzen/Resultate

leichte Verdtzungen im Bereich des Abdomens

und des Rickens

Augendusche mit Wasser  schwere Verdtzung am linken Auge

HEXAFLUORINE®

HEXAFLUORINE®

HEXAFLUORINE®

betroffene Kdrperoberflache
linker Unterarm — Mundhéhle
ein Auge
ein Auge
ein Auge
beide Augen
ein Oberschenkel
beide Oberschenkel
Gesicht

Gesicht + Mundhdhle — Oberkérper
Unterarm — Arm + Hand - beide Ellbogen

Handgelenke

leichtes, nicht schmerzhaftes Erythema,
am nachsten Tag Applikation von
Calciumgluconat-Gel, kein Arbeitsausfall

keine Veratzung, kein Arbeitsausfall

keine Veratzung, kein Arbeitsausfall

Kontaktdauer
<1 min
<1 min
<1min
3-5min
<1 min
<1 min
1h - 1h30
3-5min
<1 min
<1 min

2h

Arbeitsausfall
0-1
0
0-0

0-0-1
0

Sofort analgetischer Effekt, keine Folgeschéden. In 75 % der Félle — darunter auch die
beiden Kontakte mit 70 %-iger HF — wurde Uiber keine Nachbehandlung berichtet und
der durchschnittliche Arbeitsausfall lag bei weniger als 1 Tag (s = 1.1)

Mischung HF/HNO3: HFs % und HNO3 15 %

*enthalt Schwefelsdure (H>SOy4) in unbekannter Konzentration




| Spritzer mit HF 40% HF 6%/HNO3 15% HF 40% HF 6%/HNO3 15%

Anzahl der Félle 1 1 5 5

% der betroffenen Oberflache 1 Auge* 1 Auge 02-1-45-45-165* 02-225-4-45-105
Erste Spiilung HEXAFLUORINE®- HEXAFLUORINE®- HEXAFLUORINE®- HEXAFLUORINE®-
(am Unfallort) Lésung Losung Losung Losung

Zweite Spiilung HEXAFLUORINE®- HEXAFLUORINE®- HEXAFLUORINE®- HEXAFLUORINE®-
(in der Sanitatsstation) Losung Losung Lésung Loésung
RESULTATE Keine Folgeschédden, keine Nachbehandlung,

kein Arbeitsausfall

* sowohl Augen- als auch Hautkontamination mit 40 %-iger HF

3.3 - Wann und wie sollte die HEXAFLUORINE®-Losung eingesetzt werden?

> Die HEXAFLUORINE®-L6sung ist anzuwenden als Notfall-Spiilung bei Augen- und Haut-
kontakt mit Flusssaure und Fluoriden in einer Saurelésung.

Die externe Spiilung mit der HEXAFLUORINE®-Losung innerhalb der ersten Minute nach dem
Kontakt und mit dem kompletten Inhalt des Gerates hat zum Ziel, die Entstehung von Verlet-
zungen und somit auch die Risiken von Folgeschaden zu verhindern oder zu minimieren. B

Idealerweise innerhalb der ersten Minute nach dem
Gefahrstoffkontakt die HEXAFLUORINE®-L&sung als Erstspiilung ver-
wenden. Dabei mit dem Spiilen des entkleideten Bereichs beginnen.

Entkleiden Sie die Person/Entfernen Sie ggf. die Kontaktlinsen.

Die Spiilung fortsetzen mit dem entkleideten Bereich, dabei den
gesamten Inhalt verwenden.

Einen Arzt aufsuchen. j

Beginnen Sie unmittelbar mit der Spiilung.
Falls die HEXAFLUORINE®-L6sung nicht direkt zur Verfiigung
steht, zuerst mit Wasser spiilen.

Je nach medizinischem Protokoll des Unternehmens
anschlieBend ein spezifisches Antidot wie Calciumgluconat

verwenden. ﬁ

B <<< r

> Fir eine Spllung innerhalb der ersten Minute eine Augenspililflasche a 500 ml HEXAFLUO-
RINE®-Lésung benutzen.

Da beobachtet wurde, dass Gefahrstoffe erst nach 10 Sek. beginnen in das Gewebe einzudrin-
gen, kann eine Spiilung mit Wasser bedingt wirksam sein, vor allem bei schwach atzenden
Stoffen. Allerdings bewirkt die Hypotonizitdt von Wasser eine Diffusion in das Gewebeinnere
der Hornhaut. Das ermdglicht dem &tzenden Stoff schneller und tiefer in die duBere
Augenkammer einzudringen.™

> Kontaktlinsen: Es wird im Allgemeinen empfohlen, das Tragen von Kontaktlinsen an einem
Arbeitsplatz, der chemischem Risiko ausgesetzt ist, zu unterlassen. Vorzuziehen ist an einem
solchen Arbeitsplatz das Tragen einer Brille. Eine Sicherheitsbrille oder ein Gesichtsschutz
muss Uber der Korrekturbrille getragen werden, da diese allein keine geeignete
SchutzmaBnahme darstellt. Sollte der Betroffene dennoch Kontaktlinsen tragen, ist es notwen-
dig, diese so schnell wie méglich zu entfernen, um eine Uberkonzentration der Chemikalie
oder eine Beschadigung der Linsen zu verhindern, was die Wirksamkeit der Spllung wéhrend
der ersten Sekunden behindern wiirde.

> Bei einer Gefahrstoffkontamination des Kérpers, setzen Sie eine TADF (tragbare autono-
me Dusche) mit 5 | Inhalt ein.

> Moglichkeit der Spiilung mit der HEXAFLUORINE®-Losung mit anschlieBendem Ausspucken.

— Weiterversorgung eines mit der HEXAFLUORINE®-L6sung gespiilten
Gefahrstoffkontaktes durch den betriebsarztlichen Dienst

Eine Spilung mit der HEXAFLUORINE®-L6sung, die sofort und nach den Empfehlungen
von PREVOR durchgefiihrt wird und bei der die gesamte verfiigbare Splllésung einge-
setzt wird, verhindert das Auftreten der Verdtzung oder verringert deren Schwere ent-
scheidend.
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> SPULUNG EINER AUGENKONTAMINATION

Die Spllung mit der HEXAFLUORINE®-L6sung mit Hilfe einer Augenspiilflasche a 500 ml
unmittelbar beginnen. Eine Spiilung, die erst eine Minute nach dem Gefahrstoffkontakt
beginnt, muss um das 3- bis 5-fache der Kontaktzeit verlangert werden, um die dtzende
Wirkung zu stoppen. Die Verdtzung mit HF stellt eine doppelte Aggression dar: die H*-
lonen verursachen eine Verdtzung, die F-lonen schadigen das Gewebe und kdnnen
Systemtoxizitat ausldsen, was haufig zu sehr schweren Augenverletzungen fihrt. Die HEXA-
FLUORINE®-Losung stoppt diese beiden agressiven Reaktionen.

AnschlieBend AFTERWASH? |l, eine trénenisotone Lésung, zur Wiederherstellung des phy-
siologischen Gleichgewichts einsetzen.

> SPULUNG EINER HAUTKONTAMINATION
Unmittelbar innerhalb der ersten Minute mit der HEXAFLUORINE®-Lésung splilen.

Eine Spiilung, die erst eine Minute nach dem Gefahrstoffkontakt beginnt, muss um das 3-
bis 5-fache der Kontaktzeit verlangert werden, um die dtzende Wirkung zu stoppen. Da das
Risiko einer systemischen Wirkung besteht, sollte besonders nach einer verspateten
Spllung schnell eine medizinische Behandlung stattfinden.

Danach muss der Patient in jedem Fall einen Arzt konsultieren, der konkret entscheidet,
welche MaBBnahmen einzuleiten sind, um die festgestellten Verletzungen zu behandeln.

e Auswirkungen einer Veratzung mit Flusssaure?:

Konzentration > 50 % Sofort einsetzender Schmerz und schnelle Nekrose
Konzentration 20-50 %

Konzentration < 20 %

Spater einsetzende Verdtzung nach 1 - 8 Std.
Schmerz und Nekrose setzen bis zu 24 Std. verspatet ein

* Risiko einer todlichen systemischen Wirkung durch HF bei Veratzung mit Flusssdure®:

Typ der Veratzung betroffene Kérperoberfliche Konzentration HF

1% anhydrisch

5% >70%
Veratzung durch Kontakt 7% 50-70%
10% 20-50%

20% <20%

Verschlucken von HF S 59

Einatmen von HF

> VERSORGUNG EINER AUGENVERATZUNG

Jede Augenverétzung mit Flusssdure muss behandelt werden, weil oft ein Missverhaltnis zwischen
dem Auftreten der ersten Anzeichen der Veratzung und der Schwere der Folgeschaden besteht. Die
Behandlung von Augenveratzungen durch HF dhnelt der Behandlung von Veratzungen mit anderen
Gefahrstoffen; spezielle Antidote kdnnen nach dem medizinischen Protokoll des Unternehmens
eingesetzt werden sowie bei der Behandlung des Patienten beim Arzt und im Krankenhaus.

> VERSORGUNG EINER HAUTVERATZUNG
1) Medizinische Behandlung

Nach der Notfallbehandlung empfehlen manche Protokolle den Einsatz von speziellen
Antidoten auf der Haut, als Tropfen bzw. subkutane oder intravendse Injektionen (Beir Block
Technik) oder durch intravasale Injektionen (bei Verdtzungen der Finger oder der Hand) wie
Calciumgluconat oder Zephiran®Salze*. Eine symptomatische analgetische Behandlung kann
zusatzlich durchgefiihrt werden. Die Uberwachung der kardiovaskuldren Funktionen kann
aufgrund der systemischen Diffusion im Zusammenhang mit der GréBe der betroffenen
Korperoberflache und der Konzentration gerechtfertigt sein.

2) Zusatzliche Untersuchungen

Biologische Untersuchungen, die besonders empfohlen werden, wenn die GréBe
der Veratzung 1 % der Kérperoberflache lbersteigt:

- Hypocalcamie
- Kalidmie

- Magasemie

- Phosphatamie

Ein 45-jahriger Arbeiter erlitt bei der
Wartung eines Ventils einen groBflachigen

Hautkontakt mit 70 %-iger HF (Gesicht, Hals, ein Arm
und Unterleib mit dem Risiko eines tddlichen
Systemeffekts, s. Tabelle auf Seite 26). Am Unfallort
wurde sofort eine 15-minitige Spilung mit Wasser
durchgefiihrt, die danach mit Kochsalzlésung wah-
rend des Transports zum Krankenhaus fortgesetzt
wurde. Der Patient erhielt intravendse Injektionen
von Ca** und Mg** sowie lokale Applikationen von

Calciumgluconat-Gel.

» 1 JAHR ARBEITSAUSFALL

>>>
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Hautreizung

Sensibilisierung

Ein 40-jahriger Arbeiter hatte beim Um-

flllen Kontakt mit 40 %-iger HF. Die Sprit-

zer erfolgten in die Augen und auf die Haut und betrafen
16,5 % der Korperoberflache (Augen, Gesicht, Hals, Tho-
rax mit dem Risiko eines todlichen Systemeffekts, s.
Tabelle auf Seite 26).

Eine sofortige Spilung der Augen und der Haut mit
HEXAFLUORINE®-Lésung wurde am Unfallort durchge-
flhrt. Eine zweite Spiilung mit HEXAFLUORINE®-L6sung
wurde in der Sanitatsstation des Unternehmens von me-
dizinisch geschultem Personal durchgefiihrt.

Im Krankenhaus wurden keine Folgeschaden festgestellt;
es bestand keine Notwendigkeit fir eine Folgebehand-
lung.

» KEIN ARBEITSAUSFALL

3.5 - Zusammensetzung, Unbedenklichkeit und Klassifizierung der

HEXAFLUORINE®-L6sung

> ZUSAMMENSETZUNG UND EIGENSCHAFTEN DER HEXAFLUORINE®-LOSUNG
- wassrige, kochsalzhaltige Losung auf der Basis von HEXAFLUORINE®, phosphatfrei
- klare, farblose Flissigkeit
- pH-Wert zwischen 7,2 und 7,7
- Dichte: 1.047
- Osmotischer Druck: 1.030 mosmol/kg
- sterile Lésung (durch Autoklav)
- die HEXAFLUORINE®-L6sung ist klassifiziert als Medizinprodukt der Klasse 2a und
verfugt Uber die CE-Kennzeichnung.

> UNBEDENKLICHKEIT DER HEXAFLUORINE®-LOSUNG

Augenreizung

Test Nr. 133/8, beim Kaninchen,
Safepharm Laboratories Limited, GB, 1987

Test Nr. 133/7, beim Kaninchen,
Safepharm Laboratories Limited, GB, 1987

Test Nr. 20040231STC, Methode von
Magnusson und Kligman CERB, beim
Meerschweinchen, CERB, Frankreich, 2004

nicht reizend

nicht reizend

klassifiziert als nicht
allergieauslésend

> VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER ANWENDUNG

Um jegliche Verkeimung zu vermeiden, muss die Verpackung verschlossen bleiben.
Nach dem auf der Verpackung aufgedruckten Verfallsdatum nicht mehr einsetzen.
Zur einmaligen Benutzung.

> UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Eine Kontamination mit HF kann zu schweren Augenveratzungen fihren. Die HEXAFLUORI-
NE®-Losung stoppt dank ihrer Hypertonizitat das Eindringen ins Gewebe™ und extrahiert die
Flusssaure. Eine Spllung innerhalb der ersten Minute mit der HEXAFLUORINE®-L6sung mittels
einer Augensplilflasche a 500 ml verhindert oder reduziert die Veratzung. Wenn die Flusssaure
langer als 1 Minute mit dem Gewebe in Kontakt bleibt entsteht eine Veratzung.

Die Osmolaritét einer gesunden Kornea betragt 420 mosmol/I.

Die Osmolaritat einer angegriffenen Kornea kann bis zu 2.000 mosmol/I betragen (aufgrund
der lonisierung der aggressiven Chemikalie, aber auch wegen der Freisetzung von Elektrolyten
wahrend der Lyse der Gewebe).

Um den osmotischen Schock zu minimieren, erweist sich eine hyperosmolare Splillésung als
unersetzlich und stellt einen wesentlichen Vorteil gegenliber der Spiilung mit Wasser dar.
Wenn der atzende Stoff eliminiert ist, betrégt der residuale osmotische Druck der Kornea in
der Regel ca. 800 mosmol/l. Um so sanft wie méglich eine Riickkehr zu einem physiologischen
pH-Wert zu ermdglichen, ist es niitzlich als Folgebehandlung zusatzlich zur HEXAFLUORINE®-
Losung eine spezielle tranenisotone Losung zu verwenden, AFTERWASH® II. Diese Losung
eignet sich besser als eine simple Kochsalzlésung, die im Vergleich zu Tranen hypoton ist oder
Wasser, dessen quasi nicht vorhandene Osmolaritdt zu einem zweiten osmotischen
Traumatismus in der entgegengesetzten Richtung bei bereits potentiell verletztem Gewebe
fuhrt.

> WANN SOLLTE DIE HEXAFLUORINE®-LOSUNG NICHT EINGESETZT WERDEN?

Die HEXAFLUORINE®-L6sung besitzt eine reduzierte Wirksamkeit bei basischen Losungen. In
einem solchen Fall empfiehlt sich eine Splilung mit der PREVIN®-Lsung.

Zur Zeit werden Studien zur Wirksamkeit der HEXAFLUORINE®-LSsung bei Verdtzungen durch
Verschlucken durchgefiihrt. Dafiir ist es momentan noch nicht zugelassen. Allerdings wurde die
HEXAFLUORINE®-Lésung bereits getestet und als nicht giftig bei Verschlucken klassifiziert.

> KLASSIFIKATION DER HEXAFLUORINE®-LOSUNG

- Sptillésung

- Medizinprodukt

- Klasse lla, steril

- CE 0459, CE-Zertifikat erstmalig im September 1996 ausgestellt,
erneuert Marz 2014 (gultig bis Marz 2017).

Toxizitat bei oraler DLg( oral: > 2.000 mg/kg; Test Nr. 990533ST, bei der Ratte,

Einnahme nicht toxisch CERB, Frankreich, 2000
Zytotoxizitat nicht zytotoxisch Test Nr. REL/622A/07/IRRC/ELB,
ISO 10993-5 Standard, Integra, Italien, 2008
5.28 <<< >>> 5.29
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Verbesserung der Versorgung von
Gefahrstoffkontakten

Die PREVIN®-Lésung stellt eine polyvalente Antwort auf
aggressive Gefahrstoffe dar. Die Versorgung nach Gefahr-
stoffkontakten wird verbessert, da die PREVIN-L&sung inner-
halb einer verlangerten Interventionszeit von einer Minute
optimal wirkt. Der Einsatz der PREVIN®-Losung erlaubt es,
die Reaktion des Gefahrstoffes mit dem Gewebe zu stoppen
und die Entwicklung der Veratzung zu minimieren und damit
die mit ihr einhergehenden Schmerzen und Entziindungen.
Indem sie die Veratzung eingrenzt, erlaubt es die PREVIN®-
Losung — unter optimalen Bedingungen - therapeutische
Protokolle anzuwenden, die auf die Schwere der Veratzung
abgestimmt sind.

Die HEXAFLUORINE®-L6sung verbessert die Behandlung
nach Augen- und Hautkontaminationen mit Flusssaure oder
mit Fluoriden in einem sauren Milieu. Wird sie wahrend der
ersten Minute angewandt, ist ihre Wirksamkeit optimal.
Wenn die Kontaktdauer eine Minute Ubersteigt, sollte zusatz-
lich eine Behandlung mit einer chelatbildenden fluorbinden-
den Antidote wie Calciumgluconat durchgefiihrt werden.
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Zusammenfassung

ZUSAMMENFASSUNG

BESCHAFFENHEIT UND EIGENSCHAFTEN

> Die PREVIN®L&sung ist eine Spiilldsung fiir Gefahrstoffkontaminationen auf

Haut und Augen. Wenn sie direkt am Arbeitsplatz platziert ist und zur Ersten-Hilfe

eingesetzt wird, verhindert sie die Entstehung einer Verdtzung oder mindert

deren Schwere, indem sie die chemische Reaktion des reizenden oder dtzenden

Stoffes stoppt und sein Eindringen in das Gewebe dank ihrer chelatbildenden,

amphoteren und hypertonen Eigenschaften verhindert. Die PREVIN®-Losung ist in Anpassung an unterschiedlichste
Bedingungen in entsprechenden Konditionierungen lieferbar. Sie erméglicht eine wirkungsvolle Dekontaminierung
und reduziert die Schmerzen und die Notwendigkeit von Folgebehandlungen, Folgeschaden und Arbeitsausféllen.
Eine klinische Studie, die im Krankenhaus durchgefiihrt wurde, hat die Vorteile einer Spilung mit der PREVIN®-L&sung
bei der Behandlung von Augenveratzungen gezeigt, selbst wenn sie verspatet eintritt, wobei gleichzeitig ein therapeu-
tisches Protokoll befolgt werden sollte, das Entziindungen reduziert bzw. Infektionen vorbeugt und damit die Heilung
beschleunigt. Bei einem verdffentlichten Fall einer Augenverétzung des IV. Grades fand eine Reepithelisierung in weni-
ger als 21 Tagen statt und eine komplette Heilung innerhalb von 180 Tagen ohne chirurgischen Eingriff. Il

WIE WIRD DIE PREVIN®-LOSUNG EINGESETZT?

> Im Unternehmen
- Sofortige Splilung wéhrend der ersten Minute mit dem gesamten Inhalt des jeweiligen PREVIN®-Produktes.

50 ml zur Spiilung 500 ml zur Spiilung 500 ml zur Spiilung 100 ml zur Spiilung 200 ml zur Spllung 5 | zur Spiilung des 500 ml + 51+

eines Auges inner- eines Auges der Augen einer Hand inner-  eines Arms inner-  Korpers innerhalo 200 ml zur Spiilung

halb der ersten innerhalb der innerhalb der halb der 1. Minute  halb der 1. Minute der 1. Minute der Augen und des

10 Sekunden 1. Minute 1. Minute Kérpers innerhalb
der 1. Minute

> In der Notaufnahme der Krankenhé&user
¢ Im Falle eines Gefahrstoffkontaktes im Auge
- Die Spiilung mit 500 ml PREVIN®-Losung fortsetzen, anschlieBend das medizinische Protokoll befolgen.
Klassifikation von Augenverdtzungen nach Roper-Hall, Prognostik und medizinischem Protokoll nach
«Ophtalmologies en urgence» [Notfall in der Opthalmologie], Dr. Tuil, de Nicola, Marin, Miléa und Baral,
Elsevier-Masson, 2007.

iz L Grad i e 1 Totale Dgeraﬂ‘ietl:\ellisierun
Superfizielle Descemetitis, Partielle Desephithelisierung, limbi- Totale Deephithelisierung Limbische | h? e tber 1 /29 q
P . I . L U imbische Ischamie Gber es
Hyperamie, Chemosis, perilimbische  sche Ischdmie unter 1/3 des Umfangs Limbische Ischamie zwischen 1/3 und Urnfanas des Limbus
Hémorrhagie ohne Ischamie, des Limbus, Stromatriilbung, die die 1/2 des Umfangs des Limbus Stromatn'jbur? (Schadigung aller
keine Stromatriibung Details der Iris erkennen lasst Stromatribung, die die Iris verdeckt ScEich ten) 9ung
Ambulante Behandlung Stationare Behandlung
- Antibiotische Augentropfen - Entziindungshemmende und antibiotische
- zykloplegische Augentropfen Augentropfen (Beispiel: Dexamethason,
- 2%-ige Ascorbinsaure- Neomycin)
Augentropfen - zykloplegische Augentropfen
- 2%-ige Ascorbinsaure-Augentropfen
‘ - Ascorbinsaure per os (3 g/Tag)
- Symblepharonring
pOSi‘tive Prog nose + Transplantation von amniotischer Membran

negative Prognose > > > 533




¢ Im Falle eines Gefahrstoffkontaktes auf der Haut

- Spiilung mit der PREVIN®-Lésung, und zwar mit einer Menge, die der betroffenen Kérperoberfléche entspricht
- Im Falle eines verspateten Einsatzes der PREVIN®-Lésung, kann die Spiilung mit der PREVIN®-Lésung
falls nétig um das 3- bis 5-fache der Kontaktzeit verlangert werden oder die betroffene Stelle wird in
regelmaBigen Abstidnden mit der PREVIN®-Lésung bespriiht, um sie feucht zu halten und den Schmerz

zu lindern.

3 UNBEDENKLICHKEIT

Test Ergebnisse Referenzen

Reizung des Auges nicht reizend
Laboratories Limited, GB, 1987

Hautreizung nicht reizend Test Nr. 133/1, beim Kaninchen, Safepharm
Laboratories Limited, GB, 1987

Toxizitat bei oraler orale Aufnahme LD50: Test Nr. 990479ST CERB,

Einnahme > 2.000 mg/kg; nicht toxisch, Frankreich,1999

keine Todesfalle
normale Gewichtsentwicklung
keine post-mortem Anomalie

Test Nr. 133/2, beim Kaninchen, Safepharm

BESCHAFFENHEIT UND EIGENSCHAFTEN

> Die HEXAFLUORINE®-L6sung ist eine spezielle Spiilldsung zur Behandlung nach Kontakten mit Flusssaure (HF)
und ihren Derivaten auf Haut und Augen. Wenn sie direkt am Arbeitsplatz platziert ist und zur Ersten Hilfe einge-
setzt wird, verhindert sie die Entstehung einer Verdtzung oder mindert deren Schwere, indem sie die dtzende und
toxische Wirkung der Flusssaure stoppt und ihr Eindringen in das Gewebe dank seiner chelatbildenden und hyper-
tonen Eigenschaften verhindert. Die HEXAFLUORINE®-L&sung ist in Anpassung an unterschiedlichste Bedingungen
in entsprechenden Konditionierungen lieferbar. Sie ermdglicht eine wirkungsvolle Dekontaminierung, reduziert
Schmerzen und die Notwendigkeit von Folgebehandlungen, Folgeschdden und Arbeitsausféllen. B

Sensibilisierung klassifiziert als nicht Test Nr. 20040230STC, Methode von
allergieauslésend Magnusson und Kligman, OECD 406, CERB,
Frankreich, 2004
> Klassifizierung: Medizinprodukt der Klasse lla > Hersteller

> Therapeutische Indikationen
Spiilung von Gefahrstoffkontaminationen
auf Haut und Augen (oder Mundschleimhaut —
Ausspllen ohne Verschlucken).

Prevor GmbH
Gereonshof 2a — 50670 Kdln

www.prevor.com

Veratzung durch HF getriibte Kornea = Verétzung
nach der Spiilung mit

Wasser transparente Kornea = keine Verdtzung

Veratzung durch HF
nach der Spiilung mit Kinetik der Dekontaminierung von Flussséure darge-
1% Calciumgluconat stellt durch das OCT-Verfahren (Optical Coherence
Verdtzung durch HF Tomogrfaphy) (Spdler & al., Analysis of hydrofluoric acid
nach der Spiilung mit penetration and c!econtamlnatlon of the eye by means of
HEXAFLUORINE®-L&sung time-resolved optical coherence tomography, Burns 2007

Tel.: 0221/33 77 22-0 — Fax: 0221/33 77 22-99

[, | GEGENANZEIGEN

Es gibt keine bekannten Wechselwirkungen mit den verschiedenen Medikamentenfamilien oder
Medizinprodukten, insbesondere nicht mit den Augentropfen, die in Behandlungsprotokollen bei

Veratzungen empfohlen werden.

Nicht anwenden bei Kontamination durch weiBen Phosphor, in diesem Fall ist es besser auf der Haut

ein Erste-Hilfe-Produkt gegen Verbrennung zu benutzen (z.B. ein Gel auf Wasserbasis).

Zur Zeit werden Studien zur Wirksamkeit von der PREVIN®-Lésung bei Verdtzungen durch Ver-
schlucken durchgefihrt. Daflr ist es momentan noch nicht zugelassen. Allerdings wurde es bereits

getestet und als nicht toxisch bei Verschlucken klassifiziert.

Die PREVIN®-L&sung besitzt nur eine eingeschrankte Wirkung bei Kontakten mit Flussséure aufgrund
des doppelten sowohl dtzenden als auch toxischen Mechanismus dieser Saure. Hierfiir wurde spezifisch

die HEXAFLUORINE®-L6sung entwickelt, die sehr viel mehr diesen beiden Risiken entspricht.

> Unerwiinschte Wirkungen

Im Rahmen der Qualitatsiiberwachung wurden keine Gegenanzeigen festgestellt.

Die Spllung des Auges mit der PREVIN®-L&sung kann ein leichtes Trockenheitsgefiihl des Auges
bewirken. Eine Zweitspllung der Augen mit AFTERWASH® Il, das genau wie Tranen isotonisch ist,

flhrt zu einer schnellen Riickkehr zum physiologischen Zustand.

> VorsichtsmalBnahmen

Um jegliche Verkeimung zu verhindern, mussen die Behalter geschlossen aufbewahrt werden.

Nach dem auf der Verpackung aufgedruckten Verfallsdatum
<<< nicht mehr einsetzen. Zur einmaligen Benutzung.
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WIE WIRD DIE HEXAFLUORINE®-LOSUNG EINGESETZT?
« Im Unternehmen CLPME LMPEFA  TADF  CLFC
- Sofortige Spllung wéhrend der ersten

Minute mit dem gesamten Inhalt des

jeweiligen HEXAFLUORINE®-Produktes.
- Spezielle Antidote wie Calciumgluconat

konnen nach dem Protokoll des verant-

wortlichen Arztes benutzt Werden' beson- 500 ml zur 500 ml zur 5 | zur Spilung 500ml +51
ders im Falle einer verspateten oder unge- Spiilung eines  Splilung der des Kérpers  zur Spiilung der
. d Spiil die Veri Auges innerhalb  Augen innerhalb innerhalb der Augen und des
nugenden spulung, wenn die eratzung der 1. Minute der 1. Minute 1. Minute Korpers innerhalb
sich also bereits entwickeln konnte. der 1. Minute

> In der Notaufnahme der Krankenh&user
- Im Falle eines Gefahrstoffkontaktes im Auge Spilung mit 500 ml der HEXAFLUORINE®-
Lésung, dann medizinisches Protokoll befolgen. Klassifikation von Augenverdtzungen nach
Roper-Hall, Prognostik und medizinisches Protokoll nach «Ophtalmologies en urgence» (Notfall
in der Opthalmologie), Dr. Tuil, de Nicola, Marin, Miléa und Baral, Elsevier-Masson.

I. Grad Il. Grad lll. Grad IV. Grad
Superfizielle Descemetitis, Partielle Desephithelisierung, Totale Deephithelisierung Totale Deephithelisierung
Hyperémie, Chemosis, perilimbische limbische Ischamie unter 1/3 Limbische Ischamie zwischen 1/3 und  Limbische Ischamie tber 1/2 des
Hémorrhagie ohne Ischamie, des Umfangs des Limbus, 1/2 des Umfangs des Limbus Umfangs des Limbus
keine Stromatriibung Stromatriibung, die die Details Stromatriibung, die Stromatrlibung (Schadigung aller
der Iris erkennen lasst die Iris verdeckt Schichten)
Ambulante Behandlung . Stationdre Behandlu.ng .
g - Entziindungshemmende und antibiotische
- Antibiotische Augentropfen - .
) Augentropfen (Beispiel: Dexamethason, Neomycin)
- zykloplegische Augentropfen Kooleaische A ¢
- 2 %-ige Ascorbinsaure-Augentropfen - Zy«loplegische Augentropien
- 2 %-ige Ascorbinsaure-Augentropfen

Ascorbinsaure Uber per os (3 g/Tag)
‘ - Symblepharonring

+ Transplantation von amniotischer Membran

negative;Prognose > > >

positive Prognose
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- Im Falle eines Gefahrstoffkontaktes auf der Haut
Nach der Notfallbehandlung empfehlen manche Protokolle den Einsatz von speziellen Antidoten
auf der Haut in Tropfenform als subkutane oder intravendse Injektionen (Beir Block Technik) oder
als intravasale Injektionen (bei Verdtzungen der Finger oder der Hand) wie Calciumgluconat oder
Zephiran®-Salze. Eine symptomatische analgetische Behandlung kann zusatzlich durchgefihrt
werden. Die Uberwachung der kardiovaskuldren Funktionen kann aufgrund der systemischen
Diffusion im Zusammenhang mit der GréBe der betroffenen Kérperoberflache und der
Konzentration gerechtfertigt sein. Wenn die Verdtzung 1% der Kérperoberflache lbersteigt, soll-
ten zuséatzliche Blutuntersuchungen erfolgen: Hypocalcamie, Kalidmie, Hypomagnesiamie, Phos-
phoramie.

> Hersteller
> Klassifizierung: Medizinprodukt der Klasse lla

> Therapeutische Indikationen
Spiilung von Gefahrstoffkontaminationen auf Haut
und Augen

Prevor GmbH

Gereonshof 2a — 50670 Kdln

Tel.: 0221/33 77 22-0 — Fax: 0221/33 77 22-99
Www.prevor.com

UNBEDENKLICHKEIT

Test Nr. 133/8, beim Kaninchen,
Safepharm Laboratories Limited, GB, 1987

Augenreizung nicht reizend

Test Nr. 133/7, beim Kaninchen,
Safepharm Laboratories Limited, GB, 1987

Hautreizung nicht reizend

Test Nr. 20040231STC, Methode von
Magnusson und Kligman CERB, beim
Meerschweinchen, CERB, Frankreich, 2004

klassifiziert als nicht
allergieauslésend

Sensibilisierung

Toxizitat bei oraler DLgq oral: > 2.000 mg/kg; Test Nr. 990533ST, bei der Ratte,

Einnahme nicht toxisch CERB, Frankreich, 2000
Zytotoxizitat nicht zytotoxisch Test Nr. REL/622A/07/IRRC/ELB, 1SO
10993-5 Standard, Integra, Italien, 2008
GEGENANZEIGEN

Es gibt keine bekannten Wechselwirkungen mit den verschiedenen Medikamentenfamilien oder
Medizinprodukten, insbesondere nicht mit den Augentropfen, die in Behandlungsprotokollen bei
Veratzungen empfohlen werden. Zur Zeit werden Studien zur Wirksamkeit mit der HEXAFLUORINE®-
Lésung bei Veratzungen durch Verschlucken durchgefiihrt. Daflr ist es momentan noch nicht zugelas-
sen. Allerdings wurde die HEXAFLUORINE®-L6sung bereits getestet und als nicht giftig bei
Verschlucken klassifiziert. Die HEXAFLUORINE®-Lésung besitzt nur eine eingeschrankte Wirkung auf
basische Losungen. In diesem Fall ist die PREVIN®-Lésung zu empfehlen.

> Unerwiinschte Wirkungen

Im Rahmen der Qualitatsiiberwachung wurden keine Gegenanzeigen festgestellt.

Die Splilung des Auges mit der HEXAFLUORINE®-L6sung kann ein leichtes Trockenheitsgefiihl des
Auges bewirken. Eine Zweitsplilung der Augen mit AFTERWASH® I, das genau wie Trénen isoto-
nisch ist, flihrt zu einer schnellen Riickkehr zum physiologischen Zustand.

> VorsichtsmaBnahmen

Um jegliche Verkeimung zu verhindern, missen die Behélter geschlossen aufbewahrt werden. Nach
dem auf der Verpackung aufgedruckten Verfallsdatum nicht mehr einsetzen.

Zur einmaligen Benutzung. 7 PREVOR
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BEHANDLUNG EINER VERATZUNG

Bitte fiillen Sie dieses Formular aus und senden es per E-Mail (info@prevor.de) oder per Fax (0221/33 77
22-99) an uns. Die Informationen werden fir eine Datenbank zum Thema Versorgung und Folgen von
Verdtzungen gesammelt.

INFORMATIONEN UBER DEN VERLETZTEN

Geschlecht: [] W M
Alter: .ooooovvennn.l. Jahre
Funktion:..........

Chemikalienart: [] Sédure [ ] Base pH L8sung: ............ [] Oxydant [] Reduktionsmittel [] Lésemittel
[] Sonstiges (bitte angeben): ... .coiiiiiii i

Konzentration der Chemikalie:........ccccooieiiiiiinienenn. Zusammensetzung (bitte legen Sie das Sicherheitsdatenblatt bei).......

Temperatur: [] kalt [] heiB (T°C =......... ) Chemikalie stand unter Druck: [] (............. bar)

Aggregatzustand: [] flissig [ fest [] Gas

DETAILS DES UNFALLS

Datum: ....ccceveeenns Uhrzeit: .c.coooveeene. Wo: [] Arbeit [[] Basteln/Werken [] Haushalt [[] Angriff

betroffene Kérperpartie: [[] Auge [[] Gesicht [] Hals [[] Arm [[] Unterarm [] Hand [] Oberschenkel [] Bein

[ FuB [] Brust [] Bauch [] oberer Rickenbereich [] unterer Rlckenbereich
[] SONSLIGES (DItt @NGEIDEN): ..eiiiiiiie et ettt ettt ettt et e e e

Eindringen in die Haut: [[]ja [] nein
[] durch Druck [] Wunde [] bereits bestehende Dermatose
[] Vorgeschichte Auge (DItte angeEN): .. ....iiiiiiiiie ittt ettt e e e e sneee e

NOTFALLSPULUNG IM UNTERNEHMEN

Datum: ..o URIZEIT o
Zeitraum zwischen Chemikalienkontakt und Beginn der Spllung:..........ccoocoiiiiiiiiii
Art der ersten SpUlung: ..o Art der Folgespllung: ......cccooiiiiiiiiiiiiiiicice
Ort: [] Unternehmen [] Sanitdtsraum [] Rettungswagen
Menge/PackungsgroBe: .......ocoooieiiiiiiiiicicece Menge/PackungsgroBe: ........oooiiiiiiiiieiiiiieieeie
Dauer der Spulung: ......cccocoiiiiiiiiiiiiiccce Dauer der Spulung: .....c.coiiiiiiiiiiiiiiccce e

ZUSATZIICNE [N O MIa i ONEN: ..




VERSORGUNG EINER VERATZUNG

BEHANDLUNG IM KRANKENHAUS

Klinische Diagnose bei Einlieferung:..............c.oooiiiiiiiiiiii e
Angewendetes medizinisches Protokoll: ...

Spilung?  [] ja [] nein

MeENGEO/PaCKUNGSGIOBE: ... ..cuiiiiiiieite ittt ettt
DaUET eI SPUIUNGE ...ttt ettt
pH-Wert Gberprift? [] ja: pH-Wert vor der Spilung =........ pH-Wert nach der Spilung =........ [] nein

Weitere Spllung zu einem spéateren Zeitpunkt? [Jja [ nein

[] Falls ja: Art der Spiilung:
MENGE/PaCKUNGSGIOBE: ...ttt ettt ettt et et e n et et e et e e
Dauer der SPUIUNG: ..o
Beschreibung der medizinischen Behandlung: .............cooiiiiiiiiiiiiiiiiniiiiiiiiiiiiiiiiiiieneneeeneresrsseeeseseeeees

Auge: [] Sehvermdgen: Rechtes Auge:............... Linkes Auge:............... Binokular:...............
[] Grad: [] Fehlen einer sichtbaren Verletzung []JI ]Il [JHI ]IV
[] Dauer bis zur ReepitheliSIerung: ........cccooiiiiiiiiii e
[ KomPlKatioN@N: ..o

Haut:  [] Dauer bis zur Reepithelisierung:.........ccccocoeoiiiiinnns

Auge: [ Sehvermdgen: Rechtes Auge................ Linkes Auge:............... Binokular:...............
[] Grad: [] Fehlen einer sichtbaren Verletzung ]I Il [JHI IV
[] Dauer bis zur Reepithelisierung: ...
[ KOMPIKTIONENT ..o

Haut: [ ] Dauer bis zur Reepithelisierung: ...
[ KOMPIKTIONEN: ..o

|:| Iangfristig Beobachtungsdatum (TT/MM/JJ): ..c.ooviiiiiiieieiee et
Auge: [] Sehvermdgen: Rechtes Auge: .......... Linkes Auge: ............ Binokular: ..........
[] abschlieBende Beobachtung der Wundheilung: ........coouiiiiiiiiiie e

Haut: [ ] Gesamtdauer bis zur Reepithelisierung: ..........cccoooiiiiiiiiiiii e

<LK

LOSUNGEN UND UNTERSTUTZUNG FUR MANAGEMENT
UND PRAVENTION
BEI CHEMISCHEN RISIKEN

Erste-Hilfe-Spiilung nach }
Gefahrstoffkontakten

Umgang mit
verschitteten }
Gefahrstoffen

Schulung der
Verantwortlichen fiir
Arbeitssicherheit zum }

Thema: Erste-Hilfe-
MaBnahmen nach
Gefahrstoffkontakten

Fachliteratur zum
Verstandnis, Management
und Pravention bei }
chemischen Risiken
(auf franz. bzw. engl. verfligbar)

>>>
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Erste-Hilfe-Spiilung nach }
Gefahrstoffkontakten

Umgang mit
verschitteten }
Chemikalien

Schulung der Verant-
wortlichen fir Arbeits-
sicherheit zum Thema: }

Erste-Hilfe-MaBnahmen nach

Gefahrstoffkontakten

Fachliteratur zum
Verstandnis,
Management und >
Pravention bei

chemischen Risiken
(auf franz. bzw. engl. verfiigbar)

PREVOR

VORBEUGEN UND RETTEN
Forschungslabor Toxikologie & Umgang mit chemischen Risiken

Prevor GmbH

Gereonshof 2a — 50670 Koln
Tel.: 0221/33 77 22-0

Fax: 0221/33 77 22-99

info@prevor.de
com





