Informacie pre pouzivatela

Popis vyrobku

HydroClean je hydroaktivne krytie ran, ktorého zakladom je superabsorpcné
polyakrylatové (SAP) jadro aktivované Ringerovym roztokom, viazané na
celuldzové a bunicinové vldkna. Plocha krytia ur¢ena na kontakt s ranou je
tvorend pletenou textiliou z polypropylénu. Obsahuje silikdnové prazky,

ktoré dalej zniZuju riziko prilepenia na ranu. Vonkajsia strana s polypropylénovou
féliou nepriepustnou pre vodu, krytou navy3e polypropylénovou netkanou
textiliou brani jeho predcasnému vyschnutiu. Krytie zasobuje ranu vihkostou az
tri dni. Félia zaroved chrani pred premocenim obvazu.

Vlastnosti a mechanizmus Gcinku

HydroClean uvolfiuje do rany Ringerov roztok az po dobu troch dni. Sicasne
absorbuje exsudat z rany, takze sa rana kontinualne vyplachuje. SAP, ktory
HydroClean obsahuije, inaktivuje matrixmetaloproteindzy (MMP), ktoré narlsaju
priebeh hojenia. Vysledkom je v pripade chronickej rany nastartovanie
stagnujliceho procesu hojenia.

Indikacie

HydroClean sa pouZiva na mokrd terapiu ran, predovsetkym ran s poruchou
hojenia a beznych chronickyjch ran s pomalym hojenim vo faze Cistenia

a granuldcie. HydroClean sa moze pouzit aj na liecbu infikovanych ran.
HydroClean moZno poufit aj na reaktivaciu stagnujlceho procesu hojenia pri
vysokej aktivite MMP.

Sposob aplikacie

HydroClean sa uklada bielou stranou na ranu, modré pismo smeruje nahor.
HydroClean musi byt v kontakte so spodinou rany a mal by mierne prekryvat jej
okraje. Do hlbokych ran moZno vloZit HydroClean cavity a ten nasledne prekryt
HydroClean-om. HydroClean treba na mieste zaistit vhodnym sekundarnym
krytim. Vymena krytia sa musi realizovat na zéklade indikacie lekara alebo
najneskor po troch diioch. Ak rana vyzaduje velké mnoZstvo vihkosti, moZe krytie
predcasne vyschndt. V takom pripade je potrebné vymenit HydroClean skor.
Vacsinou je odstranenie HydroClean-u z rany jednoduché. Ak krytie na ranu
adheruje, je mozné na jeho spodnu stranu aplikovat fyziologicky roztok alebo
Ringerov roztok. Po niekolkych mindtach mozno krytie odstranit bezbolestne.
Vedlajsie ucinky

Na pociatku liecby HydroClean-om sa vinou rozpadu nezvratne poskodeného
tkaniva moze plocha defektu zvacsit. Je to znak toho, Ze sa rana zacina hojit.
Pocas mokrej terapie mozu okraje rany scerveniet, ¢o byva prejavom aktivacie
cirkulacie krvi v oblasti rany. To je obvykle priznakom zaciatku hojenia rany.
Dévody je viak v kazdom pripade nutné posudit individudlne. HydroClean
samotny nespdsobuje v rane bolest, otvorend rana vsak moze byt citliva na
mechanické drazdenie. V jednotlivjch pripadoch treba zvazit analgeticki
lie¢bu. Mokra terapia Ringerovym roztokom nemaceruije vitaIne tkanivo, moze
vsak sposobit hyperhydrataciu rohovinove] vrstvy, napr. v oblasti chodidla, ktora
sa prejavuje ako belavy povlak.

Kontraindikacie
HydroClean by sa nemal pouZivat pri precitlivenosti na niektort z obsiahnutych
14tok.

Specialne bezpe¢nostné opatrenia

HydroClean nie je moZné strihat podla velkosti rany ani inak mechanicky
poskodit.

Ak je pokozka v oblasti rany velmi citliva a poskodend, odportca sa pouzit
vhodny pripravok na ochranu koze.

U pacientov so zvySenym rizikom krvacania (napr. spdsobenym uZivanim
pripravkov na riedenie krvi) sa mé krytie ran pri vymene odstranovat obzvIast
opatrne. Pripadne sa méZe predtym na jeho spodnu stranu aplikovat fyziologicky
roztok alebo Ringerov roztok.

Infikované a bakterialne silne kolonizované rany sa maju oetrovat len pod
dozorom lekara a to hlavne v pripade pouZitia fixacnej folie.

POZOR: Pred kaZdym o3etrovanim ran so zhoréenou tendenciou hojenia je nutné
lekarske postdenie stavu rany a objasnenie pricin zhoréeného hojenia rany.
Liecha HydroClean-om nenahradzuje lie¢bu priciny spomaleného hojenia.

Zvlastne upozornenia
‘T‘ Skladujte v suchom prostredi.
@ Obsah je sterilny, kym nie je poskodeny obal.

Nesterilizujte opakovane.

Skladovat mimo dosahu deti. Datum poslednej revizie textu: 2016-09
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Wskazéwki dot. stosowania

Opis produktu

HydroClean to hydroaktywny opatrunek, ktérego gtéwna czes¢ skladowa stanowi
otoczony celulozg i lignina, wyjatkowo chtonny poliakrylan (SAP) aktywowany
roztworem Ringera. Warstwa majaca stycznos¢ z rana skfada sie z siateczki
polipropylenowej, na ktéra sa natozone paski silikonowe, dodatkowo przeciw-
dziatajace przywieraniu do rany. Od strony nieprzylegajacej do rany nieprzepusz-
czalna dla wody folia polipropylenowa wraz z umieszczong na niej wtokning
polipropylenowaa zabezpieczaja przed przedwczesnym wysychaniem kompresu,
umozliwiajac oddawanie wilgoci do rany do trzech dni. Réwnoczeénie opatrunek
jest dodatkowo zabezpieczony folig przed nasigkaniem wilgocia.

Wiasciwosci i sposéb dziatania

HydroClean wydziela roztwér Ringera na rane do trzech dni. Poniewaz opatrunek
wchfania jednoczesnie wydzieline z rany, dochodzi do interaktywnego i statego
ptukania zranionego miejsca. Poliakrylan sodu (SAP), zastosowany w kompresie
HydroClean, dezaktywuje zaburzajace proces gojenia metaloproteinazy macierzy
zewnatrzkomérkowej (MMP), dzieki czemu zahamowany proces gojenia moze
by¢ ponownie aktywowany w przypadku dtugo gojacych sie ran.

Wskazania

HydroClean jest przeznaczony do leczenia metoda wilgotnego opatrywania
ran, szczegolnie tych z zaburzonym procesem gojenia, w szczegélnosci takze
do leczenia dtugo i trudno gojacych sie ran w fazie czyszczenia i granulacji.
HydroClean mozna stosowac réwniez do leczenia ran zakazonych. HydroClean
moze byc takze stosowany do reaktywacji procesu gojenia w fazie stagnacji
spowodowane] przez zbyt duzg aktywno$¢ MMP.

Wskazéwki dotyczace zastosowania

HydroClean nalezy natozy¢ biafa strona na rane, z warstwa niebieska skierowana
do gory. HydroClean musi sie stykac z dnem rany i powinien wystawac nieco
poza jej brzegi. Rany gtebokie moga by¢ dodatkowo poddane tamponadzie przy
zastosowaniu kompresu HydroClean cavity i zakryte kompresem HydroClean.
Kompres HydroClean nalezy zamocowac przy uzyciu odpowiednich materiatéw.
Nalezy zmieni¢ opatrunek, kiedy bedzie to wskazane ze wzgledow medycznych,
ale nie pozniej niz po trzech dniach. W przypadku silnego wchtaniania wilgoci
przez rane, kompres moze jednak ulec przedwczesnemu wysuszeniu. W takich
przypadkach nalezy wezesniej wymieni¢ HydroClean. W wiekszosci przypadkéw
HydroClean mozna fatwo usunac z rany. Jesli kompres powinien by¢ zamocowa-
ny na ranie, to przed jego zdjeciem nalezy wprowadzi¢ pomiedzy kompres i rane
roztwdr soli fizjologicznej lub roztwdr Ringera, co umozliwi jego bezbolesne
zdjecie po kilku minutach.

Dziatania uboczne

Na poczatku terapii z wykorzystaniem HydroClean rana moze ulec powiekszeniu
na skutek usuwania nieodwracalnie uszkodzonej tkanki. Zjawisko to jest oznaka
10zpoczynajacego sie procesu gojenia rany. W czasie leczenia rany metoda
wilgotnego opatrywania moze wystapic zaczerwienienie jej brzegow, bedace

z reguty objawem poprawy ukrwienia wskutek postepujacego procesu gojenia.
Przyczyne krwawienia nalezy jednak w kazdym przypadku wyjasnic indywidual-
nie. Terapia z uzyciem HydroClean jest sama w sobie bezbolesna. Kazdy opatru-
nek potozony na otwartej ranie moze by¢ jednak przyczyng bolu. W kazdym
indywidualnym przypadku nalezy sprawdzic, czy wskazana jest odpowiednia
terapia bolu. Terapia metoda wilgotnego opatrywania ran z zastosowaniem
roztworu Ringera nie powoduje maceracji zywych komérek, moze jednak powo-
dowac specznienie warstwy rogowej naskorka na stopach, objawiajace sie
obecnoscia biatawego nalotu.

Przeciwwskazania
HydroClean nie powinien by¢ stosowany w przypadku wystepowania nadwrazli-
wosci na ktorykolwiek z jego sktadnikow.

Specjalne srodki bezpieczenstwa

Kompreséw HydroClean nie wolno przycina¢ na wymiar ani uszkadza¢ mecha-
nicznie.

Jedli skora w rejonie rany jest szczegdlnie wrazliwa i ostabiona, zaleca sie zasto-
sowanie jej ochrony przy uzyciu odpowiedniego preparatu do ochrony skéry.

W przypadku pacjentéw ze skfonnoscia do nasilonego krwawienia (np. ze wzgle-
du na przyjmowanie preparatow rozrzedzajacych krew), nalezy przy zmianie
opatrunku szczegdlnie ostroznie zdejmowac opatrunek oraz ewentualnie wcze-
$niej przemy¢ rane roztworem Ringera lub roztworem soli fizjologicznej.

Rany zainfekowane i z silnym rozwojem bakterii powinny by¢ leczone tylko pod
nadzorem lekarza, szczegélnie jesli do zamocowania opatrunku uzywany jest
opatrunek foliowy.

UWAGA: Kazdorazowo przed przystapieniem do leczenia ran trudno gojacych sie
konieczna jest kontrola stanu rany przez lekarza oraz wyjasnienie przyczyn
zaburzen w gojeniu sie rany. Leczenie rany z wykorzystaniem HydroClean nie
moze zastapi¢ przyczynowego leczenia zaburzen gojenia sie rany.

Specjalne uwagi
T Przechowywac w suchym miejscu.

Zawartos¢ jatowa, dopoki opakowanie jednostkowe nie ulegto
uszkodzeniu.

Nie wyjatawia¢ ponownie.

Chroni¢ przed dzie¢mi. Data zatwierdzenia lub czesciowe]

zmiany tekstu: 2016-09
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Hasznalati utasitas

Termékleiras

A HydroClean egy olyan hidroaktiv sebfedd, mely kdzponti alkotdrészként egy
celluléz szalakba 4gyazott, Ringer oldattal aktivalt szuperabszorbens poliakrilatot
(SAP) tartalmaz. A sebbel érintkezé réteg polipropilén szovetbél all, amelyre
szilikoncsikok vannan felvive, ami a sebbe vald beleragadast tovabb akadalyoz-
za. A sebbel ellentétes oldalon talalhatd vizet 4t nem eresztd polipropilén folia
az arra fekvé hidroféb polipropilén-flisszel egyiitt gatolja a sebparna kiszarada-
st, ezért a kotszer akdr 3 napig is képes nedvességet leadni a sebbe. Ugyanak-
kor a félia messzemenden meggatolja a kotés dtnedvesedését.

Tulajdonsagai és hatasmechanizmusa

A HydroClean akar harom napon keresztiil is Ringer oldatot ad le a sebbe. Mivel
a kotszer egyidejileg sebvaladékot is felvesz, folyamatos interaktiv seboblités
indul el. A HydroCleanben alkalmazott SAP inaktivalja a sebgyégyulast zavard
matrix-metalloproteazokat (MMP), ami dltal krénikus sebeknél a stagnalé gyo-
gyulasi folyamat ismét beindulhat.

Javallatok

A HydroClean alkalmas nedves sebkezelésre, beleértve a nehezen gyogyuld
sebeket is, tovabba a kronikus és nehezen gyogyuld sebek kezelésére a tisztulasi
és granulacios fazisban. A HydroClean emellett fert6zott sebek kezelésére

is alkalmazhato. Ezen kiviil a HydroClean a stagnald gyogyulasi folyamat
reaktivaldsahoz hasznalhatd, ha a stagnalast tal erés MMP aktivitds okozta.

Alkalmazasi utasitasok

A HydroClean-t a fehér oldalaval kell a sebre helyezni, hogy a kék jel6lés felfelé
nézzen. Ugyeljink ra, hogy a HydroClean a sebalappal kozvetlenil érintkezzen,
és kicsivel érjen tdl a sebszéleken. Mély sebeket kiegészitésként HydroClean
cavity-vel lehet kitamponalni és HydroClean-el befedni. Rogzitse a HydroClean-t
arra alkalmas anyagokkal. A kotés cseréjét orvosilag indokolt esetekben, de
legkésébb 3 nap utan el kell végezni. Nagy nedvességigény( sebnél a sebparnak
idG el6tt kiszaradhatnak. Ilyen esetekben a HydroClean-t elbb kel kicseréini.

A HydroClean a legtdbb esetben problémamentesen eltavolithatd a sebrél. Ha a
sebpdra a sebbe tapad, a ktés eltdvolitdsanak kiméletes mddja lehet, hogy
el6tte Ringer-oldattal atoblitjik, majd par perc elteltével fajdalom nélkil eltavo-
litjuk.

Mellékhatasok

A HydroClean kezelés kezdetén a mar irreverzibilisen kdrosodott szévetek
leéplilése a sebterilet megnagyobbodésaval jarhat. Ez a kezd6dd sebgydgyulas
jele. A nedves terapia alatt a sebszélek vorosodését észlelhetjiik, ami altaldban a
folyamatos sebgydgyulast el6segité fokozott véraramlas kovetkezménye. Az okot
azonban minden egyes esetben tisztazni kell. A HydroClean terapia mint olyan
nem okoz fajdalmat, azonban minden nyilt seb érzékeny a mechanikus ingerek-
re. A konkrét esetben kell eldonteni, hogy fajdalom elleni kezelés sziikséges-e.

A Ringer-oldatos nedves-terapia nem macerdlja az €16 sejteket, de a felham
elszarusodott rétegeit megduzzaszthatja, amelyek igy fehér lepedéket képeznek.

Ellenjavallatok
A HydroClean nem alkalmazhatd olyan személynél, aki tilérzékeny valamely
osszetevével szemben.

Kiilonleges dvintézkedések

A HydroClean-t nem szabad feldarabolni, vagy egyéb médon mechanikusan
karosftani. Ha a bér a seb kdrnyékén nagyon érzékeny és karosodott, ajanlott
megfeleld borvédd maodszerrel védeni. Fokozott vérzéshajlammal rendelkezd
betegek (pl. véralvadasgatld kezelés) esetén a kotszert a csere esetén kilonosen
dvatosan kell eltavolitani, sziikség esetén a fent leirtaknak megfeleléen Ringer-
vagy fizioldgias sooldattal ald kell obliteni. Fert6zott és bakteridlisan erdsen
terhelt sebek csak orvosi ellenérzés mellett kezelhetdek, féleg ha a rogzitéshez
filmkétszert alkalmaznak.

FIGYELEM: A nehezen gyogyuld sebek kezelése el6tt a sebgydgyulasi zavarok
okainak, és a seb allapotanak megitélésére orvosi szakvélemény sziikséges.

A HydroClean kezelés nem helyettesitheti a sebgydgyulds zavaranak oki kezelé-
sét.

Killénleges utasitasok
‘T Szarazon tarolando.
@ Tartalma steril, amig a belsé csomagolasok sértetlenek.

Tilos Ujra sterilizalni.

Gyermekektd| tartsuk elzarva. A széveg ellendrzésének datuma:

2016-09
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WHCprKLIMﬂ no NpUMeHeHno

Onucanve uspenus

HydroClean — 370 rApOaKTMBHAA NOBA3KA Ha PaHy, LieHTpasibHaA COCTaBHaA
4acTb KOTOPOI COePXNT cynepabcopbupytoLwnii nonnakpunart (CAN),
YKpereHHbIA LeNoN03HbIMU BOOKHAMI 1 aKTUBIPOBAHHBIA PacTBOPOM
PuHrepa. KoHTaKTMpyIOLLMi C paHolt C10/ NOBA3KYM COCTOUT W3 NeTeHOM
NPOMNUNEHOBON TKaHW, Ha KOTOPYIO HAHECEHbI CUMKOHOBbIE NOOCH,
NPENATCTBYIOLLME NPUIMNAHKIO NOBA3KM K paHe. BofoHenpoHuLaemas
NONMNPONUNEHOBAA NAeHKa Ha BHELUHel CTOPOHe NOBA3KN BMecTe ¢
PaCMoNoXeHHbIM Haf, Heil ruapooBHbEIM MOANMPONNNEHOBIM HETKAHbIM
MaTepuanom NpefoTBpaLLAeT NpexaeBpemMerHoe BbiCbIXaHe NOAyLLeyKY,
bnarogaps yemy Bnara MOXeT NoCTynaThb K paHe B TeyeHue Tpex AHe.
OZHOBPeMeHHO MyieHKa B 3Ha4uTeNbHOI Mepe NpedoTBpallaeT CKBO3HOE
NPOMOKaHMe MOBA3KY.

CBOWCTBA M CNOCO6 feicTBuA

113 noss3kn HydroClean pactBop PuHrepa nocTynaer B paHy Ha npoTAXeHnm
nepuoa 10 Tpex AHeit. Mockosbky NoBA3Ka 0HOBPEMEHHO NOroLLaeT
paHeBo 3KCCyaaT, HauMHaeTCA NPOLECC NHTEPAaKTUBHOTO U HenpepbIBHOrO
NPOMBbIBaHNA paHbl. cnonb3yembiii B nogaske HydroClean nonnakpunat
(CAM) nHakTMBMpYeT MaTpuKcHble MeTannonpoteassl (MMI), 3apepxuBatoLLme
MPOLLeCC 3aXMUBNIGHINA PaH, 33 CYET Yero BO3MOXHA peakTuBaLyma
CTarHMpYIoLLero 3aX1BNeHNA B XPOHNYECKO paHe.

Moka3zaHus

HydroClean noaxomnt finA NeveHus paH BO BNAaXHOWM Cpefe, B YaCTHOCTH,

paH C 3aTPyAHEHHON TeHAeHLMe 3aXnBNeHINA, N B 0CODEHHOCT 1A Neyerns
XPOHWYECKVX 1 ANNTENbHO HE3aXNBAIOLLMX PaH B CTaAUN OYULLEHUA 1
00pa3oBaHuA rpaHynALMoHHoi TkaHn. HydroClean MOXHO Takke NpUMeHATL
[NA NeYeHns MHAULMPOBaHHbIX paH. Kpome Toro, nogasky HydroClean

MOXHO NPUMEHATb 1A peakTUBALMN CTarHNpYIOLLEro 3aXVBAEeHNA paHbl, e
OHO BbI3BaHO CBEPXBbICOKOW akTBHOCTBIO MMIT.

YKa3zaHus No NpuMeHeHnto

Hanoxure nosasky HydroClean 6enoit CTopoHoIt Ha paHy Tak, 4TobbI CUHAS
Haznuce okasanack cBepxy. Mossska HydroClean fonxHa npuneratb K iHy
paHbl 1 Cnerka 3akpelBatb kpas pabl. TNy6okue paHbl MOXHO AOMOSHUTENbHO
TamnoHupoBath nogyweykoit HydroClean cavity, a 3aTem MOKpbITb NOBA3KOI
HydroClean. [ina cmkcaumn nosasku HydroClean cnesyet ncnons3osats
NOAXOAALLME MaTepuabl. MOBA3KY ClefyeT CMEHIUTb, e UMeloTCs
MeJULUMHCKIE NOKa3aHUA ANA 3TOTO, HO He MO3AHee, YeM Yepe3 TpU [HA Nocne
8 HanoxeHus. OfIHako Npyt BbICOKOI NOTPEOHOCTH paHbl B yBAaXHEHNM
NOBA3Ka MOXET NpeXaeBpeMEeHHO NepecoXHyTb. B Takux cnyyasx noBs3ky
HydroClean cniesyeT cMeHWTb paHbLUe yka3aHHOro Cpoka. B 6onbLIMHCTBE
cnyyaes nosssky HydroClean MoXHO yaanuTs 13 patbl 6e3 npobnem. Ecn
NOAyLIEYKa NI0X0 OTAENACTCA OT PaHbl, TO NOBA3KY Nepe, yAaNeHemM MOXHO
CMOYUTB DU3MONOrMYECKUM PACTBOPOM NN PacTBOPOM PUHTepa, 1 Yepe3
HEeCKoNbKO MIHYT 6e360/1e3HEHHO YAANNT.

Mo6ouHble 3(dekTbl

B Hauane nevenns nosaskoit HydroClean paHa MOXeT yBennuuTbCA B
pe3ynbTaTe fereHepaliui TkaHu, HeobpaTMOo NOBPEXAEHHON ellle 0 HaYana
Tepanuu. OiHako Takoe yBennyeHine MoXer CBUAETeNbCTBOBATL U O

Hayane npoLiecca 3aXmBeHUA paHbl. Bo Bpema NeyeHns Bo BNaXHOW cpefe
BOKPYT PaHbl MOXeT BO3HWUKHYTb NOKPACHeHe KXW, KOTOpoe, Kak

NpaBuso, CBUAETENLCTBYET O PeaKTUBaLM KpOBOOOPaLLEHNS B pesynibTate
Ha4YMHaIOLLEroCA 3aXMBAEHNA PaHbl. HO B KaX0M OTAeNbHOM Cy4ae BbIBOA
0 NpUYMHe JOSXeH ObiTb CAeNaH MHAMBUAYaNbHO. Tepanusa ¢ IPUMeEHeHeM
HydroClean He npuyuHAET 60K, HO OTKPbITaA paHa 4YacTo cama no cebe oYeHb
4yBCTBUTENBHO PearvpyeT Ha MexaHuyeckme pasapaxeHus. B oTaenbHoM
Clyyae CieayeT NpoBepUTh, NMEIOTCA NN NOKa3aH!A AN1A Ha3HaYeHus
6GoneyronatoLLeit Tepanuu. Jleyexie BO BIaXHOM Cpesje C pacTBOPOM PuHrepa
He BbI3bIBAET MaLlepaLiyin XIBbIX KNETOK, HO MOXET NpUBeCTH Kk HabyxaHuio
POroBOrO CNOA KOXM, 4TO NPOABAAETCA B BUAe Oenecoro Haneta.

lMpotnsonokasaxus
Moss3ky HydroClean He cnenyet NpUMEHATb NPY HANNYMI NOBbILIEHHON
YyBCTBUTENBHOCTI K OIHOMY U3 €& KOMMOHEHTOB.

0cobble Mepbl NPefOCTOPOXKHOCTI

Mosasky HydroClean Henb3s pa3pe3aTb Ha YacTit UM HAHOCUTb eil Hble
MexaHuyeckie NoBpexaeHNs.

Ec/n KoxX@ B 30He paHbl 0COBEHHO YyBCTBUTENbHA 1 NOPaXeHa, PeKOMeHyeTca
3alUNTUTb €& NOAXOAALLAM NPenapaTomM ANA 3aLUTbl KOXH.

Y NaLMEeHTOB C NOBbILIEHHON CKNOHHOCTBIO K KPOBOTEYEHUAM (Hanpumep,
BbI3BAHHOIN KPOBOPA3X/XAIOLLMMY Npenaparamu) CredyeT npoAsnATb 0cobyio
OCTOPOXHOCTb NPV CMeHe MOBA3KM 1, B Cy4ae HeobXoANUMOCTH, CMOYUTL
NOBA3KY (DU3MONOTNYECKUM PACTBOPOM WAW PacTBOPOM PHrepa Tak, kak 3T0
OMM1CaHO BbILLE.

VIHVUMPOBaHHbIE PaHbl 1 PaHbl C BbICOKOV BakTepUanbHOI Harpy3koi
cnepyet 06pabartbiBaTh TONbKO NOA HabMloeHMeM Bpaya, 0COBEHHO B TOM
cnyyae, e Ans GUKCaLMM UCNONb3YETCA PaHeBas MieHKa.

BHUMAHWE: kaxalit pa3 npu 06paboTke AUTeNbHO He3aXMBAIOLLAX paH
HeobX0aMMO MPOKOHCYALTMPOBATLCA C BPAYOM C Liefbo OLIeHK) COCTOAHNA
paHbl 11 BbIABNEHNA (DAKTOPOB, MPENATCTBYIOLMX e€ 3axXMBAeHuI0. JleyeHne
npy nomoluy nossaski HydroClean He MOXeET 3aMeHWUTb 3TMOTPONHOE fleyeHue
HapyLUEHNA 3aXMBNIEHNA PaH.
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Bruksanvisning

Produktbeskrivning

HydroClean dr en hydroaktiv sdrdyna som innehaller ett i cellulosafibrer inbad-
dad superabsorberande polyakrylat (SAP) som huvudsaklig bestandsdel som

har aktiverats med Ringerldsning. Sarkontaktskiktet bestar av en stickad poly-
propylenvav med applicerade silikonremsor, som bidrar till att motverka att sdr-
dynan fastnar i saret. Pa den sida som &r vand mot saret forhindrar en poly-
propylenfolie som dr ogenomsldpplig for vatten, tillsammans med ett dverlig-
gande non-woven-skikt av hydrofob polypropylen, att sardynan torkar ut i fortid,
sa att fuktighet kan avges till saret i upp till tre dagar. Samtidigt forhindrar
folien att férbandet genomfuktas.

Egenskaper och verkan

HydroClean avger Ringerlosning till saret under upp till tre dagar. Eftersom
sardynan samtidigt absorberar sarsekret, satter den igang en interaktiv och kon-
tinuerlig sarskoljning. SAP som anvands i HydroClean inaktiverar sarlaknings-
hammande matrixmetalloproteaser (MMP), 53 att en avstannad lakningsprocess
hos kroniska sar kan areaktiveras.

Indikationer

HydroClean &r sarskilt [ampligt for fuktig behandling av svarlakta sar, speciellt
aven till behandling av kroniska och svarlakta sar i upprensningsfasen.
HydroClean kan &ven anvandas till behandling av infekterade sar. HydroClean
kan dessutom anvandas till teraktivering av avstannande lakningsprocesser
nar dessa orsakas av for hog MMP-aktivitet.

Anvéndning

HydroClean Idggs med den vita sidan mot saret, sa att den blaa skriften ligger
uppat. HydroClean maste ha kontakt med sarytan och bér Gverlappa sarkanten
att. Djupa sar kan dessutom tamponeras med HydroClean cavity och évertackas
med HydroClean. HydroClean ska fixeras med lampligt material. Forbandet
maste bytas om detta blir medicinskt motiverat, men senast efter tre dagar. Om
saret behover mycket fuktighet kan sardynorna torka ut i fortid. | sd fall ska
HydroClean bytas oftare. | de flesta fall ar det latt att avlagsna HydroClean fran
saret. Om sardynan skulle fastna i saret, kan sardynan spolas med fysiologisk
koksaltlosning fore forbandsbytet. Efter nagra minuter kan férbandet sedan tas
bort nastan smartfritt.

Biverkningar

I'borjan av behandlingen med HydroClean kan saret forstoras pa grund av

att redan irreversibelt skadad vavnad bryts ned. Detta kan dock vara ett tecken
pa att saret har borjat Idkas. Under fuktig sarbehandling kan en rodnad av sar-

kanterna forekomma, nagot som dock i regel ar ett tecken pa dteraktiverad blod-

forsorjning som foljd av att saret har borjat lakas. Orsaken maste dock i varje fall
bedomas individuellt. Behandlingen med HydroClean ger inte upphov till nagon
smarta, men det 8ppna sdret ar ofta i sig sjalvt mycket kdnsligt for mekanisk
retning. | det enskilda fallet kan lamplig smértstillande behandling dvervdgas.
Fuktig sarbehandling med Ringerlosning leder inte till macerering av vitala celler,
men kan fa férhardnader att svalla, vilket visar sig som vit beldggning.

Kontraindikationer
HydroClean ska inte anvandas vid dverkanslighet mot nagon av de ingdende
substanserna.

Sarskilda forsiktighetsatgarder

HydroClean far inte klippas till eller pd annat satt skadas mekaniskt.

Om huden i saromradet ar sarskilt omtalig och angripen, bor den skyddas med
ldmpligt hudskyddsmedel.

For patienter med dkad blédningsbendgenhet (t.ex. pa grund av blodfdrtunnan-
de medel) ska sardynorna tas bort sérskilt forsiktigt vid forbandsbyte och vid
behov, som ovan angivet, forst fuktas med Ringerldsning eller fysiologisk kok-
saltlosning.

Infekterade och kraftigt bakteriellt kontaminerade sar ska endast behandlas
under lakares kontroll, sarskilt om ett filmférband anvands till fixeringen.

0BS! Fore varje behandling av sar med dalig lakningstendens maste en lakare
beddma sdrets tillstand och dess orsaker. Behandling med HydroClean kan inte
ersatta en kausalbehandling av sarlakningsstorningarna.

Sarskilda upplysningar

‘T‘ Forvaras torrt.

@ Innehallet &r sterilt vid obruten peelférpackning.

Far inte omsteriliseras.

Forvaras oatkomligt for barn. Datum for Gversyn av texten: 2016-09
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Brugsanvisning

Produktbeskrivelse

HydroClean er et hydroaktivt sarkompres, der indeholder en i cellulosefibre
anbragt superabsorberende polyacrylat (SAP) som en central bestanddel og, som
aktiveres med Ringeroplasning. Sarkontaktlaget bestar af et polypropylenveev
med paforte silikonestrimler, der modvirker sammenklaebning med saret. Pa
siden, der vender vaek fra saret, forhindrer en vandtat polypropylenfolie sammen
med et overliggende hydrofobt polypropylen-vliesstof en for tidlig udterring

af sarpuden, sa fugtigheden kan afgives til sdret i op til tre dage. Samtidigt for-
hindres en gennemvaedning af forbindingen sa vidt muligt vha. folien.

Egenskaber og virkemade

HydroClean afgiver Ringers veeske til saret i op til tre dage. Da kompresset
samtidig optager sarexsudat, sker der en interaktiv og kontinuerlig sarskylning.
Det i HydroClean anvendte SAP gar sarhelingsforstyrrende matrix metallopro-
teinaser (MMP'er) inaktive, hvorved en stagnerende helingsproces kan genakti-
veres ved kroniske sar.

Indikationer

HydroClean er egnet til fugtig sarheling af sar med seerligt forringet
helingstendens og iseer ogsa til behandling af kroniske og darligt helende sar i
rensnings- og granulationsfasen. HydroClean kan ogsa anvendes til behandling
af inficerede sar. Derudover kan HydroClean anvendes til genaktivering

af stagnerende helingsprocesser, hvis arsagen er en for haj MMP-aktivitet.

Anvendelsesmade

HydroClean laegges med den hvide side pd saret, sa den bla paskrift peger op.
HydroClean skal vaere i direkte kontakt med sarbunden og skal ga lidt ud over
sarranden. Dybe sar kan desuden udfyldes med HydroClean cavity og afdaekkes
med HydroClean. HydroClean skal fikseres med egnede materialer. Forbindingen
skal skiftes, nar der er en medicinsk indikation for det eller senest efter tre
dage. Hvis saret behaver meget fugtighed, kan kompresset dog udtarres for
tiden. | disse tilfeelde skal HydroClean skiftes fer tiden. | de fleste tilfeelde kan
HydroClean fjernes fra saret uden problemer. Hvis sarpuden skulle klaebe fast
til saret, kan kompresset underskylles med en fysisk saltoplasning eller Ringers
vaeske og fjernes uden store smerter efter et par minutter.

Bivirkninger

Ved HydroClean-behandlingens begyndelse kan sarfladen blive forstarret pa
grund af nedbrydning af vaev, der allerede er blevet irreversibelt adelagt.

Dette kan imidlertid vaere et tegn pa begyndende sarheling. Under den fugtige
sarheling kan der opsta en redmen af sarrandene, hvilket som regel er et tegn
pa reaktiv gennembladning som folge af den begyndende sarheling. Arsagen
ma imidlertid fastslas i hvert enkelt tilflde. HydroClean-behandlingen forar-
sager i sig selv ingen smerter, men et abent sar er dog ofte selv meget emfindt-
ligt over for mekaniske irritationer. | det enkelte tilfeelde skal det underseges,
om det er relevant med en passende smertebehandling. Vadbehandlingen med
Ringers vaeske nedbryder ikke vitale celler, men den kan fa den plantare hornhud
til at haeve, hvilket ses som et hvidt overfladelag.

Kontraindikationer
HydroClean ber ikke anvendes, hvis der foreligger overfalsomhed over for et af
indholdsstofferne.

Sarlige sikkerhedsforanstaltninger

HydroClean ma ikke skaeres til eller pa anden made beskadiges mekanisk.

Hvis huden er sarlig falsom og angrebet i sdromradet, anbefales det at beskytte
den med et egnet hudbeskyttelsesmiddel.

Ved patienter med foraget tendens til bledning (f.eks. som felge af blodfortyn-
dende praeparater) bar kompresserne fjeres saerlig forsigtigt ved skift af
forbindingen og eventuelt, som beskrevet ovenfor, underskylles med Ringers
vaeske eller en fysisk saltoplesning.

Inficerede og kraftigt bakterielt belastede sar ma kun behandles under laegeligt
opsyn, isar nar der anvendes en folieforbinding som fiksering.

PAS PA: En lzegelig bedemmelse af sarets tilstand og arsagerne til sérhelingens
forstyrrelse er nadvendig fer enhver behandling af langsomt helende sar.
Behandlingen med HydroClean kan ikke erstatte en kausal behandling af sarhe-
lingsforstyrrelsen.

Sarlige oplysninger

Tx Opbevares tort.

@ Indholdet er sterilt, s& laenge peel-pakningen er uabnet.

Ma ikke resteriliseres.

Opbevares utilgaengeligt for barn. Dato for @ndring af teksten: 2016-09
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Kayttoohjeet

Tuotteen kuvaus

HydroClean on hydroaktiivinen haavaside, jonka keskeinen ainesosa on selluloo-
sakuituihin upotettu superabsorboiva polyakrylaatti (SAP), joka on aktivoitu
Ringerin liuoksella. Haavaa koskettava kerros on polypropeenineulosta, jonka
paalla on silikoninauhoja. Tama estdd siteen takertumisen haavaan. Haavasta
poispdin osoittavalla puolella on vedenpitava polypropeenikalvo ja sen padlla
hydrofobinen polypropeenikuitukangas, jotka estdvat haavasiteen ennenaikaisen
kuivumisen niin, etta side voi vapauttaa haavaan kosteutta enintaan kolmen
paivan ajan. Kalvo estaa samalla myos siteen kostumisen lapi.

Ominaisuudet ja vaikutustapa

HydroClean vapauttaa haavaan Ringerin liuosta enintadn kolmen pdivan ajan.
Koska haavaside imee samanaikaisesti haavaeritettd, haavan interaktiivinen

ja jatkuva huuhtelu on taattu. HydroClean-haavasiteessa kaytetty SAP inaktivoi
haavan paranemista hairitsevia matriksin metalloproteinaaseja (MMP) ja

voi siten kaynnistad kroonisten haavojen pysahtyneen paranemisen uudelleen.

Kayttoaiheet

HydroClean soveltuu erityisesti huonosti paranevien haavojen kosteaan hoitoon
sekd erityisesti kroonisten ja huonosti paranevien haavojen hoitoon puhdistus-
ja granulaatiovaiheessa. HydroClean-haavasidetta voidaan kayttaa myos
infektoituneiden haavojen hoitoon. Liséksi HydroClean-haavasiteella voidaan
kdynnistdd uudelleen pysahtynyt paraneminen, jos sen syynd on liian suuri
MMP-aktiivisuus.

Kayttotiedot

HydroClean asetetaan haavan paalle valkoinen puoli alaspdin niin, etta sininen
merkki osoittaa yl8spain. HydroClean-haavasiteen on oltava suorassa kosketuk-
sessa haavan pohjan kanssa, ja sen pitdisi ulottua jonkin verran haavan reuno-
jen yli. Syvét haavat voidaan tamponoida lisaksi HydroClean cavity -haavasiteella
ja peittad HydroClean-haavasiteella. Kiinnitd HydroClean sopivilla materiaaleilla.
HydroClean on vaihdettava, kun se lddketieteellisista syista on tarpeen, tai vii-
meistadn kolmen paivan kuluttua. Paljon kosteutta vaativissa haavoissa haavasi-
teet voivat kuitenkin kuivua ennenaikaisesti. Naissa tapauksissa HydroClean on
vaihdettava aikaisemmin. Useimmissa tapauksissa HydroClean irtoaa haavasta
helposti. Jos haavaside jaa kiinni haavaan, se voidaan huuhdella ennen poista-
mista fysiologisella keittosuolaliuoksella tai Ringerin liuoksella ja poistaa muuta-
man minuutin jalkeen kivuttomasti.

Haittavaikutukset

HydroClean-hoidon alussa haava voi suureta, kun parantumattomasti vaurioitu-
nut kudos hajoaa. Tama voi kuitenkin olla merkki alkavasta paranemisesta.
Kostean haavanhoidon aikana haavan reunat voivat punertaa. Tama on yleensa
merkki alkaneen paranemisen aiheuttamasta vilkastuneesta verenkierrosta
haava-alueella. Selvitd kuitenkin punertamisen syy potilaskohtaisesti.
HydroClean-hoito on kivuton, mutta avoin haava on usein erittain herkka
mekaaniselle drsytykselle. Tarvittaessa potilaalle voidaan antaa sopivaa kipulda-
kettd. Vaikka kostea hoito Ringerin liuoksella ei aiheuta terveiden solujen
maseraatiota, jalkapohjan sarveistunut iho voi kuitenkin turvota. Tama nakyy
valkoisena pintakerroksena.

Vasta-aiheet
HydroClean-haavasidettd ei saa kayttaa, jos potilas on yliherkka jollekin sen
aineosalle.

Erityiset varotoimet

HydroClean-haavasidetta ei saa leikata eika vahingoittaa millaan tavalla mekaa-
nisesti.

Jos haavan alueen iho on erityisen herkkaa ja vahingoittunutta, voi sen suojata
sopivalla ihon hoitoon tarkoitetulla valmisteella.

Potilailla, joilla on normaalia korkeampi verenvuototaipumus (esim. verta ohen-
tavien valmisteiden kaytdstd johtuen), on haavasiteiden poistossa vaihdon
yhteydessa toimittava erityisen varoen, ja tarvittaessa haavasiteet on kostutetta-
va Ringerin liuoksella tai fysiologisella keittosuolaliuoksella edelld kuvatulla
tavalla.

Infektoituneiden haavojen seké haavojen, joissa on runsaasti bakteereja, hoito
vaatii [aakarin valvontaa, erityisesti jos kiinnitykseen kaytetaan kalvosidetta.

HUOMIO: Ennen kuin huonosti paranevaa haavaa hoidetaan, laakdrin on
arvioitava haavan tila seka syyt sen paranemishairiéihin. HydroClean-hoito
ei korvaa haavan paranemishairididen syihin kohdistuvaa hoitoa.

Huomioitava erityisesti

‘T Sailytettdva kuivassa.
@ Sisalto on steriili, kun kalvopakkaus on ehja.

Ei saa steriloida uudelleen.
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Aktiviertes Wundkissen zur Nasstherapie
Activated wound dressing pad for wet therapy
Pansement activé pour traitement en milieu humide

Geactiveerd wondverband voor de vochtige behandeling

Medicazione a cuscinetto attivata per il trattamento umido
Aposito activado para el tratamiento himedo
Penso ativado para tratamento humido
Curativo ativado para tratamento Umido

Evepyormoinpévo emifepa tpaupdtwy yia uypr) Bepareia

Aktivovany polStafek na rany pro mokrou terapii
Aktivovany vankusik na rany pre mokrd terapiu

Aktywowany opatrunek na rany do t
Aktivalt sebparna nedves terapiahoz

erapii na mokro

TMApOaKTMBHAA NOBA3KA /1A JIEYEHNA PaH BO BNIAXHON Cpesie
Aktiverade sarkompresser for fuktig sarbehandling
Aktiveret sarkompres til fugtig sarheling

Aktivoitu haavatyyny kosteuttavaan haavanhoitoon
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Gebrauchshinweise

Produktbeschreibung

HydroClean ist eine hydroaktive Wundauflage, die als zentralen Bestandteil ein
in Cellulose- und Zellstofffasern eingebettetes superabsorbierendes Polyacrylat
(SAP) enthalt, das mit Ringerldsung aktiviert ist. Die Wundkontaktschicht besteht
aus einem Polypropylengestrick, auf das Silikonstreifen aufgetragen wurden,
die einem Verkleben mit der Wunde zusétzlich entgegenwirken. Auf der wund-
abgewandten Seite verhindert eine wasserundurchlssige Polypropylenfolie
zusammen mit einem dariiber liegenden hydrophoben Polypropylen-Vliesstoff
ein friihzeitiges Austrocknen des Wundkissens, so dass die Feuchtigkeit bis zu
drei Tage an die Wunde abgegeben werden kann. Gleichzeitig wird ein Durch-
feuchten des Verbandes durch die Folie weitgehend verhindert.

Eigenschaften und Wirkungsweise

HydroClean gibt bis zu drei Tage Ringerldsung an die Wunde ab. Da die Wund-
auflage gleichzeitig Wundexsudat aufnimmt, setzt eine interaktive und kontinu-
ierliche Wundspulung ein. Das in HydroClean verwendete SAP inaktiviert wund-
heilungsstérende Matrix-Metallo-Proteasen (MMP), wodurch ein stagnierender
Heilungsprozess bei chronischen Wunden wieder reaktiviert werden kann.

Indikationen

HydroClean eignet sich fir die Nasstherapie von Wunden insbesondere mit
beeintrachtigter Heilungstendenz, insbesondere auch zur Behandlung von
chronischen und schwer heilenden Wunden in der Reinigungs- und Granula-
tionsphase. HydroClean kann auch zur Behandlung von infizierten Wunden
angewendet werden. Dariiber hinaus kann HydroClean zur Reaktivierung
stagnierender Heilungsprozesse eingesetzt werden, wenn diese durch eine zu
hohe MMP Aktivitat verursacht werden.

Anwendungshinweise

HydroClean wird mit der weifen Seite auf die Wunde gelegt, so dass die blaue
Beschriftung nach oben weist. HydroClean muss in Kontakt mit dem Wundgrund
stehen und sollte den Wundrand leicht iiberlappen. Tiefe Wunden konnen zu-
satzlich mit HydroClean cavity austamponiert und mit HydroClean abgedeckt
werden. HydroClean sollte mit geeigneten Materialien fixiert werden. Ein Ver-
bandwechsel muss vorgenommen werden, wenn dieser medizinisch angezeigt ist
oder aber spatestens nach drei Tagen. Bei hohem Feuchtigkeitsbedarf der Wun-
de kdnnen die Wundauflagen jedoch vorzeitig austrocknen. In diesen Fallen
sollte HydroClean vorzeitig gewechselt werden. In den meisten Fallen lasst sich
HydroClean problemlos von der Wunde entfernen. Falls das Wundkissen an der
Wunde festhaften sollte, kann die Wundauflage vor dem Entfernen mit physiolo-
gischer Kochsalz- oder Ringerldsung unterspiilt und nach einigen Minuten
schmerzarm entfernt werden.

Begleiterscheinungen

Zu Beginn der HydroClean Therapie kann es durch Abbau von bereits irreversibel
geschadigtem Gewebe zu einer VergroRerung der Wunde kommen. Dies kann
jedoch ein Zeichen der einsetzenden Wundheilung sein. Wahrend der Nass-
therapie kann es zu einer Rétung der Wundrander kommen, was in der Regel
ein Zeichen reaktivierter Durchblutung infolge der einsetzenden Wundheilung
ist. Die Ursache muss aber in jedem Fall individuell beurteilt werden. Die
HydroClean Therapie verursacht keine Schmerzen, jedoch ist die offene Wunde
oft selbst sehr empfindlich gegentiber mechanischen Reizen. Im Einzelfall ist zu
priifen, ob eine angemessene Schmerztherapie angezeigt ist. Die Nasstherapie
mit Ringerlsung fiihrt nicht zur Mazeration vitaler Zellen, kann jedoch plantare
Hornhaut quellen lassen, was als weiRlicher Belag sichtbar wird.

Gegenanzeigen i
HydroClean sollte nicht angewendet werden, wenn eine Uberempfindlichkeit
gegen(ber einem der Inhaltstoffe vorliegt.

Spezielle Vorsichtsmanahmen

HydroClean darf nicht zugeschnitten oder anderweitig mechanisch beschadigt
werden.

Ist die Haut im Wundbereich besonders empfindlich und angegriffen, empfiehlt
es sich diese mit einem geeigneten Hautschutzpraparat zu schiitzen.

Bei Patienten mit erhohter Blutungsneigung (z.B. bedingt durch blutverdiinnen-
de Praparate) sollten die Wundauflagen beim Verbandwechsel besonders vor-
sichtig entfernt und gegebenenfalls vorher ,wie oben beschrieben, mit Ringer-
oder physiologischer Kochsalzlsung unterspilt werden.

Infizierte und bakteriell stark belastete Wunden sollten nur unter drztlicher
Aufsicht behandelt werden, besonders wenn ein Filmverband zur Fixierung ver-
wendet wird.

ACHTUNG: Vor jeder Behandlung von Wunden mit beeintrachtigter Heilungsten-
denz ist eine drztliche Beurteilung des Wundzustandes und der Ursachen der
Wundheilungsstérungen notwendig. Die Behandlung mit HydroClean kann eine
Kausalbehandlung der Wundheilungsstérungen nicht ersetzen.

Besondere Hinweise

‘T‘ Trocken lagern.

@ Inhalt steril, solange Peelpackung unversehrt.

Nicht resterilisieren.
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Instructions for use

Product description

HydroClean is a hydroactive wound dressing that contains, as a core component,
a superabsorbent polyacrylate (SAP) embedded in cellulose fibres and activated
(premoistened) with Ringer's Solution. The wound contact layer of the dressing
consists of a polypropylene knitted fabric to which silicone strips have been
applied. The wound contact layer and the silicone strips counteract adhesion to
the wound bed. On the side facing away from the wound, a water-impermeable
polypropylene film, overlaid with a hydrophobic polypropylene non-woven
fabric, prevents the wound dressing pad from drying out too early. This enables
moisture to be delivered to the wound bed for up to three days, whilst the poly-
propylene film also prevents the outer surface of the dressing from being soaked.

Properties and mode of action

HydroClean delivers Ringer’s solution to the wound for up to three days.

During this time, interactive and continuous wound irrigation takes place, due to
the wound dressing pad also absorbing wound exudate. The SAP used in
HydroClean inactivates matrix metalloproteinases (MMP) which impair wound
healing. As a result, stagnating healing in chronic wounds can be reactivated.

Indications

HydroClean is suitable for wet/moist treatment of wounds, in particular of
wounds with impaired healing tendency. The product is especially suitable for
the treatment of chronic and poorly healing wounds during the cleansing and
granulation stage. HydroClean can also be used for the treatment of infected
wounds. HydroClean can furthermore be used to reactivate stagnating healing
processes if these are caused by excessive MMP activity.

Mode of application

HydroClean is placed on the wound with the white side of the dressing facing
the wound and the blue inscription facing upwards. HydroClean must be in
contact with the wound bed and should overlap the wound edges. Deep
wounds can be packed with HydroClean cavity and can then be covered with
HydroClean. HydroClean should be secured with suitable dressing retention
material. The dressing can remain in situ for up to three days, dependent on
clinical judgement. If the wound requires large amounts of moisture, the wound
dressing may dry out prematurely and may require an earlier dressing change.
In most cases, HydroClean can be removed from the wound without any prob-
lems. Should the wound dressing pad adhere to the wound, it can be irrigated
with physiological saline solution or Ringer’s solution prior to removal and can
then be removed almost painlessly after a few minutes.

Side effects

At the start of the treatment with HydroClean, breakdown of irreversibly dam-
aged tissue can lead to an increase in the size of the wound. This can be a sign
that wound healing has commenced. Reddening of the wound edges can occur
during wet/moist treatment; this is normally a sign that blood circulation has
been reactivated as the wound begins to heal. However, the cause must be
assessed individually in each case. HydroClean therapy itself does not cause any
pain. However, an open wound is often highly sensitive to mechanical stimuli.
The question whether an adequate analgesic therapy is indicated must be con-
sidered on a case-by-case basis. Whilst wet/moist treatment with Ringer's
solution does not lead to maceration of vital cells, it can cause swelling of the
soaked plantar horny layer, which then appears as a whitish coating.

Contraindications
Do not use HydroClean on patients with an intolerance to any of its components.

Special precautions

HydroClean must not be cut to size or otherwise damaged mechanically.

If the skin around the wound is particularly sensitive and impaired, it is advisable
to protect the skin with suitable skin protection.

In patients with a risk of excessive bleeding (e.g. due to blood-thinning medica-
tions), HydroClean should be removed with caution at each dressing change. If
necessary, HydroClean should first be irrigated with Ringer's solution or physio-
logical saline solution as described above.

Infected wounds and wounds highly exposed to bacteria should only be treated
under the supervision of a physician or other heathcare professional, particularly
if a film dressing is used for fixing in place.

CAUTION: Before treating wounds with impaired healing tendency, the wound
condition and the causes of the impairment must always be assessed by a
physician or other healthcare professional. Treatment with HydroClean cannot
replace treatment of the cause of impaired wound healing.

Special instructions

‘? Store in a dry place.

@ Contents remain sterile unless peel packs are damaged.

Do not resterilise.

Keep out of reach of children. Date of revision of the text: 2016-09
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Mode d'emploi

Description du produit

HydroClean est un pansement hydroactif constitué principalement d'un polyacry-
late superabsorbant (SAP) inclus dans des fibres de cellulose de bois et de

coton et activé par la solution de Ringer. La surface de contact avec la plaie se
compose d'une couche tissée de polypropylene sur laquelle figurent des bandes
de silicone qui permettent d'améliorer la prévention de toute adhérence a la
plaie. La face extérieure a la plaie présente un voile en non-tissé de polypropy-
lene hydrophobe appliqué sur un film de polypropyléne imperméable a I'eau

qui permettent de prévenir tout desséchement prématuré du coussinet et d'assu-
rer I'hydratation de la plaie pendant trois jours maximum. Le film permet
simultanément de prévenir en grande partie toute humidification excessive du
pansement.

Propriétés et mode d'action

HydroClean libére la solution de Ringer dans la plaie pendant une durée maxi-
male de trois jours. Parallelement, une absorption des exsudats de la plaie

est assurée, permettant ainsi un nettoyage permanent et interactif de celle-ci.
Le polyacrylate superabsorbant contenu dans HydroClean régule I'activité
néfaste des métalloprotéinases de la matrice (MMP), permettant ainsi une
relance de processus cicatriciel des plaies stagnantes.

Indications

Le pansement HydroClean convient particulierement au traitement en milieu
humide de plaies, notamment en cas de retard de cicatrisation et a des fins de
traitement de plaies chroniques et a cicatrisation difficile en phase de détersion
et de granulation. HydroClean peut aussi étre utilisé pour traiter les plaies
infectées. En outre, HydroClean peut étre utilisé pour réactiver un processus de
cicatrisation interrompu, lorsque cette interruption est due a une activité
excessive des MMP.

Instructions d'utilisation

La face blanche du pansement HydroClean est appliquée sur la plaie, de sorte
que l'inscription bleue soit orientée vers le haut. Le pansement doit étre en
contact avec le lit de la plaie et dépasser légerement les bords de celle-ci. Les
plaies profondes peuvent étre tamponnées avec HydroClean cavity, puis recou-
vertes avec HydroClean. HydroClean doit ensuite étre maintenu en place avec les
bandes de fixation adéquates. Un renouvellement du pansement doit avoir lieu
sur indication médicale ou au plus tard aprés trois jours. Si la plaie nécessite une
humidité importante, il est cependant possible que le pansement s'asseche
prématurément. Dans ce cas, HydroClean devra étre changé plus fréquemment.
Dans la majorité des cas, HydroClean peut étre retiré de la plaie trés facilement.
Sile coussinet adhére a la plaie, le pansement peut étre réhumidifié avant

son retrait avec du sérum physiologique ou de la solution de Ringer, puis retiré
de maniére presque indolore apres quelques minutes.

Manifestations associées

Au début d’un traitement avec HydroClean, la dégradation des tissus déja 1ésés
de maniére irréversible peut conduire a un agrandissement de la plaie. Ce phé-
nomene peut constituer le signe d'un début de cicatrisation. Au cours d'un trai-
tement en milieu humide, les berges de la plaie peuvent développer des rou-
geurs, qui sont généralement la manifestation de la réactivation de Iirrigation
sanguine, provoquées par la progression de la cicatrisation. Leur origine doit
néanmoins étre examinée dans tous les cas. Le traitement avec HydroClean
n‘entraine aucune douleur, les plaies ouvertes sont toutefois trés sensibles aux
irritations mécaniques. Il convient dans certains cas d'examiner |'indication d'un
traitement antalgique approprié. Le traitement en milieu humide avec de la
solution de Ringer n'entraine pas de macération des cellules, toutefois la couche
cornée de la plante du pied peut gonfler, ce qui se traduit par un dépot blan-
chatre.

Contre-indications
HydroClean ne doit pas étre utilisé en cas d’hypersensibilité a I'un des compo-
sants.

Recommandations particuliéres

HydroClean ne doit pas étre découpé ni endommagé par une action mécanique
quelconque.

En cas d'hypersensibilité et de Iésion de la peau au niveau de la plaie, il est
recommandé de la protéger a I'aide d'un produit de protection de la peau
approprié.

Il convient de procéder au retrait de pansement avec beaucoup de précaution
chez les patients présentant une tendance aux saignements élevée (par exemple
en raison de |'administration d'anti-coagulants) et, le cas échéant, de réhumidi-
fier la plaie au préalable avec du sérum physiologique ou de la solution de
Ringer, comme décrit plus haut.

Les plaies infectées et présentant une forte charge bactérienne doivent étre
traitées uniquement sous contrdle médical, notamment en cas d'utilisation d'un
film adhérent a des fins de fixation.

ATTENTION : tout traitement de plaies dont le processus cicatriciel est perturbé
doit étre précédé d'un examen médical visant a évaluer I'état de la plaie et a
déterminer |'origine du retard de cicatrisation. Le traitement avec HydroClean ne
remplace pas un traitement étiologique des troubles de la cicatrisation.

Remarques
‘T” A conserver  |'abri de I'humidité.

@ Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.

Ne pas restériliser.
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Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

HydroClean is een hydroactief wondverband met als belangrijkste bestanddeel
een superabsorberend polyacrylaat (SAP), dat is ingebed in cellulose- en celstof-
vezels en dat met Ringeroplossing is geactiveerd. De wondcontactlaag bestaat
uit een polypropyleen tricot met siliconenbanen die het verkleven met de wond
extra tegenwerken Op de zijde die niet op de wond wordt gelegd voorkomt een
waterdichte polypropyleen folie samen met een hydrofoob polypropyleen non-
woven dat het wondkussen vroegtijdig uitdroogt, zodat het vocht tot drie dagen
aan de wond kan worden afgegeven. Gelijktijdig wordt het doornat worden

van het verband door de folie in hoge mate verhinderd.

Eigenschappen en werking

HydroClean geeft gedurende maximaal drie dagen Ringeroplossing aan de wond
af. Daar het wondverband gelijktijdig wondexsudaat opneemt, wordt een inter-
actieve en continue wondspoeling geactiveerd. Het in HydroClean toegepaste
SAP inactiveert de matrix-metallo-proteasen (MMP) die de wondgenezing
belemmeren, zodat het stagnerende genezingsproces in chronische wonden
weer gereactiveerd kan worden.

Indicaties

HydroClean is bijzonder geschikt voor de vochtige behandeling van wonden met
slechte genezingstendens, met name ook voor de behandeling van chronische
en slecht genezende wonden in de reinigings- en granulatiefase. HydroClean
kan ook worden gebruikt voor de behandeling van besmette wonden. Daarnaast
kan HydroClean worden gebruikt bij de reactivering van stagnerende genezings-
processen, als die stagnatie wordt veroorzaakt door een te hoge activiteit van
MMP.

Aanwijzingen voor het gebruik

HydroClean wordt met de witte zijde op de wond gelegd, zodat de blauw be-
drukte zijde naar boven wijst. HydroClean moet contact maken met de wond-
bodem en moet de wondrand enigszins overlappen. Diepe wonden kunnen ook
met HydroClean cavity worden getamponeerd en met HydroClean worden afge-
dekt. HydroClean moet met geschikt materiaal worden gefixeerd. Het verband
moet worden vervangen als dit medisch is geindiceerd of ten laatste na drie
dagen. Bij een wond met veel behoefte aan vocht kan het wondverband voor-
tijdig uitdrogen. In dat geval moet HydroClean eerder worden vervangen. In de
meeste gevallen kan HydroClean zonder problemen van de wond worden
verwijderd. Als het wondkussen in de wond kleeft kan het verband voor het
verwijderen met een fysiologische zoutoplossing of Ringeroplossing worden nat
gemaakt en enkele minuten later pijnloos worden verwijderd.

Bijwerkingen

Tijdens de beginfase van de behandeling met HydroClean kan de wond groter
worden. Dit is een teken dat de wondgenezing op gang komt. Tijdens de vochti-
ge behandeling kunnen de wondranden rood worden, dit is doorgaans een
teken van de gereactiveerde doorbloeding ten gevolge van het op gang komen
van de wondgenezing. De oorzaak moet echter in elk geval afzonderlijk worden
beoordeeld. Een behandeling met HydroClean is pijnloos, maar de open wond
zelf is vaak zeer gevoelig voor mechanische prikkels. In individuele gevallen
moet worden gecontroleerd of een geschikte behandeling tegen de pijn geindi-
ceerd is. De vochtige behandeling met Ringeroplossing leidt niet tot maceratie
van vitale cellen, het eelt van de voetzool kan echter week worden, wat als een
witachtige aanslag zichtbaar wordt.

Contra-indicaties
HydroClean mag niet worden gebruikt wanneer de patiént overgevoelig is voor
één van de bestanddelen.

Speciale voorzorgsmaatregelen

HydroClean mag niet worden doorgeknipt of mechanisch beschadigd worden.
Als de huid bij de wond zeer gevoelig en geirriteerd is, is het raadzaam de huid
met een geschikt verzorgingsproduct te beschermen.

Bij patiénten met verhoogde neiging tot bloeden (bijv. door bloedverdunners)
dienen de wondverbanden bij de verbandwissel bijzonder voorzichtig te worden
verwijderd en eventueel van tevoren worden natgemaakt met een Ringeroplos-
sing of fysiologische zoutoplossing, zoals hierboven beschreven.

Besmette en bacterieel sterk belaste wonden mogen alleen onder toezicht van
een arts worden behandeld, vooral wanneer voor het fixeren een filmverband
wordt gebuikt.

LET OP: voor elke behandeling van wonden met een slechte genezingstendens
is de beoordeling over de toestand van de wond en het achterhalen van de
oorzaak van de vertraagde wondheling door een arts noodzakelijk. HydroClean
vormt geen vervanging voor een behandeling van de oorzaak van de wond-
genezingsstoornis.

Speciale aanwijzingen

‘T Droog bewaren.
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Istruzioni per I'uso

Descrizione del prodotto

HydroClean e una medicazione idroattiva con un corpo centrale assorbente in
poliacrilati superassorbenti (SAP) inserito in un‘imbottitura di fibre di cellulosa

e attivato con soluzione Ringer. Lo strato a contatto con la ferita & costituito

da un tessuto di polipropilene, sul quale sono applicate strisce di silicone, che
impediscono ulteriormente I'adesione al fondo della ferita. Sul lato non rivolto
verso la ferita, una pellicola di polipropilene impermeabile rivestita da uno strato
idrofobico in polipropilene impedisce alla medicazione di seccarsi, permettendo
di continuare ad idratare la ferita fino a tre giorni. Allo stesso tempo, la pellicola
in polipropilene impedisce efficacemente la fuoriuscita di liquido dalla medica-
zione.

Proprieta e modo di azione

HydroClean rilascia la soluzione di Ringer sulla ferita fino ad un massimo di tre
giorni. Poiché la medicazione assorbe allo stesso tempo I'essudato della ferita, si
instaura una detersione continua ed interattiva della ferita stessa. Il SAP utilizza-
to in HydroClean inattiva le metalloproteasi della matrice (MMP) che compro-
mettono la guarigione della ferita, riattivando il processo di guarigione stagnan-
te in caso di ferite croniche.

Indicazioni

Per il trattamento umido delle ferite, in particolare in presenza di un’alterata
tendenza alla guarigione. HydroClean & particolarmente adatta per il tratta-
mento di ferite croniche e di difficile guarigione nella fase di detersione e
granulazione e puo anche essere utilizzata per il trattamento di ferite infette.
Inoltre, & possibile utilizzare HydroClean per la riattivazione di processi di
guarigione stagnanti, nel caso in cui questi siano causati da un'attivita eccessi-
vamente intensa delle MMP.

Applicazione

Applicare HydroClean con il lato bianco sulla ferita, in modo tale che la scritta
blu sia rivolta verso I'alto. HydroClean deve trovarsi a contatto diretto con I'inte-
ra superficie della ferita ed estendersi leggermente oltre i suoi margini. Le ferite
profonde possono essere tamponate con HydroClean cavity e quindi coperte con
HydroClean. Fissare HydroClean con materiali appropriati. Sostituire la medica-
zione secondo indicazioni mediche e, comunque, al piu tardi dopo tre giorni.

Se la ferita richiede un'intensa idratazione, la medicazione potrebbe asciugarsi
prima del previsto e richiedere un cambio anticipato. Il piu delle volte
HydroClean puo essere rimossa senza problemi. Qualora la medicazione fosse
adesa al fondo della ferita, & possibile bagnarla con soluzione fisiologica o
soluzione di Ringer, in modo tale che possa essere rimossa dopo qualche minuto
senza provocare dolore.

Effetti collaterali

All'inizio del trattamento con HydroClean, si potrebbe osservare un aumento
delle dimensioni della ferita, dovuto alla degradazione del tessuto gia danneg-
giato

in modo irreversibile. Questo fenomeno pud tuttavia indicare che il processo di
guarigione della ferita & in corso. Durante il trattamento umido possono presen-
tarsi arrossamenti dei margini della ferita, che di norma sono un segnale della
riattivazione della circolazione sanguigna dovuta al processo di guarigione.

E' opportuno comunque valutare la situazione caso per caso. Il trattamento con
HydroClean in quanto tale non causa dolore, ma spesso una ferita aperta e

di per sé molto sensibile a sollecitazioni meccaniche. Valutare caso per caso
I'opportunita di integrare una terapia antalgica. Il trattamento umido con solu-
zione di Ringer non determina la macerazione di cellule vitali, ma pud provocare
un rigonfiamento dello strato corneo basale dell’epidermide, che si manifesta
sotto forma di una patina bianca.

Controindicazioni
Non utilizzare HydroClean in caso di ipersensibilita ad uno dei componenti.

Precauzioni particolari

HydroClean non deve essere tagliata né danneggiata meccanicamente in altro
modo.

Se la cute perilesionale & particolarmente sensibile e compromessa, si raccoman-
da di proteggerla con specifici prodotti barriera.

Nei pazienti soggetti a sanguinamento (ad es. sottoposti a terapie anticoagulan-
ti), porre particolare attenzione al cambio della medicazione. Se necessario,
aggiungere soluzione di Ringer o soluzione fisiologica, come descritto sopra.

Le ferite infette e soggette ad attacchi batterici devono essere trattate solamente
sotto la sorveglianza di un medico, soprattutto se si utilizza una pellicola per il
fissaggio.

ATTENZIONE: Il trattamento di qualsiasi ferita con scarsa tendenza alla guarigio-
ne deve essere preceduto da un esame medico delle condizioni della ferita
stessa e delle cause che compromettono il processo di guarigione. Il trattamento
con HydroClean non puo sostituirsi al trattamento delle cause primarie che
compromettono il processo di guarigione.

Avvertenze particolari

‘T" Conservare in luogo asciutto.

@ Il contenuto € sterile finché la confezione a strappo resta integra.

Non risterilizzare.
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Instrucciones de uso

Descripcion del producto

HydroClean es un apésito hidroactivo que tiene como componente central un
poliacrilato superabsorbente (SAP) incrustado en celulosa y activado con una
solucion Ringer. El lado de contacto con la herida estd compuesto por una ma-
triz de polipropileno, en la que se incorporan tiras de silicona que evitan adicio-
nalmente que el apésito se adhiera sobre la herida. El lado opuesto a la herida
esta compuesto por una lamina de polipropileno impermeable al agua que en
combinacién con un material de polipropileno no tejido hidréfobo evita que el
apdsito se seque antes de tiempo y pueda liberar humedad a la herida durante
un méximo de tres dias. Al mismo tiempo, esta lamina impide en gran medida
que la humedad alcance el vendaje.

Caracteristicas y modo de accion

HydroClean aporta solucion Ringer a la herida durante tres dias. Al mismo tiem-
po, el apésito absorbe y retiene exudado de la herida, facilitando una limpieza
interactiva y continua de la misma. El SAP utilizado en HydroClean desactiva

las metaloproteinasas de matriz (MMP) que alteran la cicatrizacion, reactivando
el proceso de cicatrizacion en heridas cronicas estancadas.

Indicaciones

HydroClean sirve para el tratamiento himedo de heridas, en especial las
cronicas y las de cicatrizacion problematica en fase de limpieza y granulacion.
HydroClean también puede aplicarse para el tratamiento de heridas infectadas.
Ademas, HydroClean puede utilizarse para la reactivacion de procesos de
cicatrizacion estancados causados por una elevada actividad de MMP.
Aplicacion

HydroClean se debe aplicar con la cara blanca sobre la herida, de modo que la
rotulacion azul quede mirando hacia arriba. HydroClean debe estar en contacto
directo con el lecho de la herida y sobrepasar ligeramente su contorno. Las heri-
das cavitadas podran taponarse adicionalmente con HydroClean cavity y cubrir-
se con HydroClean. HydroClean deberd sujetarse con material de fijacion
adecuado. El apésito se debera cambiar si existe indicacion médica para ello o
como maximo después de tres dias. No obstante, si la herida requiere mayor
humedad, el apésito podria secarse antes. En este caso, HydroClean deberd
cambiarse antes. En la mayoria de casos HydroClean se puede retirar de la heri-
da sin problemas. Si el apésito se adhiriese a la herida, puede rehumedecerse
previamente con suero fisioldgico o solucién Ringer y tras algunos minutos se
podra retirar sin dolor.

Efectos secundarios

Al principio del tratamiento con HydroClean puede aumentar el tamafio de la
herida, debido a la eliminacion del tejido desvitalizado. Sin embargo, esto puede
indicar el inicio del proceso de cicatrizacion. Durante el tratamiento himedo
puede aparecer un enrojecimiento de los bordes de la herida, lo que en general
indica una reactivacion de la circulacion por el comienzo de la cicatrizacion.

La causa debe valorarse en cada caso individualmente. La terapia con
HydroClean es indolora, no obstante la herida abierta puede ser con frecuencia
muy sensible a estimulos mecénicos. Se debera evaluar en cada caso si esta
indicada una terapia adecuada del dolor. La terapia himeda con solucién Ringer
no provoca maceraciones de células vitales, aunque si puede causar un reblan-
decimiento de la capa cérnea plantar, que se manifestara en forma de capa
blanquecina.

Contraindicaciones
HydroClean no debera usarse si existe hipersensibilidad a alguno de sus compo-
nentes.

Precauciones especiales

HydroClean no se debe cortar ni dafiar mecanicamente.

Sila piel de la zona de la herida es muy sensible y esta muy afectada, se reco-
mienda cubrirla con un protector cutdneo adecuado.

En los pacientes con mayor propension a las hemorragias, provocada p. ej. por
preparados hemodiluyentes, se deberan retirar durante el cambio los apésitos
con especial cuidado y rehumedecerse en caso necesario previamente con solu-
cién Ringer o suero fisiologico, como se ha descrito arriba.

Las heridas infectadas con elevada carga bacteriana solo se deben tratar bajo
supervision médica, sobre todo si para la fijacion se utiliza un vendaje oclusivo.

ATENCION: Antes del tratamiento de heridas de cicatrizacién problematica debe
procederse a un examen médico del estado de la herida y de las causas del
retraso de la cicatrizacion. La terapia con HydroClean no puede sustituir a una
terapia causal de los trastornos que afectan al proceso de curacion.

Indicaciones especiales

Conservar en un Iugar Seco.

@ Contenido estéril, mientras el sellado del envase se encuentre intacto.

No reesterilizar.

Mantener fuera del alcance de los nifios. ~ Fecha de la revision del texto:
2016-09
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Instrugdes de utilizacdo

Descri¢do do produto

HydroClean é um penso hidroativo cujo principal componente é um poliacrilato
superabsorvente (SAP) incorporado em fibras de celulose e de pasta celuldsica,
que é ativado com solucdo de Ringer. A camada em contacto com a ferida

é composta por uma malha de polipropileno na qual foram aplicadas tiras de
silicone que adicionalmente impedem a aderéncia do penso a ferida. No lado
oposto a ferida, uma pelicula de polipropileno impermeavel revestido por um
tecido ndo tecido em polipropileno hidréfobo, impede que o penso seque
prematuramente, mantendo um ambiente himido na ferida até 3 dias. Simulta-
neamente, a pelicula evita que a camada exterior do penso fique molhada.

Propriedades e modo de acao

HydroClean irriga a ferida com solucdo de Ringer durante trés dias. Dado que

0 penso absorve em simultaneo a secrecdo da ferida, é iniciada uma lavagem
interativa e continua da ferida. O SAP utilizado no HydroClean inativa as metalo-
proteinases da matriz (MMP) prejudiciais a cicatrizacdo da ferida. Como resul-
tado, um processo de cicatrizagao dificil em feridas crénicas pode ser reativado.

Indicagdes

HydroClean é indicado para a terapia himida de feridas, especialmente aquelas
com tendéncia para cicatrizacdo comprometida e também de feridas crénicas

e de dificil cicatrizacdo, na fase de limpeza e granulacéo. HydroClean também
pode ser empregue para tratamento de feridas infetadas. Além disso,
HydroClean pode ser empregue para reativar processos cicatriciais estagnados,
caso tenham sido causados por uma atividade muito elevada das MMP.

Modo de aplicacao

HydroClean é aplicado com o lado branco sobre a ferida, de forma que a inscri-
¢do azul fique voltada para cima. HydroClean tem de ficar em contacto direto
com o leito da ferida e, se possivel, deve sobrepor-se ligeiramente aos bordos da
ferida. As feridas profundas podem ser, além disso, preenchidas com
HydroClean cavity e cobertas com HydroClean. HydroClean deve ser fixado com
materiais adequados. O penso deve ser mudado de acordo com indicacdo
médica, o mais tardar apds trés dias. Se a ferida necessitar de mais humidade,
0 penso poderd secar prematuramente. Nestes casos, o HydroClean deve ser
mudado antes. Na maioria dos casos, é possivel retirar o HydroClean da ferida
sem problemas. Se o penso aderir a ferida, antes de retird-lo pode molhar-se
com solugdo fisioldgica salina ou solucao de Ringer. Ao fim de alguns minutos,
0 penso pode ser removido sem dor.

Efeitos secundarios

No inicio do tratamento com HydroClean, o tamanho da ferida podera aumentar
devido a reabsorcdo de tecidos ja irreversivelmente lesados. Isso pode ser

um sinal de que a cicatrizacdo se iniciou. Durante o tratamento humido, pode
ocorrer uma ruborizacdo dos bordos da ferida, o que geralmente é um sinal

de reativacdo da circulagdo sanguinea em consequéncia do inicio da cicatriza-
¢do. Contudo, as causas terdo de ser sempre analisadas caso a caso. O trata-
mento com HydroClean por si s6 ndo provoca dor. No entanto, uma ferida
aberta costuma ser muito sensivel a estimulos mecanicos. Ha que analisar,
pontualmente, se é indicada uma terapia para a dor. O tratamento himido com
solucdo de Ringer ndo provoca maceracao de células vitais, mas pode fazer
inchar as calosidades da planta do pé, que fica com um revestimento
eshranquicado.

Contraindicagoes
HydroClean ndo deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade a qualquer um
dos seus componentes.

Medidas de precaucao especiais

HydroClean nao pode ser cortado nem danificado mecanicamente.

Se a pele na zona da ferida estiver particularmente sensivel e afetada,
recomenda-se que seja protegida com um preparado indicado para protecao
cutanea.

Em pacientes com tendéncia para hemorragias (p. ex., devido a medicacao
anticoagulante), os pensos devem ser retirados com especial cuidado e,

se necessario, humedecidos com solugao fisiolégica salina ou solucéo de Ringer,
como descrito acima.

Feridas infetadas e fortemente contaminadas por bactérias devem ser tratadas
sob vigilancia médica, em especial se for utilizado um adesivo para fixacao.

ATENCAQ: Antes do tratamento de feridas com dificuldade de cicatrizacdo,
é necessaria uma avaliacdo médica da situacao da ferida e da causa

da dificuldade de cicatrizacao. O tratamento com HydroClean néo substitui
o tratamento da causa da dificuldade de cicatrizacao da ferida.

Indicagdes especiais
TM Conservar o produto ao abrigo da humidade.

@ Conteldo estéril, enquanto se mantiver intacta a embalagem.

N&o reesterilizar.

Manter fora do alcance das criancas.  Data da informacdo: 2016-09
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Instrucdes de uso

Descri¢ao do produto

HydroClean é um curativo hidroativo cujo principal componente é um poli-
acrilato superabsorvente (SAP) incorporado em fibras de celulose e de pasta
celulésica, que é ativado com solucdo de Ringer. A camada em contato com a
ferida é composta por uma malha de polipropileno sobre a qual foram aplicadas
fitas de silicone que impedem adicionalmente a aderéncia a ferida. No lado
oposto a ferida, uma pelicula de polipropileno impermedvel, juntamente com

0 ndo-tecido sobreposto de polipropileno hidréfobo, impede que o curativo
seque prematuramente, deixando a ferida Umida por até trés dias. Simultanea-
mente, a pelicula evita que o curativo fique molhado.

Propriedades e modo de acao

HydroClean faz com que a solucdo de Ringer penetre na ferida durante trés dias.
Uma vez que o curativo absorve em simultdneo a secrecao da ferida, € iniciada
uma lavagem interativa e continua da mesma. O SAP utilizado no HydroClean
inativa as metaloproteinases da matriz (MMP) que atrapalham a cicatrizacao,
possibilitando a reativacao de processos de cicatrizagao estagnados no caso de
feridas cronicas.

Indicagdes

HydroClean é indicado para o tratamento Uimido de feridas, em especial com
tendéncia para cicatrizacao dificil. HydroClean é indicado especialmente

para tratamento de feridas cronicas e de cicatrizaco dificil na fase de limpeza
e granulacdo. HydroClean também pode ser usado para o tratamento de feridas
infectadas. Além disso, o HydroClean pode ser utilizado para reativar processos
de cicatrizacdo estagnados, caso isto tenha sido causado por uma atividade
muito elevada das MMP.

Modos de aplicacao

HydroClean é aplicado com o lado branco sobre a ferida, de forma que a inscri-
¢do azul fique voltada para cima. HydroClean tem de ficar em contato direto
com o leito da ferida e sobrepor-se ligeiramente as bordas da ferida. As feridas
profundas podem ser, além disso, preenchidas com HydroClean cavity e cobertas
com HydroClean. HydroClean deve ser fixado com materiais indicados. Deve ser
feita uma mudanca do curativo se for clinicamente indicado ou, no mais tardar,
ao fim de trés dias. No caso de feridas que necessitam de mais umidade, os
curativos poderdo, no entanto, secar precocemente. Nestes casos, o HydroClean
deve ser trocado antes. Na maioria dos casos, é possivel retirar o HydroClean da
ferida sem problemas. Se o curativo aderir a ferida, antes de retira-lo, pode-se
umedecer 0 mesmo com solugao fisioldgica salina ou solucdo de Ringer e, ao
fim de alguns minutos, remové-lo sem dor.

Efeitos colaterais

No inicio do tratamento com HydroClean, o tamanho da ferida podera aumentar
devido a degradacao de tecidos ja irreversivelmente lesados. No entanto, isto
pode ser um sinal de que a cicatrizaco se iniciou. Durante o tratamento Umido,
pode ocorrer uma ruborizacdo dos bordos da ferida, o que geralmente é um
sinal de reativacdo da circulagdo sanguinea em consequéncia do inicio da
cicatrizacdo. Contudo, as causas terdo de ser sempre analisadas caso a caso.

0 tratamento com HydroClean por si s6 nao provoca dor. No entanto, uma
ferida aberta costuma ser muito sensivel a estimulos mecanicos. Deve-se anali-
sar, conforme o caso, se é indicada uma terapia para a dor. O tratamento Umido
com solucao de Ringer ndo provoca maceracao de células vitais, mas pode
fazer inchar as calosidades da planta do pé, o que se manifesta como um reves-
timento esbranquicado.

Contraindicacoes
HydroClean nao deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade a qualquer um
dos seus componentes.

Precaucbes especiais

HydroClean n&o deve ser cortado nem danificado mecanicamente.

Se a pele na zona da ferida estiver particularmente sensivel e afetada,
recomenda-se que seja protegida com um preparado indicado para protecao
cutanea.

Em pacientes com tendéncia para hemorragias (p. ex., devido a preparados
anticoagulantes), os curativos devem ser retirados com especial cuidado e,

se necessario, umedecidos com solugdo fisioldgica salina ou solugdo de Ringer,
como descrito acima.

Feridas infectadas e fortemente contaminadas por bactérias devem ser tratadas
sob vigilancia médica, em especial se for utilizado um adesivo para fixagao.

ATENCAO: Antes do tratamento de feridas com dificuldade de cicatrizacio, é
necessaria uma avaliacdo médica da situacao da ferida e da causa da dificul-
dade de cicatrizacdo. O tratamento com HydroClean néo substitui o tratamento
da causa da dificuldade de cicatrizacdo da ferida.

Instrugdes especiais
‘T‘ Conservar o produto ao abrigo da umidade.
@ Contetdo estéril, enquanto se mantiver intacta a embalagem.

N&o reesterilizar.

Manter fora do alcance das criancas.  Data da informacao: 2016-09
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08nyieq xpriong

Neptypadn mpoidvtog

To HydroClean eivat éva upoevepyd emifepia Tpavpdtwy, 10 PAcikd oUoTaTIKO
ToU omoiou lval €va unepanoppodNTIkd TOAUAKPUAIKO (SAP) emtevoupévo

e iveq oeAMOUAGCNC Kat KUTIapivng Kal EvepyoTtoinuévo pe diéAupa Ringer.
EmmAgov, kaBwg To OTpwa TIOU €pXETaL O€ €A Je T0 TpaUa amoteAeital
aro TAEyHa TIOAUTIpOTIUAEViOU envw oTo omoio €xouv TortobetnBel Awpibeg
olAikovng, To emifepa dev koAAG oty TANYA. 2NV e§wieplkr MAEUpd UMAPXEL
pepBpavn oAutipomuAeviou Tiou anwbel o vepd kat dpovtiCel wate n vypacia
va petadidetal 0to Tpalpa éwg Kal TPELG NUEPES, EVW ATIOTPETEL TNV TIPOWPN
§hpavon Tou oTPWHATOC TTOU EpyeTal o€ enadr He To Tpadua. Tautéxpova xapn
OTN MePPPAVN aToTpEMETaL 1) Lypavan ToU EMBEUATOC.

1610TNTEC Kaw TpoTIOg Spdang

To HydroClean amoSeopevet Sidlupa Ringer 1o Tpadua €we Kal TPELS NHEPES.
Erteldn] to emibepa amoppodd mapdAAnAa kat 1a uypd Tou TPAUMATOC,
Slevepyeital ouvexng TALON Tou Tpadpatog. To UTEPATTOPPOPNTIKO
noAuakpLAIKO (SAP) Tiou xpnatpomoteitat oto emibepa HydroClean adpavorotel
TU¢ petaAonpwteivaoeg (MMP) mou mapepmodidouv tnv enovAwon Tou
TPAUHATOC KAl EMAVEVEPYOTIOLE( TOV UNXAVIOUO ETOUAWONG OTNV TIEPITTTWON
XPOVILWV TpauATWY.

Evoei€elg

To HydroClean eivat 1daviko yia v vypr| Bepareia paupdtwy 16iwg

Je Tdon atehol¢ emovAwonc, E16IKOTEPa yia T Bepameia XpOVILV TPAUHATwWY

Kal tpavpdtwy atehouc enobAwonc ota otddia tou kabaplopol Kai g
kokklotoinong. To HydroClean pmopef emiong va xpnotporioinBei yia ) Bepaneia
poAuopévwy Tpavpdtwy. Emméov, o HydroClean pmopei va xpnaotuoroinfei
Y10 TNV EMAVEVEPYOTIOINGT TOU UNXAVIOMOU EMOUAWANG TTOU adpavortoldnke
Aoyw ¢ éviovng Spactnplotntag twv petaAlonpwieivacwv (MMP).

0O8nyieq xpriong

To HydroClean tomoBeteitat ato Tpavpa pe T A€ukr 1oL TAEUPd, €101 WOTE N
UmAe orpavon va deiyvel Tipog ta emavw. To HydroClean mpémel va Ppioketat o€
Gyeon emadr pe To Tpadpa kat va ToToBeTeTal €101 WOTE va UMEPKAAUTTTEL
eAadpwg Ta akpa Tou. Na ev 1w Padel pavpata evdeikvutal o Tipdabeto
EMMWHUATIONOC ToU Tpadpatog pe HydroClean cavity kat n emkaAudr tou Ue 10
HydroClean. To HydroClean otepewvetat pe T xpAon Twv KataAAnAwy yia tov
OKOTIO AUTO LAWY H aAAayn Tou emdéapou yivetal pe Baon T umodeien tou
latpol kat o€ kABe MePIMTwan 10 apyoTEPO HETA amd TPEIC NUEPES. Eav T0
Tpavpa amoppodd MoAAR uypaoia, UTIGpXEL TEPITTwOn T0 eMiBEpA va OTEYVWOEL
Tipowpa. e aut Ty Tepimtwan Ba mpémel to HydroClean va aAAayBei mpwv
arto Tov TPOBAETOUEVO XPOVO. XTIG TTEPIOOOTEPEC TEPITIWOELG T0 HydroClean
adaipeitat ebkoAa. Na avwduvn aAhayn kat oe TepimTwan Tou 1o emibepa
koM oeL a1 Tpadpa, TipEmel va eprotiotel pe SidAupa Ringer kat va apaipebel
£MENTa aTo PepIka Aermad.

AvemBUUNTES EVEPYELES

Me tnv evap§n tng Bepameiag pe HydroClean iowg peyaAwoel 1o Tpavpa Adyw
NG AMWAELAC THNHATWY TOU AN KATEOTpAPpEVOU LoToU. AuTO amoteAel, watdoo,
€vdelEn e evapéng g dladikasiag emovAwong. Kata tn Siapkela g uypng
Bepaneiag iowg mMapouoiaotel epubPOTNTA OTIC AKPEC TOU TPADMATOC, TO OTI00
katd kavova aroteAel evbeign évapgng e kukAodpopiag Tou aipatog Adyw tng
enobAwanC. Oa Tpemel wotooo va dlepeuvnBei n attia yia kabe mepimwan
xwplotd. H Bepameia pe HydroClean eivat aviwduvn, To avoiytd Tpavpa wotéeo
elvat ouyva dlaitepa evaiodnto oe Pnyavikoug epeBIopoU. 2€ HEMOVWUEVEC
TIEPIMTWOELS OLVIOTATAL N Xopriynon Twv KatéAAnAwv avaAyntikwv. H uypr
Bepaneia pe SldAupa Ringer dev mpokaAet amokdAAnan tng uyloug embeppidag,
unapyel wotdoo n TBavoTNTa dlOykwang G meApatiaiag Kepatvng EMOEPUIKNC
otpadag, yeyovog mov eudavietal wg Aeukd emioTpwpa.

Avtevbeitelc
H edappoyr) Tou HydroClean ev evdeikvutal oe TEPIMIWOELS UTEpEUaIOBnaiag
OE KATOIO aTIO Ta OUOTATIKA.

EidikéC mpodpulagelg

Aev emtpémeral n ko 1 n pe aArov 1potio petatportr tou HydroClean.

e Tepimwon Tou 10 Séppa oty TEpLoyT} Tou Tpalpatog elvar 1diaitepa
evaioBnto kat epebiopiévo, auviatatal n xpAon evog MPOioVIog mPOaTaaiag Tu
Sépuarog.

MNa aoBeveic pe 1don apoppayiag (.y. acbeveic mov AauBavouy avumnKike)
ouvioTatal va adalpeital to emifepa MPOoEKTIKA Kal, €V Kpivetal amapaitnto, va
epnotiCetal mpwv amé v adaipeon pe StaAvya Ringer 1y dpuciodoyikd 0pod.

H Beparteia poAvopévwy Tpaupdtwy fj Tpavpatwy Tou éxouv TipoaPAnbei amo
Baktpla Ba Tpémet va yivetat umod v emiBAeyn wtpov, E161Ka €V N oTEPEWON
0V embéparog yivetat pe Stadavn pepppavn.

MPOZOXH: Mpv amé k&be Bepaneia tpavpatog e atedr emovAwon Ba mpérel
va Sie§ayBel 1otk ektipnan tng KaTAoTaong Tou TPAUMATOE KAl TWV AITlwY

Tou eprodioouv v emobAwan. H Bepaneia pe HydroClean cavity dev eivat kavn
va urokatacotioel T Bepaneia mou akoAouBeital o€ QUTEC TIC TTEPITTROELS
TPAUHATWV.

Ed1kég umodeigelg
T ®uhdooete og §npd péPoC.

To MEPLEXOLEVO TNG GUOKEVATIAC TIAPAUEVEL ATTOOTEIPWEVO EHOTOV
QUTA Tapapieivel ABIKTN kal odpaylopevn.

MnV EMAVATIOOTEIPQVETE.

®uldooete pakpta amo mabia. Huepopnvia avabewpnang tou

Kelpévou: 2016-09
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Pokyny pro pouziti

Popis vyrobku

HydroClean je hydroaktivni kryti na rany, jehoz hlavni soucasti je superabsorpéni
polyakrylat (SAP) rovnomérné promichany s celulézvymi a bunic¢inovymi vidkny

a ktery je aktivovany Ringerovym roztokem. Vrstva, kterd je v kontaktu s ranou
sestava z polypropylenové pleteniny, na které jsou nanesené silikonové prouzky,
které brani navic slepeni s ranou. Na strané odvracené od rany zabrafuje
nepropustnd polypropylenova félie spolecné s vrchni hydrofobni netkanou textilii
z polypropylenu predcasnému vysychani kryti rany, takze je vihkost na rané
zachovana aZ po dobu tfi dnd. Soucasné folie v rozsahlé mife brani nasaknuti
obvazu.

Vlastnosti a zplisob ucinku

HydroClean uvolfiuje do rany po dobu aZ tfi dnd Ringer(v roztok. Protoze kryti
prijima zaroven exsudat z rany, dochdzi ke kontinualnimu interaktivnimu
proplachovani rany. Superabsorpcni polyakrylat pouZity v polStafku na rany
HydroClean inaktivuje matrixové metaloprotedzy (MMP) narusujici hojeni ran.
Stagnujici proces hojeni u chronickych ran tak miZze byt znovu aktivovan.

Indikace

HydroClean je vhodny k vihké Ié¢bé ran, obzvlasté ran s omezenou tendenci

k hojeni, a zejména také k oSetfeni chronickych a $patné se hojicich ran ve

fazi Cisténi a granulace. HydroClean miZe byt pouZit také k oSetfeni infikovanych
ran. Kromé toho miZe byt HydroClean pouZit také k reaktivaci stagnujiciho

procesu hojeni, pokud je stagnace zpisobena prilis vysokou aktivitou MMP.

Pokyny pro aplikaci

HydroClean se pfiklada na ranu bilou stranou tak, aby modré oznaceni
ukazovalo smérem nahoru. HydroClean musi byt v kontaktu s celou plochou rany
a mél by lehce presahovat jeji okraje. Hluboké rany je mozné navic
vytamponovat pomoci HydroClean cavity a teprve potom prekryt polstarkem na
rany HydroClean. HydroClean se fixuje vhodnymi materidly. Pfevaz by se mél
provadét, kdyz je medicinsky indikovan, anebo nejpozdéji po tfech dnech. U ran
vyzadujicich zvySené mnoZstvi vihkosti vSak mize dojit k pfed¢asnému vyschnuti
kryti. V téchto pfipadech by mél byt HydroClean vyménén dfive. Ve vét3iné
pfipadd se da HydroClean bez problémdi odstranit z rany. Pokud by polStarek
prilnul k rané, Ize kryti pred odstranénim navlhcit fyziologickym nebo Ringerovym
roztokem a po nékolika minutdch témér bezbolestné odstranit.

Vedlejsi acinky

Na pocatku lécby pomoci HydroClean mdze dojit ke zvétseni rany v dlsledku
odstranénf jiZ nevratné poskozené tkané. To je v3ak jen pfiznakem zacinajiciho
hojeni rany. Béhem mokré terapie miZze rovnéz dojit ke zCervenani okrajii rany,
oz byva zpravidla pfiznakem obnoveného prokrveni vyvolaného zacinajicim
hojenim. Pficina musi byt v kazdém pfipadé posouzena individualné. Terapie
pomoci HydroClean neni bolestiva, aviak sama oteviena rana je Casto velice
citlivd na mechanické drazdéni. V jednotlivych pipadech by se mélo ovérit, zda
neni indikovana pfiméfena analgetickd 1é¢ba. Mokra terapie pomoci Ringerova
roztoku nezplisobuje maceraci vitalnich bunék, zrohovatéla vrstva klze na
chodidlech vsak miZe nabobtnat, coz se projevi v podobé bélavého povlaku.

Kontraindikace
HydroClean nesmi byt aplikovan pfi pfecitlivélosti na jednu z obsazenych latek.

2v1astni bezpecnostni opatfeni

HydroClean se nesmi pfistfihovat ani jinym zplisobem mechanicky poskodit.
Pokud je kiZe v okoli rany zvlasté citliva a zeslabend, doporucuje se chranit ji
vhodnym ochrannym pfipravkem na kizi.

U pacientli se zvy3enou tendenci ke krvaceni (napf. zplisobenou anti-
koagulacnimi pfipravky) je nutno kryti odstrafiovat pfi prevazu zvlasté opatrné a
piipadné dfive, nez je uvedeno vy3e, s oplachem Ringerovym nebo fyziologickym
roztokem.

Infikované rany s vysokou bakterialni zatéZi musi byt osetfovany pod dohledem
|6kafe, zvIasté kdy? je k fixaci pouZzit foliovy obvaz.

POZOR: Pfed kazdym o3etfovanim ran se zhorsenou tendenci k hojenf je nutné
|ékafské posouzent stavu rany a objasnéni pficin zhorseného hojeni rany.
O3etieni pomoci HydroClean nemGze nahradit kauzalni 1écbu poruch hojeni rény.

2vlastni upozornéni

‘? Skladovat v suchu.

@ Obsah je sterilni, pokud neni poskozen obal.

Neprovadét opakovanou sterilizaci.

Uchovavejte mimo dosah déti. Datum revize textu: 2016-09
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