Informacie pre pouzivatela

Popis vyrobku

HydroClean advance mini je hydroaktivne krytie rén, ktorého zakladom je
superabsorpcné polyakrylatové (SAP) jadro aktivované Ringerovym roztokom,
viazané na celuldzové a bunicinové vldkna. Povrch vankusika je tvoreny textiliou
z polypropylénu.

Vlastnosti a mechanizmus Gcinku

HydroClean advance mini uvolfiuje do rany Ringerov roztok az po dobu troch dni.
Sucasne absorbuje exsudat z rany, takZe sa rana kontinualne vyplachuje. SAP,
ktoré HydroClean advance mini obsahuije, inaktivuje matrixmetaloproteinazy
(MMP), ktoré nartsaja priebeh hojenia. Vysledkom je v pripade chronickej rany
nastartovanie stagnujlceho procesu hojenia.

Indikacie

HydroClean advance mini sa pouZiva na mokri terapiu ran, predovietkym ran s
poruchou hojenia a beznych chronickych ran s pomalym hojenim vo faze Cistenia a
granulacie. HydroClean advance mini sa moze pouzit aj na liecbu infikovanych
ran. HydroClean advance mini moZno poufZit aj na reaktivaciu stagnujiceho procesu
hojenia pri vysokej aktivite MMP.

Sposob aplikacie

V pripade hibokych rén sa do dutiny rany vioZi HydroClean advance mini a prekryje
sa krytim HydroClean advance. HydroClean advance mini musi byt v priamom
kontakte so spodinou rany. Vrchné krytie musi pokryt celt plochu rany a jej okraje.
Krytia je potrebné upevnit vhodnym materialom. Ak stav rany nedovoluje prekrytie
vankusika krytim HydroClean advance, mdZe sa namiesto toho pouzit filmovy obvaz.
V pripade stredne hibokych ran sa HydroClean advance mini vioZi do rany tak,

Ze vankusik je v priamom kontakte so spodinou rany a mierne presahuje cez okraj
rany. Vankusik sa nakoniec zafixuje filmovym obvézom. Pritom dbajte na to, aby ste
vybrali dostatocne velky filmovy obvaz na zabezpecenie bezpecnej fixacie. To plati
hlavne pre miesta, na ktorych je fixacia vynimocne zatazena pohybom. Pri poufZiti
filmového obvazu sa ma okrem iného dbat na to, aby Ringerov roztok z vankdsika
neunikal v dosledku tlaku na vankusik a tak nenavlhcil okolie rany a nezabranil
bezpecnej fixacii. Vymena krytia sa musf previest na zaklade indikécie lekara alebo
najneskor po troch dioch. Ak rana vyZaduje velké mnoZstvo vihkosti, mdzu krytia
vyschnit predcasne. V takom pripade je potrebné krytie vymenit skor. VacSinou je
odstranenie HydroClean-u advance mini z rany jednoduché. Ak krytie na ranu
adheruje, je mozné na jeho spodnd stranu aplikovat fyziologicky roztok alebo
Ringerov roztok. Po niekolkych mindtach mozno krytie odstranit bezbolestne.

V pripade silnej exudacie moZze dojst k maceracii okraju rany, ak si moznosti
zachytdvania vlhkosti u vankusikov predcasne obmedzené. V takom pripade je
potrebné CastejSie vymieiat HydroClean advance mini.

Vedlajsie Gcinky

Na pociatku liecby HydroClean-om advance mini sa vinou rozpadu nezvratne
poskodeného tkaniva mdze plocha defektu zvacsit. Byva to viak znakom
napredujdceho hojenia. Pocas mokrej terapie mozu okraje rany scerveniet, ¢o byva
prejavom aktivacie cirkuldcie krvi v oblasti rany. Dovody je v3ak v kazdom pripade
nutné posudit individudine. HydroClean advance mini samotny nespdsobuije v rane
bolest, otvorend rana véak moze byt citliva na mechanické drazdenie. V jednotlivych
pripadoch treba zvaZit analgeticku liecbu. Mokra terapia Ringerovym roztokom
nemaceruje vitlne tkanivo, moZe v3ak spdsobit hyperhydratdciu rohovinovej vrstvy,
ktord sa prejavuje ako belavy povlak.

Kontraindikacie
HydroClean advance mini by sa nemal pouZivat pri precitlivenosti na niektord
z obsiahnutych latok.

Specialne bezpe¢nostné opatrenia

HydroClean advance mini nie je mozné strihat podla velkosti rany ani inak
mechanicky poskodit.

Ak je pokozka v okolf rany mimoriadne citlivé a naruSena, na fixaciu by sa nemal
pouzit filmovy obvdz. Pripadne je mozné zvazit pouzitie pripravkov na ochranu
pokozky. U velmi silne zarastenych casti tela by sa malo v ¢o mozno najvacsej miere
zabranit fixacii pomocou naplasti. U pacientov, ktori trpia hyperhidrozou (nadmerné
potenie), mdze dojst k nedostatocnej prilnavosti filmového obvdzu k pokozke.

V tychto pripadoch by sa mali ako ndhrada pouzit fixacné materidly bez naplasti.

U ran so silnou exudéciou by sa HydroClean advance mini nemal fixovat filmovym
obvazom, aby mohol exudat volne odtiect. Infikované a bakteridlne silne
kolonizované rany sa maju o3etrovat len pod dozorom lekdra a to hlavne v pripade
pouzitia filmového obvdzu na fixaciu.

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

POZOR: Pred kazdym oSetrovanim ran so zhordenou tendenciou hojenia je nutné
lekérske postdenie stavu rany a objasnenie pricin zhorSeného hojenia rany. Liecba
HydroClean-om advance mini nenahradzuje liecbu priciny spomaleného hojenia.

Zvlastne upozornenia

Primérne balenie (vonkajsie vrecko) a vankusik sa maju pred pouZitim riadne
skontrolovat. Ak je balenie poskodené, vankusik je vysuseny alebo vykazuje iné
nedostatky, nemd sa pouzit.

‘f Skladujte v suchom prostredi.

@ Obsah je sterilny, kym nie je poskodeny obal.

Nesterilizujte opakovane.
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Wskazowki dot. stosowania

Opis produktu

HydroClean advance mini jest hydroaktywnym opatrunkiem, ktérego gtéwna czes¢
sktadowa stanowi otoczony celuloza i ligning, wyjatkowo chtonny poliakrylan (SAP)
aktywowany roztworem Ringera. Opatrunek jest otoczony powtoka
polipropylenowa.

Wrasciwosci i sposob dziatania

HydroClean advance mini wydziela roztwér Ringera na rane do trzech dni. Poniewaz
opatrunek wchtania jednoczesnie wydzieline z rany, dochodzi do interaktywnego

i statego ptukania zranionego miejsca. Poliakrylan sodu (SAP), zastosowany

w kompresie HydroClean advance mini, 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 advance mini jest przeznaczony do leczenia metoda wilgotnego
opatrywania ran, szczegolnie tych z zaburzonym procesem gojenia, w szczegolnosci
takze do leczenia diugo i trudno gojacych sie ran w fazie czyszczenia i granulacji.
HydroClean advance mini mozna stosowac réwniez do leczenia ran zakazonych.
HydroClean advance mini moze by¢ takze stosowany do reaktywacji procesu
gojenia w fazie stagnacji spowodowanej przez zbyt duza aktywnos¢ MMP.

Wskazowki dotyczace zastosowania

W przypadku gtebokich ran HydroClean advance mini jest umieszczany w ranie, a
nastepnie zakrywany opatrunkiem ochraniajacym HydroClean advance. HydroClean
advance mini musi mie¢ bezpo$rednia stycznos¢ z dnem rany. Opatrunek gérny
powinien troche wystawac poza krawedzie rany i by¢ zamocowany przy uzyciu
odpowiednich materiatow. Jesli ksztatt rany uniemozliwia zakrycie kompresu
opatrunkiem HydroClean advance, to w zamian mozna zastosowac opatrunek
foliowy. W przypadku ran mniej gtebokich HydroClean advance mini nalezy w taki
sposob pofozy¢ na rane, aby kompres miat bezposrednia stycznos¢ z dnem rany

i nieznacznie wystawat poza jej krawedzie. Nastepnie nalezy zamocowac kompres
opatrunkiem foliowym. Nalezy przy tym zwraca¢ uwage, aby wybra¢ wystarczajaco
duzy opatrunek foliowy, gwarantujacy pewne zamocowanie. Dotyczy to przede
wszystkim miejsc, w ktérych zamocowanie jest szczegélnie obciazone podczas
ruchu. Podczas stosowania opatrunku foliowego nalezy réwniez zwraca¢ uwage,
aby wskutek nacisku na kompres nie doszto do wycieku roztworu Ringera

z kompresu i nawilzenia otoczenia rany, co uniemozliwitoby pewne zamocowanie
opatrunku. Nalezy zmieni¢ opatrunek, kiedy bedzie to wskazane ze wzgledow
medycznych, ale nie péZniej niz po trzech dniach. W przypadku silnego wchfaniania
wilgoci przez rane kompres moze jednak ulec przedwczesnemu wysuszeniu.

W takich przypadkach nalezy odpowiednio wczedniej wymieni¢ kompresy.

W wiekszosci przypadkow HydroClean advance mini mozna fatwo usunac z rany.
Jesli kompres powinien by¢ zamocowany na ranie, to przed jego zdjeciem

nalezy wprowadzi¢ pomiedzy kompres i rane roztwér soli fizjologicznej lub roztwér
Ringera, co umozliwi bezbolesne zdjecie opatrunku po kilku minutach.

Przy wytwarzaniu duzej ilosci wysieku moze dojs¢ do maceracji krawedzi rany, jesli
zdolnos¢ wehfaniania przez opatrunek bedzie przedwczednie wykorzystana.

W takich przypadkach nalezy wcze$niej wymieni¢ HydroClean advance mini.

Dziatania uboczne

Na poczatku terapii z wykorzystaniem HydroClean advance mini rana moze ulec
powiekszeniu na skutek usuwania nieodwracalnie uszkodzonej tkanki. Zjawisko to
jest jednak oznaka rozpoczynajacego sie procesu gojenia rany. W czasie leczenia
rany metoda wilgotnego opatrywania moze wystapic zaczerwienienie jej brzegéw,
bedace z requty objawem poprawy ukrwienia wskutek postepujacego procesu
gojenia. Przyczyne krwawienia nalezy jednak w kazdym przypadku wyjasnic
indywidualnie. Terapia z uzyciem HydroClean advance mini jest sama w sobie
bezbolesna. Kazdy opatrunek potozony na otwartej ranie moze by¢ jednak
przyczyng bélu. W kazdym indywidualnym przypadku nalezy sprawdzi¢, czy
wskazana jest odpowiednia terapia bolu. Terapia metoda wilgotnego opatrywania
ran z zastosowaniem roztworu Ringera nie powoduje maceracji zywych komérek,
ale moze powodowac specznienie warstwy rogowej naskorka na stopach,
objawiajace sie obecnoscia biatawego nalotu.

Przeciwwskazania
W przypadku nadwrazliwosci na ktérykolwiek ze skfadnikow nie nalezy uzywac
HydroClean advance mini.

Specjalne srodki bezpieczenstwa

Kompreséw HydroClean advance mini nie wolno przycina¢ na wymiar ani uszkadzac
mechanicznie.

Jesli skora w okolicy rany jest bardzo wrazliwa i uszkodzona, nie nalezy stosowac
opatrunku foliowego do zamocowania. Ewentualnie mozna rozwazy¢ zastosowanie
produktow do ochrony skéry. W bardzo owtosionych miejscach ciata nalezy w miare
mozliwosci zrezygnowac ze stosowania zamocowania klejem. U pacjentéw z
hiperhydroza (nadmierng potliwoscia) mozliwe jest, ze opatrunki foliowe nie beda
wystarczajaco przyklejone do skéry. W takim przypadku nalezy w miare mozliwosci
stosowa¢ materiaty mocujace bez kleju.

W przypadku ran wytwarzajacych duze ilosci wysieku nie nalezy mocowac
HydroClean advance mini opatrunkiem foliowym, aby mozliwe byto zawsze
odprowadzanie wysieku z rany. Rany zainfekowane i z silnym rozwojem bakterii
powinny by¢ leczone tylko pod nadzorem lekarza, szczegdlnie jesli do zamocowania
opatrunku uzywany jest opatrunek foliowy.

W przypadku pacjentéw ze skfonnoscig do nasilonego krwawienia (np. ze wzgledu
na przyjmowanie preparatow rozrzedzajacych krew), nalezy przy zmianie opatrunku
szczegdlnie ostroznie zdejmowac opatrunek oraz ewentualnie wczesniej przemy¢
rane roztworem Ringera lub roztworem soli fizjologiczne].

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

Specjalne uwagi

Przed uzyciem nalezy doktadnie skontrolowac opakowanie bezposrednie (torebke
rozrywana) i opatrunek. Nie nalezy uzywac opatrunku, ktory jest wyschniety lub
uszkodzony albo jedli jego opakowanie jest uszkodzone.

‘?” Przechowywac w suchym miejscu.
@ Zawartos¢ jatowa dopoki opakowanie jednostkowe nie ulegto uszkodzeniu.

Nie wyjatawia¢ ponownie.

Chroni¢ przed dzie¢mi. Data zatwierdzenia lub czesciowej

zmiany tekstu: 2016-09
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Hasznalati utasitas

Termékleiras

A HydroClean advance mini egy olyan hidroaktiv sebfedd, mely kozponti
alkotorészként egy celluldz- és miszalakba agyazott, Ringer-oldattal aktivalt
szuperabszorbens poliakrilatot (SAP) tartalmaz. A sebparnat polipropilén szovott
réteg boritja.

Tulajdonsagai és hatdésmechanizmusa

A HydroClean advance mini akar harom napon keresztiil is Ringer-oldatot ad le

a sebbe. Mivel a kotszer egyidejlileg sebvaladékot is felvesz, folyamatos interaktiv
seboblités indul el. A HydroClean advance mini-ben alkalmazott SAP inaktivalja

a sebgydgyuldst zavaré matrix-metalloprotedzokat (MMP), ami ltal krénikus
sebeknél a stagnalé gyogyulasi folyamat ismét beindulhat.

Javallatok

A HydroClean advance mini alkalmas nedves sebterapiara, beleértve a nehezen
gydgyuld sebeket is, tovabba a kronikus és nehezen gydgyuld sebek kezelésére a
tisztulasi és granulacios fazisban. A HydroClean advance mini emellett fertdzott
sebek kezelésére is alkalmazhato. Ezenkiviil a HydroClean advance mini a stagnald
gydgyulasi folyamat reaktivalasahoz hasznalhatd, ha a stagnaldst tdl nagy MMP-
aktivitds okozta.

Alkalmazasi utasitasok

Mély sebek esetén a HydroClean advance mini-t a sebbe kell tamponalni, majd egy
HydroClean sebpamaval kel befedni. Ugyeljiink arra, hogy a HydroClean advance
mini kdzvetlen kapcsolatban legyen a sebalappal. A fels sebpama a sebszélekkel
kicsit fedjen at, és megfeleld anyagokkal legyen rdgzitve. Ha a seb korilményei
nem teszik lehetévé a sebpama HydroClean advance sebfeddvel torténd lefedését,
filmkétszert is lehet alkalmazni. Kevésbé mély seb esetén a HydroClean advance
mini-t Ugy kell a sebre helyezni, hogy a sebparna kézvetlen kapcsolatban legyen

a sebalappal, és a sebszélekkel kis atfedés legyen. A sebparna ezutan filmkétszerrel
rogzithetd. Ugyelni kell arra, hogy a filmkotszer elég nagy legyen a megfeleld
r6gzités biztositasahoz. Ez mindenekelétt az olyan helyeken torténd alkalmazas
esetén érvényes, ahol a mozgds miatt a rogzités nagy terhelésnek van kitéve.
Filmkotszer alkalmazasa esetén tgyelni kell tovabba arra, hogy a sebparnabdl ne
Iépjen ki Ringer-oldat a nyomas kévetkeztében, és ne nedvesitse be a seb
kornyékét, valamint ne gétolja a rogzitést. A kotés cseréjét orvosilag indokolt
esetekben, de legkésébb harom nap utan el kell végezni. Nagy nedvességigény(i
sebnél a sebpardk idd eldtt kiszaradhatnak. llyen esetekben a sebparnakat ennek
megfelelden el6bb ki kell cserélni. A HydroClean advance mini a legtbb esetben
problémamentesen eltdvolithatd a sebrdl. Ha a sebpama a sebbe tapad, a kotés
eltvolitdsanak kiméletes mddja lehet, hogy eldtte fizioldgias sooldattal vagy
Ringer-oldattal at6blitjik, majd par perc elteltével fajdalom nélkil eltavolitjuk. Ers
valadékozas esetén a sebszél maceracioja Iéphet fel, amikor a sebparna felszivd
kapacitasa tdl koran kimerdl. llyen esetekben a HydroClean advance mini-t
gyakrabban kell cserélni.

Mellékhatasok

A HydroClean advance mini terdpia kezdetén a mar irreverzibilisen karosodott
szovetek leéplilése a sebteriilet megnagyobbodasaval jarhat. Ez a kezd6dd
sebgydgyulds jele. A nedves terdpia alatt a sebszélek vorosodését észlelhetjik, ami

dltaldban a folyamatos sebgydgyuldst eléseqitd fokozott véraramlds kdvetkezménye.

Az okot azonban minden egyes esetben tisztazni kell. A HydroClean advance mini
terapia mint olyan nem okoz fajdalmat, azonban minden nyilt seb érzékeny

a mechanikus ingerekre. A konkrét esetben kell eldonteni, hogy fajdalom elleni
terdpia sziikséges-e. A Ringer-oldatos nedves terapia nem maceralja az é6
sejteket, de a felhdm elszarusodott rétegeit megduzzaszthatja, amelyek igy fehér
lepedéket képeznek.

Ellenjavallatok
A HydroClean advance mini nem alkalmazhatd olyan személynél, aki tulérzékeny
valamely dsszetevdvel szemben.

Kiilénleges dvintézkedések

A HydroClean advance mini-t nem szabad feldarabolni, vagy egyéb médon
mechanikusan karositani.

Ha a bér a seb kdrnyezetében nagyon érzékeny és karosodott, a régzitéshez
filmkétszer nem hasznélhatd. Alternativaként bérvédd készitmények alkalmazasa is
megfontolhato. Szdrrel siriin fedett bérfeliileten lehetéleg kerilni kell a ragado
r6gzités alkalmazasat. Hiperhidrézisban (nagyon erds izzadas) szenvedd betegek
esetében el6fordulhat, hogy a filmkotszer nem tapad elég erdsen a bérhoz.

llyen esetben lehetdleg nem ragasztos régzitdanyagot kell alkalmazni.

Er6sen nedvedzd sebek esetén a HydroClean advance mini-t nem szabad
filmkétszerrel régziteni, hogy a képz6d6 valadék eltavozhasson. Fertéztt és
bakteridlisan er6sen terhelt sebek csak orvosi ellendrzés mellett kezelhetdek, féleg
ha a rogzitéshez filmkotszert alkalmaznak.

Fokozott vérzéshajlammal rendelkezd betegek (pl. véralvaddsgatld kezelés)
esetében a kdtszert a csere esetén kiilondsen dvatosan kell eltavolitani, sziikség
esetén a fent leirtaknak megfelel6en Ringer- vagy fizioldgias séoldattal ald kell
obliteni.

FIGYELEM: A nehezen gy6gyuld sebek kezelése elétt a sebgyogyulasi zavarok
okainak és a seb allapotanak megitéléséhez orvosi szakvélemény sziikséges.

A HydroClean mini advance terapia nem helyettesitheti a sebgydgyulds zavaranak
oki kezelését.

Kiilénleges utasitasok

Az elsédleges csomagolast (lehizhato tasak) és a sebparnat kozvetlenil a
felhasznalas el6tt ellendrizni kell. Ha a csomagolds megsériilt, vagy a sebparna
kiszaradt, illetve mas rendellenességet mutat, a terméket nem szabad felhasznalni.

‘? Szérazon tarolando.

@ Tartalma steril, amig a belsé csomagolasok sértetlenek.

Tilos jrasterilizalni.

Gyermekekt6l tartsuk elzérva. A szoveg ellendrzésének datuma:

2016-09
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WNHCTpYKLMA No NpuMeHeHno

Onucauve ngenua

HydroClean advance mini — 370 ruApoaKTUBHaA NOBA3KA HA paHY, LeHTpaNbHasA
COCTaBHafA 4acTb KOTOPOV COePXMT cynepabcopbupyioLmii nonmakpunat

(CAN), ykpennéHHbiit LiensioN03HbIMU BONOKHAMI 1 aKTUBUPOBAHHbIN PAaCTBOPOM
PuHrepa. PaHeBas nogyLueyka nokpbITa noAUMNPONUNEHOBOW TKaHbIO.

CBoicTBa U CNocob feicTBuA

113 noBasku HydroClean advance mini pacteop PuHrepa noctynaer B paHy Ha
npoTAXeHWn nepuoaa Ao Tpéx AHeit. MockonbKy NoBA3ka OAHOBPEMEHHO
MOrNOLLAET PaHeBOM IKCCYAAT, HAYMHALTCA NPOLIECC MHTEPAKTUBHOIO 1
HenpepbIBHOr0 NPOMbIBaHNA paHbl. Mcnonb3yemblit B noaske HydroClean
advance mini noanakpunat (CAM) MHAKTUBMPYET MATPUKCHbIE MeTanNonpoTeasbl
(MMTI), oTpuLaTENbHO BAMAIOLLME HA NPOLLECC 3aXMBNEHUA PaH, 33 CYET

4ero BO3MOXHa NOBTOPHAA akTUBaLMA CTarHNpyIoLLEro NpoLecca 3axmusieHna
XPOHMYECKHUX aH.

MokasaHua

HydroClean advance mini nofxoauT Ans neyeua paH BO BAXHOI cpefie, B
4aCTHOCTW, PaH C 3aTPyAHEHHON TEHAEHLIMEN 3aXNBNeHNA, U B 0COBEHHOCTU ANA
NIeYEHUA XPOHNYECKIX U JINTENbHO HE3aXMBAIOLMX PaH B CTafini O4ULLEHIA 1
06pa3oBaHus rpaHynaLmoHHoii TkaHu. HydroClean advance mini MoXHO Takxe
NpUMeHATb ANA NeYeHA MHGULMPOBaHHbIX paH. Kpome Toro, nosasky HydroClean
advance mini MOXHO NPUMEHATL 1A PeakTUBALMMN CTarHNPYIOLLEro 3axmnBnerusa
PaHbl, €11 OHO BbI3BaHO CBEPXBLICOKOM aKTUBHOCTbIO MMIT.

YKka3zaHus no npuMeHeHunio

Iny6okue paHbl TamMnorupytoT nogaskoir HydroClean advance mini v nokpbiBaoT
paHesoit nogyweykoit HydroClean advance. Mossa3ka HydroClean advance mini
JI0NXHa UMETb PAMOI KOHTAKT C IHOM paHbl. BepxHsas paHeBas nodyLueyka
JIONXHa Clerka 3akpbiBaTb kpas paHbl; AnA eé ukcaLnm cnesyet ncnosnb308arh
noaxodsLLMe Matepuansl. ECn coctoaHue TkaHeit B 061aCTv paHbl He N03BonAeT
HaKpbITb paHeByto nogyLweyky nosaskoit HydroClean advance, To BMecTo Heé
MOXHO MCNOAb30BaTb NNEHOYHYI0 NOBA3KY. B ciyyae MeHee ryboKux paH
nosaska HydroClean advance mini yknazbiBaeTcs Ha pahy Tak, 4To6bl paHeBas
noaylueyka Haxoaunacb B NPAMOM KOHTaKTe C IHOM paHbl U Cnerka nepekpbiBana
Kpas paHbl. 3aTemM paHeBan nozyLueyka UKCpYeTCa NAEHOYHON NOBA3KON.

Mpy 3TOM CnefiyeT BbIOPaTb MNEHOUHYIO MOBA3KY AOCTATOYHOTO pa3mepa, YToObl
0becneynTs HafexXHyIo UKCaLMio. 3T0 0COBEHHO OTHOCUTCA K MecTaM, rae
(hrKCaLMA MOXeT NIerko HapyLUMTbCA W3-3a [1BUXEHHIA. [1pu MCnob30BaHM
NNEHOYHOI NOBA3KY TakXe ClefuTe 3a Tem, YTOBbI NPI HaXaTUM Ha paHeByo
MOZYLUEYKY 13 Heé He BbiTekas PacTBop PUHrepa u He CMaymBan 0bnacts BOKpyr
paHbl, Tak kak 3T0 NPenATCcTByeT HaféxHoi dukcaLuy. MoBA3Ky CedyeT CMeHWTb,
eCn UMetoTCA MeMLMHCKIE NOKa3aHA A 3TOT0, HO He Mo3AHee, Yem

4yepes Tp [iHA NoC/e eé HanoxeHus. OAHAKO NPy BbICOKOA NOTPEGHOCTY paHbl B
YBNNAXHEHNI NOBA3KA MOXET Npex/eBpeMeHHO NepecoxHyTb. B Takux cyyanx
paHeBble NoyLIeyKM CiefyeT CMeHUTb COOTBETCTBEHHO PaHbLUe yKa3aHHOro
cpoka. B GonblunHcTBe cnyyaes nosssky HydroClean advance mini MoXHO yaanuTs
113 paHbl 6e3 npobnem. ECn nodyLueyka nnoxo OTAENAETCA OT paHbl, TO NOBA3KY
nepes yaaneHneM MoXHO CMOYUTb U3M00rnYecKMM pacTBOPOM WA PACTBOPOM
PUHrepa, 11 Yepe3 Heckosbko MUHYT 6e3601e3HEHHO YaanHTb. Mpu CnbHON
3KCCYAaLMK MOXET NPon3oTI MaliepaLins Kpaés paHbl B Cyyae npexaespe-
MeHHOr0 McyepnaHma BNUTbIBalOLLEN CNOCOOHOCTM paHeBO NoAyLIeYKW. B Takix
cnyyasx nosasky HydroClean advance mini cniesyer MeHATb Yalle.

Mo6ouHble 3chekThb

B Hayane neyenws nossskoit HydroClean advance mini paHa MOXeT yBeNMuNTLCA
B pe3ynbTate fereHepauyy TkaHu, HeobpaTUMO NOBPEXAEHHON e [0 Havana
Tepanuu. OfHako Takoe yBeNyeHe MOXeT CBU/ETeNbCTBOBaTh 11 0 Havane
npoLiecca 3aXMBNEHUA Patbl. BO BpeMa NedeHis BO BAXHON Cpefie BOKPYr paHbl
MOXET BO3HUKHYTb MOKPACHEHWe KOXM, KOTOPO., Kak MpaBusIo, CBULETENbCTBYET O
PeakT/BaLMK KpOBOOOPALLIEHMA B pe3ynbTaTe HAUYNHAIOLLEr0CA 3aXMBIEHNA PaHbl.
Ho B KaXz0M OTAeNbHOM Clly4ae BbIBOJ, O NPUUMHE JOMXEH ObiTh CaenaH
VHAVBWAYanbHO. Tepanua ¢ npumeHeHnem HydroClean advance mini He
MPUYMHAET GONM, HO OTKPbITAs PaHa 4acTo Cama no Cebe 04eHb HyBCTBUTENBHO
pearupyer Ha MexaHuyeckue pasapaxeHis. B oTaenbHoM cnyyae crepyer
MpOBEPUTL, NMEIOTCA SN NOKa3aHUA A1A Ha3HaYeHUA GoeyTONAILLEI Tepanuu.
JleveHue B0 BaXHOIM cpefe C pacTBOPOM PUHrepa He Bbi3bBaeT MaLiepaLiyy
KUBbIX KITETOK, HO MOXET NPUBECTU K HabyXaHMO POrOBOro CNIOA KOXM, 4TO
nposBAAeTCA B BULe Genecoro Haneta.

MpoTuBonokasaHus
He ncnonb3yiiTe nosasky HydroClean advance mini npu Hannyum NOBbILEHHON
4YBCTBUTENbHOCT K OAHOMY M3 €€ KOMMOHEHTOB.

0Ocobble Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTI

Nosasky HydroClean advance mini Henb3a paspe3aTb Ha YaCTit AU HAHOCUTb el
WHbIe MexaHuyeckue NoBPeX.aeHus.

Ecnm koxa B 0011aCTv paHbl 0COBEHHO YYBCTBUTENbHA 1 OCNabNeHa, He
1cnonb3yitte AnA GuUKcaLuy NAEHOUHYIO NOBA3KY. B kayecTBe anbTepHaTUBLI
MOXHO PaccMOTPETb UCM0MIb30BaHHe 3alLUTHLIX NpenapaTos Ana Koxu. Ha
y4acTKax Tena co 3Ha4uTeNbHbIM BONOCAHBIM MOKPOBOM CIeAyeT N0 BO3MOXHOCTH
0TKa3aTbCA OT MCNONb30BaHMA (MKCALMM Ha KNeAKoIl 0CHOBE. Y NaLMeHTOB,
CTPaJaloLVX rMneprifpo3oM (NOBLILIEHHOA NOTANBOCTbI0), MNEHOUHbIE MOBA3KM
MOTYT He[OCTaTOHHO Ha@XHO JepXaTbCa Ha KoXe. B Takux ciydaax cieayet no
BO3MOXHOCTY CNOJIb30BaTL (HUKCHPYHOLLME MaTephasbl He Ha KIIEKOI OCHOBe.
B cnydae paH ¢ cunbHoi kccyaaLiveit He cneayet dukcuposatb HydroClean
advance mini NNEHOYHOI NOBA3KON, € TeM uTOObI 0OecneyuTb CBOBOAHbIN BIXOZ,
3KCCYaTy. MHGULMPOBAHHbIE PaHbl 1 paHbl C BLICOKOV BakTepuanbHol Harpy3koi
Cnenyet 06pabarTbiBaTh TONIbKO MOA HAbMOLEHNEM BPaya, OCOBEHHO B TOM
Cnyyae, ecn A8 GUKCaLMi UCNONb3yeTca paHeBas MnéHka.

Y NaLeHTOB C NOBbILLIEHHON CKNOHHOCTBIO K KPOBOTEYeHUAM (Hanpumep,
BbI3BAHHOIN KPOBOPA3XUMXAIOLMMI NpenapaTamu) ciesiyeT nposBAATL 0COOYI0
OCTOPOXHOCTb NP CMeHe MOBA3KY 1, B Clly4ae HeoOX0AMMOCTH, CMOYUTb NOBA3KY
u3nonoryeckiM pacTBOPOM WM PacTBOPOM PUHrepa Tak, kak 370 onucaHo
BbllLE.

BHVMAHWE: kaxapiit pa3 npu 06paboTke ANUTENbHO He3aXMBAIOLMX PaH
HeobX0MMO MPOKOHCYNLTMPOBATLCA C BPAYOM C LieIbIo OLEHKYM COCTOAHMA PaHbl
1 BbiAB/IEHNA (HaKTOPOB, NPENATCTBYIOLIAX €€ 3aXMBeHI0. JleyeHre npn
nomoum nosasku HydroClean advance mini He MOXeT 3aMeHWTb 3THOTPONHOE
NleyeHve HapyLUeHit 3aKNBNeHNA paH.

Ocobble ykazaHusa

MepBuYHyI0 yNakoBKy (TepMOCBapHOit peel-nakeT) 1 paHesyto noaylueyky cneayet
BHUMaTe/IbHO OCMOTPETb Nepef} Ucnosib3oBaHmeM. ECAI ynakoska nospexexa,
paHeBas nofyLueyka Nepecoxna uin UMeet Apyriie U3bAHbl, CNONb30BaTh
n3enme Henb3s.

T XpaHuTb B CyXom mecTe.

CopepxnmMoe CTepUbHO [0 MOMEHTa BCKPLITUA HAMBIAYaNbHOM
yNaKoBKM.

[oBTOpPHas CTepuaM3aLna 3anpeLleHa.

bepeys ot feten. WNHbopmaLma no coctoaxnio Ha:

2016-09
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Bruksanvisning

Produktbeskrivning

HydroClean advance mini &r en hydroaktiv sardyna som innehaller ett i cellulosa-
fibrer inbdddat superabsorberande polyakrylat (SAP) som huvudsaklig bestdndsdel
som har aktiverats med Ringerldsning. Sarkompressen har ett ytskikt av stickad
vav av polypropylen.

Egenskaper och verkan

HydroClean advance mini avger Ringerldsning till saret under upp till tre dagar.
Eftersom sardynan samtidigt absorberar sarsekret, satter den igang en interaktiv
och kontinuerlig sarskljning. SAP som anvénds i HydroClean advance mini
inaktiverar sarlakningshammande matrixmetalloproteaser (MMP), sa att en
avstannad lakningsprocess hos kroniska sar kan ateraktiveras.

Indikationer

HydroClean advance mini ar sérskilt lampligt for fuktig behandling av svarlakta

sar, speciellt aven till behandling av kroniska och svarlakta sar i upprensningsfasen.
HydroClean advance mini kan dven anvandas till behandling av infekterade sar.
HydroClean advance mini kan dessutom anvandas till ateraktivering av avstan-
nande lakningsprocesser ndr dessa orsakas av fér hog MMP-aktivitet.

Anvandning

Vid djupa sar tamponeras HydroClean advance mini in i saret och tacks med
sardynan HydroClean advance. HydroClean advance mini mdste ha direkt kontakt
med sarets botten. Den Gvre sardynan bor overlappa sarkanten latt och fixeras
med ldmpligt material. Om sarforhallandena inte tilldter att sardynan tacks med en
HydroClean advance, kan i stallet dven ett filmférband anvandas. Vid mindre djupa
sar laggs HydroClean advance mini pa saret sa att sardynan far direkt kontakt

med sarets botten och dverlappar sarkanten I4tt. Sardynan fixeras darefter med ett
filmforband. Filmforbandet maste da valjas sa stort att det gar att fixera sakert.
Det galler framfor allt platser dar fixeringen belastas extra mycket vid rorelser.

Se aven till vid anvandning av filmforband att tryck pa sardynan inte pressar ut
Ringerlsning ur dynan sa att sarets omgivning vats och saker fixering forhindras.
Forbandet maste bytas om detta blir medicinskt motiverat, men senast efter tre
dagar. Om saret behover mycket fuktighet kan sardynorna torka ut i fortid. | sadana
fall ska sardynorna bytas oftare. | de flesta fall ar det latt att avlagsna HydroClean
advance mini fran saret. Om sardynan skulle fastna i saret, kan sardynan spolas
med fysiologisk koksaltlosning fore forbandsbytet. Efter ndgra minuter kan
forbandet sedan tas bort nastan smartfritt. Vid kraftig exsudation kan sarkanterna
macereras om sardynans upptagningskapacitet uttoms i fortid. | s fall ska
HydroClean advance mini bytas oftare.

Biverkningar

I borjan av behandlingen med HydroClean advance mini kan saret forstoras pa
grund av att redan irreversibelt skadad vavnad bryts ned. Detta kan dock vara ett
tecken pa att sdret har brjat lakas. Under fuktig sarbehandling kan en rodnad
av sarkanterna férekomma, ndgot som dock i regel ar ett tecken pa ateraktiverad
blodférsorjning som foljd av att saret har bérjat lakas. Orsaken maste dock i varje
fall bedémas individuellt. Behandlingen med HydroClean advance mini ger inte
upphov till ndgon smérta, men det 6ppna saret ar ofta i sig sjalvt mycket kansligt
for mekanisk retning. | det enskilda fallet kan lamplig smartstillande behandling
overvagas. Fuktig sarbehandling med Ringerldsning leder inte till macerering av
vitala celler, men kan fa férhdrdnader att svalla, vilket visar sig som vit belaggning.

Kontraindikationer
HydroClean advance mini ska inte anvandas vid dverkanslighet mot nagon av de
ingaende substanserna.

Sarskilda forsiktighetsatgarder

HydroClean advance mini far inte klippas till eller pa annat satt skadas mekaniskt.
Om huden i sdromradet dr sarskilt kanslig och angripen, bor inte filmforband
anvandas till fixering. Alternativt kan anvandning av hudskyddsmedel 6vervagas.
P& mycket hariga kroppsdelar ska om méjligt vidhéftande fixering undvikas. Vid
patienter med hyperhidros (mycket kraftig svettning) kan det hdnda att filmférband
inte faster tillrackligt mot huden. I sadana fall ska om méjligt icke vidhaftande
fixeringsmaterial anvandas.

Vid sar med kraftig exsudation bor HydroClean advance mini inte fixeras med
filmforband, sa att exsudatet alltid kan rinna bort. Infekterade och kraftigt
bakteriellt kontaminerade sar ska endast behandlas under Iakares kontroll, sarskilt
om et filmf6rband anvands till fixeringen.

For patienter med okad blddningshendgenhet (t.ex. pa grund av blodfértunnande
medel) ska sardynorna tas bort sarskilt forsiktigt vid forbandsbyte och vid behov,
som ovan angivet, forst fuktas med Ringerlosning eller fysiologisk koksaltlgsning.
0BS! Fore varje behandling av sar med dalig lakningstendens maste en lakare
bedéma sarets tillstand och dess orsaker. Behandling med HydroClean advance
mini kan inte ersdtta en kausalbehandling av sarlakningsstorningarna.

Sarskilda upplysningar

Kontrollera primarforpackningen (peelforpackning) och sardynan noga fore
anvandning. Om forpackningen ar skadad, om sardynan dr torr eller uppvisar andra
fel ska produkten inte anvandas.

T Férvaras torrt.

@ Innehallet r sterilt vid obruten peelforpackning.

@ Far inte omsteriliseras.

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

Produktbeskrivelse

HydroClean advance mini er et hydroaktivt sarkompres, der indeholder en i cellulo-
sefibre anbragt superabsorberende polyacrylat (SAP) som en central bestanddel og,
som aktiveres med Ringeroplasning. Sarpuden er omgivet af strikket polypropylen.

Egenskaber og virkemade

HydroClean advance mini afgiver Ringers vaeske til saret i op til tre dage. Da kom-
presset samtidig optager sarexsudat, sker der en interaktiv og kontinuerlig sarskyl-
ning. Det i HydroClean advance mini anvendte SAP ger sarhelingsforstyrrende ma-
trix metalloproteinaser (MMP'er) inaktive, hvorved en stagnerende helingsproces
kan genaktiveres ved kroniske sar.

Indikationer

HydroClean advance mini er egnet til fugtig sarheling af sar med saerlig forringet
helingstendens og isaer ogsa til behandling af kroniske og darligt helende sar i
rensnings- og granulationsfasen. HydroClean advance mini kan ogsa anvendes til
behandling af inficerede sar. Derudover kan HydroClean advance mini anvendes til
genaktivering af stagnerende helingsprocesser, hvis arsagen er en for haj MMP-ak-
tivitet.

Anvendelsesmade

Ved dybe sar udfyldes HydroClean advance mini i saret og daekkes til med en Hy-
droClean advance sarpude. HydroClean advance mini skal have direkte kontakt
med sarbunden. Den everste sarpude skal overlappe sarranden en lille smule og
fikseres med egnede materialer. Hvis sarforholdene ikke tillader, at sarpuden daek-
kes til med HydroClean advance, kan der i stedet anvendes en folieforbinding. Ved
mindre dybe sdr laegges HydroClean advance mini pa saret, sa sarpuden har direkte
kontakt med sarbunden og overlapper sarranden en lille smule. Derefter fikseres
sarpuden med en folieforbinding. | den forbindelse skal man vaere opmaerksom pa,
at folieforbindingen vaelges, sa den er stor nok til at garantere en sikker fiksering.
Dette gaelder forst og fremmest for lokalisationer, hvor fikseringen belastes saerlig
meget af bevagelser. Ved anvendelse af en folieforbinding skal man desuden vaere
opmaerksom pa, at der ikke laber Ringers vaeske ud fra sarpuden ved tryk mod
sarpuden, hvilket medferer, at saromgivelserne bliver fugtige, sa en sikker fiksering
forhindres. Forbindingen skal skiftes, nar der er en medicinsk indikation for det eller
senest efter tre dage. Hvis saret behover meget fugtighed, kan kompresset dog
udtarres fer tiden. | disse tilfaelde skal sarpuderne skiftes for tiden. I det fleste tilfeel-
de kan HydroClean advance mini 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. Ved kraftig
exsudation kan der opstd sarrandsmacerationer, nar sarpudens sugekapacitet er
opbrugt fer tid. | disse tilfelde skal HydroClean advance mini skiftes hyppigere.

Bivirkninger

Ved HydroClean advance mini-behandlingens begyndelse kan sarfladen blive for-
sterret pa grund af nedbrydning af vaev, der allerede er blevet irreversibelt edelagt.
Dette kan imidlertid vaere et tegn pa begyndende sarheling. Under den fugtige
sarheling kan der opsta en radmen af sarrandene, hvilket som regel er et tegn pa
reaktiv gennembladning som falge af den begyndende sarheling. Arsagen ma imid-
lertid fastslas i hvert enkelt tilfaelde. HydroClean advance mini-behandlingen forar-
sager i sig selv ingen smerter, men et abent sar er dog ofte selv meget gmfindtligt
over for mekaniske irritationer. | det enkelte tilfeelde skal det undersages, om det er
relevant med en passende smertebehandling. Vadbehandlingen med Ringers vaeske
nedbryder ikke vitale celler, men den kan f& den plantare hornhud til at haeve,
hvilket ses som et hvidt overfladelag.

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

Sarlige sikkerhedsforanstaltninger

HydroClean advance mini ma ikke skaeres til eller pa anden made beskadiges meka-
nisk.

Hvis huden i sdromradet er sarlig felsom og angrebet, ber der ikke anvendes folie-
forbinding som fiksering. Som alternativ kan man overveje at anvende hudbeskyt-
telsespraeparater. Pa steder pa kroppen med kraftig harveekst ber man om muligt
undga en klaebende fiksering. Ved patienter, der lider under hyperhidrose (kraftig
sveddannelse), kan det forekomme, at folieforbindinger ikke sidder tilstraekkeligt
fast pa huden. | dette tilfaelde ber der, safremt muligt, i stedet for anvendes ik-
ke-klaebende fikseringsmaterialer.

Ved sar med kraftig exsudation ber HydroClean advance mini ikke fikseres med en
folieforbinding, sa exsudatet altid kan lebe ud. Inficerede og kraftigt bakterielt
belastede sar md kun behandles under lzegeligt opsyn, iseer nér der anvendes en
folieforbinding som fiksering.

Ved patienter med foraget tendens til bladning (f.eks. som felge af blodfortyndende
praeparater) ber kompresserne fjernes saerlig forsigtigt ved skift af forbindingen og
eventuelt, som beskrevet ovenfor, underskylles med Ringers vaeske eller en fysisk
saltoplesning.

PAS PA: En legelig bedommelse af sarets tilstand og rsageme til sarhelingens
forstyrrelse er nadvendig for enhver behandling af langsomt helende sér. Behand-
lingen med HydroClean advance mini kan ikke erstatte en kausal behandling af
sarhelingsforstyrrelsen.

Sarlige oplysninger

Den primare emballage (peel-pose) og sarpuden skal efterses grundigt fer brugen.
Hvis emballagen er beskadiget, hvis sarpuden er torret ud eller har andre mangler,
ber den ikke anvendes.

‘f Opbevares tort.

@ Indholdet er sterilt, 53 laenge peel-pakningen er udbnet.

Ma ikke resteriliseres.

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

Tuotteen kuvaus

HydroClean advance mini on hydroaktiivinen haavaside, jonka keskeinen ainesosa
on selluloosakuituihin upotettu superabsorboiva polyakrylaatti (SAP), joka on
aktivoitu Ringerin liuoksella. Haavatyyny on paallystetty polypropeenineuloksella.

Ominaisuudet ja vaikutustapa

HydroClean advance mini vapauttaa haavaan Ringerin liuosta enintdan kolmen
paivan ajan. Koska haavaside imee samanaikaisesti haavaeritettd,

haavan interaktiivinen ja jatkuva huuhtelu on taattu. HydroClean advance mini
-haavasiteessa kaytetty SAP inaktivoi haavan paranemista hairitsevia

matriksin metalloproteinaaseja (MMP) ja voi siten kaynnistaa kroonisten haavojen
pysdhtyneen paranemisen uudelleen.

Kayttoaiheet

HydroClean advance mini soveltuu erityisesti huonosti paranevien haavojen
kosteaan hoitoon seka erityisesti kroonisten ja huonosti paranevien

haavojen hoitoon puhdistus- ja granulaatiovaiheessa. HydroClean advance mini
-haavasidetta voidaan kayttda myos infektoituneiden haavojen hoitoon.

Lisaksi HydroClean advance mini -haavasiteella voidaan kaynnistaa uudelleen
pysdhtynyt paraneminen, jos sen syynd on liian suuri MMP-aktiivisuus.

Kayttotiedot

Syvien haavojen hoidossa HydroClean advance mini tamponoidaan haavaan ja
peitetadn HydroClean advance -haavatyynylld. HydroClean advance mini
-haavasiteen on oltava suorassa kosketuksessa haavapohjan kanssa. Ylemman
haavatyynyn on ulotuttava jonkin verran haavan reunojen yli, ja se on kiinnitettava
sopivilla materiaaleilla. Jos haavatyynya ei voida peittad HydroClean advance
-haavasiteelld haavan tilanteen vuoksi, voidaan sen sijaan kdyttaa kalvosidettd.
Vahemman syvien haavojen yhteydessa HydroClean advance mini asetetaan haavan
paalle niin, etta haavatyyny on suorassa kosketuksessa haavapohjan kanssa ja
ulottuu jonkin verran haavan reunojen yli. Haavatyyny kiinnitetaan lopuksi
kalvositeella. Erityista huomiota on kiinnitettava siihen, ettd valittu kalvoside on
riittdvdn suuri takaamaan varman kiinnityksen. Se on tarkead varsinkin sijainneissa,
joissa kiinnitykseen kohdistuu likkeen vuoksi erityista kuormitusta. Kalvosidetta
kdytettdessa on lisaksi varottava, ettei Ringerin liuosta padse vuotamaan
haavatyynystd haavan ymparistédn haavatyynyyn kohdistuvan paineen
seurauksena, mika voi estaa varman kiinnityksen. Haavaside on vaihdettava, kun se
|daketieteellisista syista on tarpeen, tai viimeistadn kolmen pdivan kuluttua. Paljon
kosteutta vaativissa haavoissa haavasiteet voivat kuitenkin kuivua ennenaikaisesti.
Naissd tapauksissa haavatyynyt on vaihdettava aikaisemmin. Useimmissa
tapauksissa HydroClean advance mini irtoaa haavasta helposti. Jos haavatyyny jda
kiinni haavaan, se voidaan huuhdella ennen poistamista fysiologisella
keittosuolaliuoksella tai Ringerin liuoksella ja poistaa muutaman minuutin jalkeen
kivuttomasti. Voimakkaasti erittdvien haavojen yhteydessa haavan reunojen
maseraatiot ovat mahdollisia, kun haavatyynyn imukyky ylittyy tavallista
aikaisemmin. Naissd tapauksissa HydroClean advance mini on vaihdettava
useammin.

Haittavaikutukset

HydroClean advance mini -hoidon alussa haava voi suureta, kun parantumattomasti
vaurioitunut kudos hajoaa. Tamd voi kuitenkin olla merkki alkavasta paranemisesta.
Kostean haavanhoidon aikana haavan reunat voivat punertaa. Téma on yleensa
merkki alkaneen paranemisen aiheuttamasta vilkastuneesta verenkierrosta haava-
alueella. Vuodon syy on kuitenkin aina selvitettava tapauskohtaisesti. HydroClean
advance mini -hoito on kivuton, mutta avoin haava on usein erittdin herkka
mekaaniselle arsytykselle. Tarvittaessa potilaalle voidaan antaa sopivaa
kipulddkettd. Vaikka kostea hoito Ringerin liuoksella ei aiheuta terveiden solujen
maseraatiota, jalkapohjan sarveistunut iho voi kuitenkin turvota. Tama nakyy
valkoisena pintakerroksena.

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

Erityiset varotoimet

HydroClean advance mini -haavasidetta ei saa leikata eiké vahingoittaa millaan
tavalla mekaanisesti.

Jos haava-alueen iho on erityisen herkka ja arka, kiinnitykseen ei pidd kayttaa
kalvosidettd. Ihonsuojavalmisteiden kaytto voi tulla kyseeseen vaihtoehtoisena
menetelmand. Runsaasti karvoitusta sisaltavilla ihoalueilla itseliimautuvan
kiinnityksen kayttda on mahdollisuuksien mukaan valtettava. Hyperhidroosipotilailla
(erittain voimakkaasti hikoilevilla) kalvositeet eivat valttamatta tartu ihoon
riittavasti. Naissa tapauksissa on mahdollisuuksien mukaan kaytettéva
liimautumattomia kiinnitysmateriaaleja.

Voimakkaasti erittdvien haavojen yhteydessa HydroClean advance mini -haavasiteen
kiinnittamista kalvositeella on valtettava, jotta tulehdusneste paasee kaikissa
tilanteissa valumaan pois. Infektoituneiden haavojen seka haavojen, joissa on
runsaasti bakteereja, hoito vaatii ladkarin valvontaa, erityisesti jos kiinnitykseen
kdytetddn kalvosidettd.

Potilailla, joilla on normaalia korkeampi verenvuototaipumus (esim. verta
ohentavien valmisteiden kaytosté johtuen), on haavasiteiden poistossa vaihdon
yhteydessa toimittava erityisen varoen, ja tarvittaessa haavasiteet on kostutettava
Ringerin liuoksella tai fysiologisella keittosuolaliuoksella edelld kuvatulla tavalla.
HUOMIO: Ennen kuin huonosti paranevaa haavaa hoidetaan, laakarin on arvioitava
haavan tila seka syyt sen paranemishairidihin. HydroClean advance mini -hoito ei
korvaa haavan paranemishairididen syihin kohdistuvaa hoitoa.

Huomioitava erityisesti

Sisapakkaus (auki kuorittava pussi) ja haavatyyny on tarkastettava huolellisesti
ennen kayttod. Jos pakkaus on vaurioitunut, jos haavatyyny on kuivunut tai jos
havaitaan muita puutteita, tuotetta ei saa kdyttaa.

?H Sailytettdva kuivassa.
@ Sisdltd on steriili, kun kalvopakkaus on ehja.

Ei saa steriloida uudelleen.

Ei lasten ulottuville. Tekstin muuttamispdivdmaard: 2016-09
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HydroClean Advance

mini

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 humedo

Penso ativado para tratamento humido

Curativo ativado para tratamento Umido

Evepyortoinpévo emifepa tpavpdtwy yia vypr) Beparmeia
Aktivovany polStafek na rany pro mokrou terapii
Aktivovany vankusik na rany pre mokru terapiu
Aktywowany opatrunek na rany do terapii na mokro
Aktivalt sebparna nedves terapiahoz

TMAPOAKTUBHAA NOBA3KA /1A NeYeHUA paH BO BAXHOI cpefie
Aktiverade sarkompresser for fuktig sarbehandling
Aktiveret sarkompres til fugtig sarheling

Aktivoitu haavatyyny kosteuttavaan haavanhoitoon
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Gebrauchshinweise

Produktbeschreibung
HydroClean advance mini ist eine hydroaktive Wundauflage, die als zentralen

Bestandteil ein in Cellulose- und Zellstofffasern eingebettetes superabsorbierendes
Polyacrylat (SAP) enthalt, das mit Ringerldsung aktiviert ist. Das Wundkissen ist von

einem Gestrick aus Polypropylen umhillt.

Eigenschaften und Wirkungsweise

HydroClean advance mini gibt bis zu drei Tage Ringerlsung an die Wunde ab. Da

die Wundauflage gleichzeitig Wundexsudat aufnimmt, setzt eine interaktive und
kontinuierliche Wundspulung ein. Das im HydroClean advance mini verwendete
SAP inaktiviert wundheilungsstérende Matrix-Metallo-Proteasen (MMP), wodurch
ein stagnierender Heilungsprozess bei chronischen Wunden wieder reaktiviert
werden kann.

Indikationen
HydroClean advance mini eignet sich fiir die Nasstherapie von Wunden insbeson-

dere mit beeintrdchtigter Heilungstendenz, insbesondere auch zur Behandlung von
chronischen und schwer heilenden Wunden in der Reinigungs- und Granulations-

phase. HydroClean advance mini kann auch zur Behandlung von infizierten

Wunden angewendet werden. Dariber hinaus kann HydroClean advance mini zur
Reaktivierung stagnierender Heilungsprozesse eingesetzt werden, wenn diese durch

eine zu hohe MMP Aktivitdt verursacht werden.

Anwendungshinweise

Bei tiefen Wunden wird HydroClean advance mini in die Wunde eintamponiert und
mit einem HydroClean advance Wundkissen abgedeckt. HydroClean advance mini

muss in direktem Kontakt mit dem Wundgrund stehen. Das obere Wundkissen
sollte den Wundrand leicht berlappen und mit geeigneten Materialien fixiert

werden. Lassen es die Wundverhdltnisse nicht zu, dass das Wundkissen mit einem

HydroClean advance abgedeckt wird, kann stattdessen auch ein Filmverband

verwendet werden. Bei weniger tiefen Wunden wird HydroClean advance mini auf

die Wunde gelegt, so dass das Wundkissen in direktem Kontakt mit dem Wund-
grund steht und den Wundrand leicht Gberlappt. Das Wundkissen wird anschlie-
Bend mit einem Filmverband fixiert. Dabei ist darauf zu achten, dass der Filmver-
band grof genug gewahlt wird, um eine sichere Fixierung zu gewahrleisten. Dies
gilt vor allem fiir Lokalisationen, an denen die Fixierung durch Bewegung beson-
ders belastet wird. Bei der Verwendung von einem Filmverband sollte auferdem

darauf geachtet werden, dass nicht durch Druck auf das Wundkissen Ringerlosung
aus dem Wundkissen austritt und die Wundumgebung benetzt und so eine sichere
Fixierung verhindert. Ein Verbandwechsel muss vorgenommen werden, wenn dieser
medizinisch angezeigt ist oder aber spatestens nach drei Tagen. Bei hohem Feuch-
tigkeitsbedarf der Wunde kdnnen die Wundauflagen jedoch vorzeitig austrocknen.
In diesen Fallen sollten die Wundkissen entsprechend vorzeitig gewechselt werden.

In den meisten Féllen Iasst sich HydroClean advance mini problemlos von der

Wunde entfernen. Falls das Wundkissen an der Wunde festhaften sollte, kann die

Wundauflage vor dem Entfernen mit physiologischer Kochsalz- oder Ringerldsung
unterspilt und nach einigen Minuten schmerzarm entfernt werden. Bei starker

Exsudation kann es zu Wundrandmazerationen kommen, wenn die Aufnahmekapa-

zitat des Wundkissens vorzeitig erschopft ist. In diesen Fallen sollte HydroClean
advance mini haufiger gewechselt werden.

Begleiterscheinungen

Zu Beginn der HydroClean advance mini 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

Nasstherapie kann es zu einer Rotung der Wundrdnder 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

advance mini Therapie verursacht keine Schmerzen, jedoch ist die offene Wunde oft
selbst sehr empfindlich gegeniiber mechanischen Reizen. Im Einzelfall ist zu prifen,
ob eine angemessene Schmerztherapie angezeigt ist. Die Nasstherapie mit Ringer-

[6sung fihrt nicht zur Mazeration vitaler Zellen, kann jedoch plantare Hornhaut
quellen lassen, was als weiflicher Belag sichtbar wird.

Gegenanzeigen .
HydroClean advance mini sollte nicht angewendet werden, wenn eine Uberemp-
findlichkeit gegeniiber einem der Inhaltsstoffe vorliegt.

Spezielle VorsichtsmaRnahmen

HydroClean advance mini darf nicht zugeschnitten oder anderweitig mechanisch
beschadigt werden.

Ist die Haut im Wundbereich besonders empfindlich und angegriffen, sollte kein

Filmverband zur Fixierung verwendet werden. Alternativ kann die Verwendung von

Hautschutzpraparaten in Betracht gezogen werden. An sehr stark behaarten
Korperstellen sollte auf eine klebende Fixierung méglichst verzichtet werden. Bei

Patienten die unter einer Hyperhidrose (sehr starke Schweibildung) leiden, kann es

vorkommen, dass Filmverbande nicht ausreichend auf der Haut haften. In diesem
Falle sollte maglichst auf nicht-klebende Fixiermaterialien ausgewichen werden.

Bei Wunden mit starker Exsudation sollte HydroClean advance mini nicht mit einem
Filmverband fixiert werden, damit das Exsudat in jedem Falle abflieBen kann. Infi-

zierte und bakteriell stark belastete Wunden sollten nur unter arztlicher Aufsicht

behandelt werden, besonders wenn ein Filmverband zur Fixierung verwendet wird.

Bei Patienten mit erhohter Blutungsneigung (z.B. bedingt durch blutverdiinnende
Prdparate) sollten die Wundauflagen beim Verbandwechsel besonders vorsichtig

entfernt und gegebenenfalls vorher ,wie oben beschrieben, mit Ringer- oder physio-

logischer Kochsalzlésung unterspiilt werden.
ACHTUNG: Vor jeder Behandlung von Wunden mit beeintrachtigter Heilungsten-
denz ist eine drztliche Beurteilung des Wundzustandes und der Ursachen der

Wundheilungsstorungen notwendig. Die Behandlung mit HydroClean advance mini

kann eine Kausalbehandlung der Wundheilungsstorungen nicht ersetzen.

Besondere Hinweise

Die Primérverpackung (Peelbeutel) und das Wundkissen sollten vor den Gebrauch
genau inspiziert werden. Ist die Packung beschadigt, ist das Wundkissen ausge-
trocknet oder weist andere Mangel auf sollte es nicht verwendet werden.

‘f Trocken lagern.

@ Inhalt steril, solange Peelpackung unversehrt.

Nicht resterilisieren.

Vor Kindern sichern. Stand der Information: 2016-09
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Instructions for use

Product description

HydroClean advance mini is a hydroactive wound dressing that contains, as a core
component, a superabsorbent polyacrylate (SAP) embedded in cellulose fibres
and activated (premoistened) by Ringer's solution. The wound pad is covered with
polypropylene knitted fabric on all sides.

Properties and mode of action

HydroClean advance mini 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 advance mini inactivates matrix metalloproteinases (MMP) which
impair wound healing. As a result, stagnating healing in chronic wounds can be
reactivated.

Indications

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

Mode of application

For deep wounds, pack the wound with HydroClean advance mini and cover with

a HydroClean advance wound dressing pad. HydroClean advance mini must

be in direct contact with the wound bed. The upper wound dressing pad should
slightly overlap the wound edges and should be secured with suitable dressing
retention material. If the condition of a wound does not allow covering with a
HydroClean advance dressing pad, then a film dressing can be used instead. In less
deep wounds, HydroClean advance mini is placed on the wound so that the wound
dressing pad is in direct contact with the wound bed and slightly overlaps the
wound edges. The wound dressing pad is then fixated with a film dressing. Atten-
tion should be paid to choosing a large enough film dressing to ensure secure
fixation. This applies in particular to localisations where the fixation is stressed
considerably by movement. When using a film dressing one should also ensure that
Ringer's solution does not leak from the wound dressing pad as a result of pressure
on the wound dressing pad, thus preventing secure fixation. 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.
In these cases, it is appropriate to change the wound dressing pad earlier. In most
cases, HydroClean advance mini can be removed from the wound without any
problems. 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. In case of heavy exudation, this
can lead to maceration of the wound edges once the absorption capacity of the
wound dressing pad has been exhausted. In these cases HydroClean advance mini
should be changed more often.

Side effects

At the start of the treatment with HydroClean advance mini, breakdown of irre-
versibly damaged tissue can lead to an increase in the size of the wound. This can
however, 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 advance mini 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 indi-
cated must be considered 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 advance mini on patients with an intolerance to any of its
components.

Special precautions

HydroClean advance mini must not be cut to size or otherwise damaged mechani-
cally.

If the skin is particularly sensitive and damaged in the area of the wound, then a
film dressing should not be used for fixation. Alternatively, one may consider

using skin protection preparations. If possible, adhesive fixation should be avoided
on hairy parts of the body. In the case of patients suffering from hyperhidrosis
(pronounced sweating), it can happen that film dressings do not adhere properly to
the skin. In such cases one should ideally select non-adhesive fixation materials.
HydroClean advance mini should not be fixated with a film dressing on wounds
with heavy exudation to allow the exudate to escape freely. Infected wounds and
wounds highly exposed to bacteria should only be treated under the supervision

of a physician or other healthcare professional, particularly if a film dressing is used
for fixation.

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

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 advance mini cannot
replace treatment of the cause of impaired wound healing.

Special instructions

The primary packaging (peel pouch) and the wound dressing pad are to be
inspected fully before use. If the packaging is damaged or if the wound dressing
pad has dried out or exhibits other deficiencies, it should not be used.

‘f 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 advance mini est un pansement hydroactif constitué principalement
d'un polyacrylate superabsorbant (SAP) inclus dans des fibres de cellulose de bois
et de coton et activé par la solution de Ringer. Le coussinet en contact avec la plaie
est enveloppé dans un textile en polypropyléne.

Propriétés et mode d'action

HydroClean advance mini libére la solution de Ringer dans la plaie pendant une
durée maximale 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 advance mini régule
I'activité néfaste des métalloprotéinases de la matrice (MMP), permettant ainsi une
relance du processus cicatriciel des plaies stagnantes.

Indications

Le pansement HydroClean advance mini 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 advance mini peut aussi étre utilisé pour traiter les
plaies infectées. En outre, HydroClean advance mini peut étre utilisé pour réactiver
un processus de cicatrisation interrompu, lorsque cette interruption est due a une
activité excessive des MMP.

Instructions d'utilisation

En présence de plaies profondes, HydroClean advance mini doit étre tamponné
dans la plaie, et recouvert par un coussinet HydroClean advance sur la plaie. Hydro-
Clean advance mini doit étre en contact direct avec le lit de la plaie. Le coussinet
supérieur doit dépasser légerement les berges de la plaie et étre maintenu en place
avec des bandes de fixation adéquates. Il est possible dutiliser a défaut un film
adhérent si la plaie ne permet pas de couvrir le coussinet a I'aide d'un pansement
HydroClean advance. En présence de plaies peu profondes, HydroClean advance
mini est posé sur la plaie en veillant a ce que le coussinet soit en contact direct
avec le lit de la plaie et recouvre légérement les berges de la plaie. Le coussinet est
ensuite fixé a I'aide d'un film adhérent. Il convient de veiller a choisir un film adhé-
rent de taille suffisante pour pouvoir garantir une fixation ferme. Cela s'applique
aussi aux régions ot la fixation est soumise a des contraintes particuliéres dues aux
mouvements. En cas d’utilisation d'un film adhérent, il convient de plus de veiller a
ne pas porter préjudice a une fixation strre par la libération de solution de Ringer
hors du coussinet suite a I'exercice d'une certaine pression et I'humidification
consécutive de I'environnement de la plaie. Un renouvellement du pansement doit
avoir lieu sur indication médicale ou au plus tard apres trois jours. Si la plaie néces-
site une humidité importante, il est cependant possible que le pansement s'asseche
prématurément. Dans ce cas, les coussinets doivent étre changés plus rapidement.
Dans la majorité des cas, HydroClean advance mini peut étre retiré de la plaie trés
facilement. Si le 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 aprés quelques minutes. En cas d'exsudation
importante, des macérations des berges de la plaie peuvent se produire si la capa-
cité d'absorption du coussinet est précocement épuisée. Dans ce cas, HydroClean
advance mini devra étre changé plus fréquemment.

Manifestations associées

Au début d'un traitement avec HydroClean advance mini, la dégradation des tissus
déja 1ésés de maniere irréversible peut conduire a un agrandissement de la plaie.
Ce phénoméne peut constituer le signe d'un début de cicatrisation. Au cours d'un
traitement en milieu humide, les berges de la plaie peuvent développer des rou-
geurs, qui sont généralement la manifestation de la réactivation de l'irrigation
sanguine, provoquées par la progression de la cicatrisation. Leur origine doit néan-
moins &tre examinée dans tous les cas. Le traitement avec HydroClean advance
mini n’entraine aucune douleur, les plaies ouvertes sont toutefois trés sensibles aux
irritations mécaniques. Il convient dans certains cas d'examiner I'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 dépét blanchatre.

Contre-indications
HydroClean advance mini ne doit pas étre utilisé en cas d'hypersensibilité a I'un des
composants.

Recommandations particulieres

HydroClean advance mini 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 décon-
seillé d'utiliser un quelconque film adhérent a des fins de fixation. Il est a titre alter-
natif possible d’envisager |'utilisation de préparations de protection cutanée. Il
convient si possible de renoncer a une fixation adhésive sur les régions corporelles
a forte pilosité. Les bandes de fixation risquent de ne pas adhérer suffisamment a la
peau chez les patients souffrant d'hyperhidrose (sudation excessive). Dans ce cas, il
convient si possible d'opter pour des bandes de fixation non adhésives.

En présence de plaies fortement exsudatives, HydroClean advance mini ne doit pas
étre fixé a 'aide d'un film adhérent afin de pouvoir drainer I'exsudat dans tous les
cas. Les plaies infectées et présentant une forte charge bactérienne doivent étre
traitées uniquement sous controle médical, notamment en cas d'utilisation d'un
film adhérent a des fins de fixation.

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 réhumidifier la
plaie au préalable avec du sérum physiologique ou de la solution de Ringer, comme
décrit plus haut.

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
I'origine du retard de cicatrisation. Le traitement avec HydroClean advance mini ne
remplace pas un traitement étiologique des troubles de la cicatrisation.

Remarques

Il convient d'inspecter précisément I'emballage primaire (sachet pelable) et le cous-
sinet avant toute utilisation. Si I'emballage est endommagé, si le coussinet est
desséché ou s'il présente de quelconques autres défauts, il convient de ne pas
I'utiliser.

‘f A conserver & I'abri de I'humidité.

Contenu stérile a moins que les emballages pelables ne soient
endommagés.

Ne pas restériliser.

Tenir hors de portée des enfants. Date de derniére révision du mode

d'emploi : 2016-09

FR — Lab. PAUL HARTMANN S.a.r.l. - Chatenois - 67607 Sélestat CEDEX
BE — N.V. PAUL HARTMANN S.A. - 1480 Saintes/Sint-Renelde

CH — IVF HARTMANN AG - 8212 Neuhausen

MA — PAUL HARTMANN S.a.r.l. - 20100 Casablanca

Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

HydroClean advance mini is een hydroactief wondverband met als belangrijkste
bestanddeel een superabsorberend polyacrylaat (SAP), dat is ingebed in cellu-
lose- en celstofvezels en dat met Ringeroplossing is geactiveerd. Het wondkussen is
door een polypropyleen tricot omhuld.

Eigenschappen en werking

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

Indicaties

HydroClean advance mini 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 advance mini kan ook worden gebruikt voor de behandeling van
besmette wonden. Daarnaast kan HydroClean advance mini worden gebruikt bij de
reactivering van stagnerende genezingsprocessen, als die stagnatie wordt veroor-
zaakt door een te hoge activiteit van MMP.

Aanwijzingen voor het gebruik

Bij diepe wonden wordt HydroClean advance mini in de wond getamponneerd

en met een HydroClean advance wondkussen afgedekt. HydroClean advance mini
moet contact maken met de wondbodem. Het bovenste wondkussen moet de
wondrand een weinig overlappen en met geschikt materiaal worden gefixeerd.

Als de toestand van de wond niet toelaat dat het wondkussen met een HydroClean
advance wordt afgedekt, kan in de plaats daarvan ook een filmverband worden
gebruikt. Bij minder diepe wonden wordt HydroClean advance mini op de wond
gelegd, zodat het wondkussen in direct contact met de wondbodem staat en de
wondrand iets overlapt. Het wondkussen wordt vervolgens met een filmverband
gefixeerd. Let daarbij op dat het filmverband groot genoeg is om een goede fixatie
te garanderen. Dat geldt vooral voor lokalisaties waar de fixatie bijzonder belast
wordt door beweging. Bij het gebruik van een filmverband moet er ook op worden
gelet dat er door druk op het wondkussen geen Ringeroplossing uit het wond-
kussen vrijkomt en de omgeving van de wond bevochtigt en zo een veilige fixatie
verhindert. 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 wond-
verband voortijdig uitdrogen. In dat geval moeten de wondkussens eerder worden
vervangen. In de meeste gevallen kan HydroClean advance mini 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 Ringeroplos-
sing worden natgemaakt en enkele minuten later pijnloos worden verwijderd.
Sterke excudatie kan leiden tot maceratie van de wondrand, wanneer de opname-
capaciteit van het wondkussen voortijdig is opgebruikt. In dat geval moet
HydroClean advance mini vaker worden vervangen.

Bijwerkingen

Tijdens de beginfase van de behandeling met HydroClean advance mini kan de
wond groter worden. Dit is het gevolg van de afbraak van weefsel aan de rand van
de wond, dat reeds voor het begin van de behandeling onherstelbaar beschadigd
was. Dit is een teken dat de wondgenezing op gang komt. Tijdens de vochtige
behandeling kunnen de wondranden rood worden; dit is doorgaans een teken van
de gereactiveerde doorbloeding ten gevolge van het op gang komen van de wond-
genezing. De oorzaak moet echter in elk geval afzonderlijk worden beoordeeld.
Een behandeling met HydroClean advance mini 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 geindiceerd 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 advance mini mag niet worden gebruikt wanneer de patiént overge-
voelig is voor een van de bestanddelen.

Speciale voorzorgsmaatregelen

HydroClean advance mini 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. Als alternatief kunnen huidbe-
schermende preparaten worden gebruikt. Op zeer sterk behaarde lichaamsdelen
wordt het gebruik van een klevende fixatie afgeraden. Bij patiénten die last hebben
van hyperhidrosis (zeer sterk transpireren) kan het voorkomen dat een filmverband
niet voldoende op de huid hecht. In dit geval is het raadzaam niet-klevend fixatie-
materiaal te gebruiken.

Bij wonden met sterke exsudatie mag HydroClean advance mini niet met een
filmverband worden gefixeerd, opdat het exsudaat in ieder geval kan afvloeien.
Besmette en bacterieel sterk belaste wonden mogen alleen onder toezicht van

een arts worden behandeld, vooral wanneer voor het fixeren een filmverband wordt
gebuikt.

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 Ringeroplossing
of fysiologische zoutoplossing, zoals hierboven beschreven.

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. Een behandeling

met HydroClean advance mini vormt geen vervanging voor een behandeling van de
oorzaak van de wondgenezingsstoornis.

Speciale aanwijzingen

De primaire verpakking (peel pack) en het wondkussen moeten voor het gebruik
nauwkeurig worden gecontroleerd. Indien de verpakking beschadigd is, het
wondkussen uitgedroogd is of andere gebreken vertoont, mag het product niet
worden gebruikt.

‘f Droog bewaren.

@ Inhoud steriel, zolang de peelverpakking onbeschadigd is.

Niet hersteriliseren.

Buiten bereik van kinderen houden. Datum van herziening van de tekst:
2016-09
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Istruzioni per I'uso

Descrizione del prodotto

HydroClean advance mini & 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. Il rivestimento dell'intera superficie
esterna € costituito da un tessuto di polipropilene.

Proprieta e modo di azione

HydroClean advance mini rilascia la soluzione di Ringer sulla ferita fino ad un
massimo di tre giorni. Poiché la medicazione assorbe allo stesso tempo |'essudato
della ferita, si instaura una detersione continua ed interattiva della ferita stessa. Il
SAP utilizzato in HydroClean advance mini inattiva le metalloproteasi della matrice
(MMP) che compromettono la guarigione della ferita, riattivando il processo di
guarigione stagnante in caso di ferite croniche.

Indicazioni

Per il trattamento umido delle ferite, in particolare in presenza di un’alterata ten-
denza alla guarigione, HydroClean advance mini é particolarmente adatta per il
trattamento di ferite croniche e di difficile guarigione nella fase di detersione e
granulazione e pud anche essere utilizzata per il trattamento di ferite infette. Inol-
tre, € possibile utilizzare HydroClean advance mini per la riattivazione di processi di
guarigione stagnanti, nel caso in cui questi siano causati da un'attivita eccessiva-
mente intensa delle MMP.

Applicazione

In caso di ferite profonde, inserire HydroClean advance mini nella ferita e coprire
con una medicazione a cuscinetto HydroClean advance. HydroClean advance mini
deve trovarsi a contatto diretto con I'intera superficie della ferita. La medicazione

a cuscinetto secondaria deve estendersi solo leggermente oltre i margini della ferita
e deve essere fissata con materiali appropriati. Se le condizioni della ferita non
consentono di coprire la medicazione primaria con HydroClean advance, utilizzare
una medicazione in pellicola. In caso di ferite meno profonde, applicare HydroClean
advance mini sulla ferita, di modo che la medicazione a cuscinetto sia a contatto
diretto con la superficie della ferita e copra leggermente il bordo della ferita. Fissare
poi la medicazione a cuscinetto con una medicazione in pellicola, che deve essere
sufficientemente grande da garantire un fissaggio sicuro. Cio vale soprattutto per
punti nei quali il fissaggio € particolarmente ostacolato dal movimento. Quando si
usa una medicazione in pellicola, occorre anche fare attenzione a evitare che eser-
citando pressione sulla medicazione a cuscinetto non fuoriesca soluzione Ringer,
che, bagnando la zona attorno alla ferita, renderebbe instabile il fissaggio.
Sostituire la medicazione secondo indicazioni mediche e, comunque, al pili tardi
dopo tre giori. Se la ferita richiede un'intensa idratazione, la medicazione
potrebbe asciugarsi prima del previsto e richiedere un cambio anticipato. Il pit
delle volte HydroClean advance mini 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. In caso di forte essudazione, il bordo della
ferita potrebbe andare incontro a macerazione, se la capacita di assorbimento
della medicazione a cuscinetto si dovesse esaurire anzitempo. In questi casi,
sostituire HydroClean advance mini pit spesso.

Effetti collaterali

All'inizio del trattamento con HydroClean advance mini, si potrebbe osservare un
aumento delle dimensioni della ferita, dovuto alla degradazione del tessuto

gia danneggiato in modo irreversibile. Questo fenomeno puo tuttavia indicare che
il processo di guarigione della ferita e in corso. Durante il trattamento umido
possono presentarsi 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 tratta-
mento con HydroClean advance mini in quanto tale non causa dolore, ma spesso
una ferita aperta € di per sé molto sensibile a sollecitazioni meccaniche. Valutare
caso per caso |'opportunita di integrare una terapia antalgica. Il trattamento umido
con soluzione di Ringer non determina la macerazione di cellule vitali, ma puo
provocare un rigonfiamento dello strato corneo basale dell'epidermide, che si
manifesta sotto forma di una patina bianca.

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

Precauzioni particolari

HydroClean advance mini non deve essere tagliata né danneggiata meccanica-
mente in altro modo.

Se la cute perilesionale € particolarmente sensibile e danneggiata, evitare di usare
una medicazione in pellicola per il fissaggio. In alternativa é possibile considerare
I'uso di preparati per la protezione della pelle. Nelle aree del corpo molto irsute
va possibilmente evitato il fissaggio adesivo. Nei pazienti che soffrono di iperidrosi
(forte sudorazione), pud succedere che le medicazioni in pellicola non aderiscano
adeguatamente alla pelle. In questi casi & opportuno optare per materiali di fissag-
gio non adesivi.

In caso di ferite con forte essudazione, HydroClean advance mini non deve essere
fissata con una medicazione in pellicola, di modo che I'essudato possa sempre
defluire. 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.

Nei pazienti soggetti a sanguinamento (ad es. sottoposti a terapie anticoagulanti),
porre particolare attenzione al cambio della medicazione. Se necessario,
aggiungere soluzione di Ringer o soluzione fisiologica, come descritto sopra.
ATTENZIONE: Il trattamento di qualsiasi ferita con scarsa tendenza alla guarigione
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 advance mini non pud sostituirsi al trattamento delle cause primarie
che compromettono il processo di guarigione.

Avvertenze particolari

L'imballaggio primario (bustina singola) e la medicazione a cuscinetto devono
essere ispezionati accuratamente prima dell'uso. La medicazione a cuscinetto

non deve essere usata se si € asciugata, se presenta altri difetti o se la confezione
¢ danneggiata.

T Conservare in luogo asciutto.

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

Non risterilizzare.

Tenere lontano dalla portata dei bambini.  Data di revisione del testo: 2016-09
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Instrucciones de uso

Descripcion del producto

HydroClean advance mini es un apdsito hidroactivo que tiene como componente
central un poliacrilato superabsorbente (SAP) incrustado en celulosa y activado con
una solucion Ringer. El apdsito estd envuelto en una estructura tejida de polipro-
pileno.

Caracteristicas y modo de accion

HydroClean advance mini aporta solucién Ringer a la herida durante tres dias.

Al mismo tiempo, el apdsito absorbe y retiene exudado de la herida, facilitando
una limpieza interactiva y continua de la misma. EI SAP utilizado en HydroClean
advance mini desactiva las metaloproteinasas de matriz (MMP) que alteran la
cicatrizacion, reactivando el proceso de cicatrizacion en heridas cronicas estanca-
das.

Indicaciones

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

Aplicacion

Las heridas profundas se taponan con HydroClean advance mini y se cubren con un
apésito HydroClean advance. HydroClean advance mini debe estar en contacto
directo con el lecho de la herida. El apdsito superior deberd sobrepasar ligeramente
el contorno de la herida y fijarse con materiales adecuados. Si el estado de la
herida no permite la cobertura del apdsito con HydroClean advance, también se
puede utilizar en su lugar un vendaje oclusivo. En el caso de las heridas superficia-
les, HydroClean advance mini se aplica sobre la herida de forma que el apésito esté
en contacto directo con el lecho de la herida y sobrepase ligeramente su contorno.
Por (ltimo, el apdsito se fija con un vendaje oclusivo. Para este paso debe elegirse
un vendaje oclusivo suficientemente grande para garantizar la fijacion segura, en
especial en las zonas en las que la fijacion estara sometida a mas carga por movi-
miento. Al utilizar un vendaje oclusivo, también debe tenerse en cuenta que la
presién sobre el apésito no haga salir solucion Ringer que humedezca el entorno
de la herida e impida que la fijacion sea sequra. El apdsito se deberd cambiar si
existe indicacion médica para ello 0 como méaximo después de tres dias. No
obstante, si la herida requiere mayor humedad, el apésito podria secarse antes.

En este caso, los apdsitos deberan cambiarse antes. En la mayoria de casos,
HydroClean advance mini se retira de la herida sin problemas. Si el apésito se
adhiriese a la herida, puede rehumedecerse previamente con suero fisiolégico o
solucion Ringer y tras algunos minutos se podra retirar sin dolor. Si se produce
mucha exudacion, puede que se macere el contorno de la herida si la capacidad de
absorcion del apésito se agota antes de tiempo. En este caso, HydroClean advance
mini deberd cambiarse con mas frecuencia.

Efectos secundarios

Al principio del tratamiento con HydroClean advance mini puede aumentar el
tamafio de la herida, debido a la eliminacion del tejido desvitalizado. Sin embargo,
esto puede indicar el inicio del proceso de cicatrizacién. 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 cicatriza-
cion. La causa debe valorarse en cada caso individualmente. La terapia con
HydroClean advance mini es indolora, no obstante la herida abierta puede ser con
frecuencia muy sensible a estimulos mecdnicos. Se deberd evaluar en cada caso

si estd indicada una terapia adecuada del dolor. La terapia himeda con solucion
Ringer no provoca maceraciones de células vitales, aunque sf puede causar un
reblandecimiento de la capa cdrnea plantar, que se manifestara en forma de capa
blanquecina.

Contraindicaciones
HydroClean advance mini no debera usarse si existe hipersensibilidad a alguno de
sus componentes.

Precauciones especiales

HydroClean advance mini no se debe cortar ni dafiar mecanicamente.

Sila piel de la zona de la herida es muy sensible y estd muy afectada, se reco-
mienda no utilizar un vendaje oclusivo para la fijacion. También se pueden
considerar el uso de un protector cutaneo. En las zonas con mucho vello, es
preferible prescindir de la fijacion adhesiva. Es posible que el vendaje oclusivo no
se adhiera suficientemente a la piel de los pacientes con hiperhidrosis (sudoracion
muy fuerte). En tales casos, es preferible evitar los materiales de fijacién adhesivos.
En las heridas con fuerte exudado, HydroClean advance mini no debe fijarse con
un vendaje oclusivo para que el exudado pueda salir en cualquier caso. 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.

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 solucion
Ringer o suero fisioldgico, como se ha descrito arriba.

ATENCION: Antes del tratamiento de heridas de cicatrizacion problemética debe
procederse a un examen médico del estado de la herida y de las causas del retraso
de la cicatrizacion. La terapia con HydroClean advance mini no puede sustituir

a una terapia causal de los trastornos que afectan al proceso de curacion.

Indicaciones especiales

El embalaje primario (sobre sellado) y el apdsito deben inspeccionarse detenida-
mente antes de su uso. Si el embalaje resultara dafiado, el apésito estuviera seco o
el producto presentara otros defectos, deberd evitarse su uso.

Conservar en un \ugar 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

ES — Laboratorios HARTMANN S.A. - 08302 Matar6

Instrugdes de utilizacao

Descricao do produto

HydroClean advance mini é um penso hidroativo cujo principal componente é um
poliacrilato superabsorvente (SAP) incorporado em fibras de celulose e de pasta
celulésica, que é ativado com solucdo de Ringer. O penso esta envolto numa malha
de polipropileno.

Propriedades e modo de agdo

HydroClean advance mini faz com que a solucdo de Ringer penetre na ferida
durante trés dias. Dado que o penso absorve em simultaneo a secrecao da ferida,
¢ iniciada uma lavagem interativa e continua da ferida. O SAP utilizado no
HydroClean advance mini desativa as metaloproteinases da matriz (MMP) que
dificultam a cicatrizacdo, possibilitando a reativagao de processos de cicatrizacao
estagnados no caso de feridas cronicas.

Indicagdes

HydroClean advance mini é indicado para a terapia himida de feridas, especial-
mente aquelas com tendéncia para cicatrizacdo comprometida e também de feridas
cronicas e de dificil cicatrizacdo, na fase de limpeza e granulacdo. HydroClean
advance mini também pode ser empregue para tratamento de feridas infetadas.
Além disso, HydroClean advance mini pode ser empregue para reativar processos
cicatriciais estagnados, caso tenham sido causados por uma atividade muito
elevada das MMP.

Modo de aplicacdo

Em feridas profundas, a ferida é preenchida com o HydroClean advance mini e,

em sequida, coberta com um penso HydroClean advance. HydroClean advance mini
tem de estar em contacto direto com o leito da ferida. O penso deve sobrepor
ligeiramente a orla da ferida e deve ser fixado com materiais indicados. Se as con-
dicdes da ferida ndo permitirem que o penso seja coberto com um HydroClean
advance, pode usar-se um penso de pelicula adesiva. Em feridas menos profundas,
HydroClean advance mini é aplicado sobre a ferida, de forma que o penso fique em
contacto direto com o leito da ferida, sobrepondo ligeiramente o bordo da mesma.
0 penso é entdo fixado com um adesivo para fixacdo. Deve ter-se o cuidado de
selecionar o adesivo para fixacdo com um tamanho suficientemente grande de
forma a garantir uma boa fixacdo. Isto é especialmente vélido para localizacbes em
que a fixacdo é comprometida pelo movimento. Na utilizacao de um adesivo para
fixacdo deve ter-se ainda o cuidado de ndo exercer pressdo sobre o penso para
evitar fugas de solucdo de Ringer do penso, humedecendo a orla da ferida e impe-
dindo uma fixacao segura. O penso deve ser mudado de acordo com indicacao
médica ou, no maximo, apés trés dias. Se a ferida necessitar de mais humidade, o
penso pode secar prematuramente. Nestes casos, 0s pensos devem ser previamente
mudados. Na maioria dos casos, HydroClean advance mini pode ser facilmente
removido da ferida. Se o penso aderir a ferida, antes de retird-lo pode molhar-se
com solucdo fisioldgica salina ou solucdo de Ringer. Ao fim de alguns minutos,

0 penso pode ser removido sem dor. No caso de secrecao acentuada, pode ocorrer
maceracdo do bordo da ferida se a capacidade de absor¢do do penso ficar
esgotada precocemente. Nestes casos, o HydroClean advance mini deve ser muda-
do com maior frequéncia.

Efeitos secundarios

No inicio do tratamento com HydroClean advance mini, o tamanho da ferida pode-
r4 aumentar devido a degradacdo de tecidos ja irreversivelmente lesados. Isso
pode ser um sinal de que a cicatrizacdo se iniciou. Durante o tratamento hiimido,
pode ocorrer uma ruborizacdo dos bordos da ferida, o que geralmente é um sinal
de reativacdo da circulacdo sanguinea em consequéncia do inicio da cicatrizagao.
Contudo, as causas terdo de ser sempre analisadas caso a caso. O tratamento com
HydroClean advance mini por si s6 nao provoca dor. No entanto, uma ferida aberta
é frequentemente muito sensivel a estimulos mecanicos. Ha que analisar, pontual-
mente, se é indicada uma terapia para a dor. O tratamento hiimido com solucao de
Ringer ndo provoca maceragéo de células vitais, mas pode fazer inchar as calosida-
des da planta do pé, que fica com um revestimento esbranquicado.

Contraindicacoes
HydroClean advance mini nao deve ser utilizado no caso de existir alguma hiper-
sensibilidade aos seus componentes.

Medidas de precaucdo especiais

HydroClean advance mini ndo deve ser cortado nem danificado mecanicamente.
Se a pele na zona da ferida estiver particularmente sensivel e afetada, ndo deve ser
usado nenhum adesivo para fixacdo. Como alternativa, podera considerar-se a
utilizacdo de preparados de protecdo cutanea. Em zonas corporais com forte pilosi-
dade deve evitar-se a utilizacao de uma fixacdo adesiva. Em pacientes com hiperi-
drose (sudacdo excessiva), os adesivos para fixacdo podem nao aderir de forma
adequada a pele. Neste caso, deve optar-se por materiais de fixacdo néo adesivos.
Em feridas com secre¢do acentuada, HydroClean advance mini ndo deve ser fixado
com um adesivo para fixacao, para que a secrecao possa sempre escorrer. Feridas
infetadas e fortemente contaminadas por bactérias devem ser tratadas sob vigilan-
cia médica, em especial se for utilizado um adesivo para fixacdo.

Em pacientes com tendéncia para hemorragias (p. ex., devido a medicagao anti-
coagulante), os pensos devem ser retirados com especial cuidado e, se necessario,
humedecidos com solugao fisioldgica salina ou solugéo de Ringer, como descrito
acima.

ATENCAO: Antes de cada tratamento da ferida com dificuldade de cicatrizacao é
necessaria uma avaliacao médica da situacao da ferida e da causa da dificuldade
de cicatrizacdo. O tratamento com HydroClean advance mini ndo substitui o trata-
mento da causa da dificuldade de cicatrizacdo da ferida.

Indicacdes especiais

0 acondicionamento primdrio (embalagem descoldvel) e o penso devem ser
inspecionados minuciosamente antes da utilizacdo. Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada, o penso estiver seco ou apresentar defeitos.

?‘ Conservar o produto ao abrigo da humidade.

@ Conteuido estéril, enquanto se mantiver intacta a embalagem.

N&o reesterilizar.

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

PT — PAUL HARTMANN LDA - 2685-378 Prior Velho

Instrugdes de uso

Descricao do produto

HydroClean advance mini é um curativo hidroativo que possui como componente
principal poliacrilato superabsorvente (SAP) incorporado em fibras e polpa de
celulose, que é ativado com a solucao de Ringer. O curativo esta envolto numa
malha de polipropileno.

Propriedades e modo de acdo

HydroClean advance mini libera a solucdo de Ringer na ferida por até trés dias.
Uma vez que o curativo absorve em simulténeo a secrecéo da ferida, € iniciada
uma lavagem interativa e continua da mesma. O SAP utilizado no HydroClean
advance mini desativa as metaloproteinases da matriz (MMP) que dificultam a
cicatrizacdo, possibilitando a reativacdo de processos de cicatrizacdo estagnados
no caso de feridas cronicas.

Indicagoes

HydroClean advance mini é adequado para tratamentos Umidos de feridas,
principalmente com tendéncia de cura deficiente, especialmente para o tratamento
de feridas cronicas e de cura lenta na fase de limpeza e de granulacdo. HydroClean
advance mini também pode ser utilizado para o tratamento de feridas infectadas.
Além disso, HydroClean advance mini pode ser utilizado para a reativacao

do processo de lenta cicatrizacdo, quando a estagnacao for causada por uma
atividade excessiva das MMP.

Modos de aplicagdo

Em feridas profundas, o HydroClean advance mini tampa a ferida e é coberto com
um curativo HydroClean advance. HydroClean advance mini deve ficar em contato
direto com a leito da ferida. O curativo superior deve sobrepor-se ligeiramente as
bordas da ferida e ser fixado com materiais adequados. Se as condicdes da ferida
nao permitirem que o curativo seja coberto com um HydroClean advance mini,
pode-se usar um curativo de pelicula adesiva. Em caso de feridas menos profundas,
HydroClean advance mini é colocado sobre a ferida, de modo que o curativo fique
em contato direto com a base da ferida e sobreponha as margens da ferida.

0 curativo é fixado posteriormente com uma pelicula adesiva. Deve-se atentar para
que seja selecionada uma pelicula adesiva de tamanho adequado para garantir

a fixacdo segura. Isso vale principalmente para os locais onde a fixacao seré sobre-
carregada pelo movimento. Ao utilizar uma pelicula adesiva, também deve-se
atentar para que ndo saia solucdo de Ringer do curativo ao exercer pressao sobre
ele e a area ao redor da ferida fique molhada, evitando assim uma fixacéo segura.
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,

0s curativos poderao, no entanto, secar precocemente. Nestes casos, 0s curativos
devem ser trocados mais cedo. Na maioria dos casos, o HydroClean advance mini
pode ser removido sem problemas da ferida. Se o curativo aderir a ferida, antes

de retira-lo, pode-se umedecer o mesmo com solucdo fisioldgica salina ou solugao
de Ringer e, ao fim de alguns minutos, remové-lo sem dor. Em caso de exsudacao
forte, podem ocorrer maceracdes da borda da ferida se a capacidade de absorcdo
do curativo se esgotar prematuramente. Nestes casos, o HydroClean advance mini
deve ser trocado antes.

Efeitos colaterais

No inicio do tratamento com HydroClean advance mini, o tamanho da ferida
poderd aumentar devido a degradacao de tecidos ja irreversivelmente lesados. No
entanto, isto pode ser um sinal de que a cicatrizacao se iniciou. Durante o trata-
mento Umido, pode ocorrer uma ruborizagao das bordas da ferida, o que geralmen-
te é um sinal de reativacao da circulacdo sanguinea em consequéncia do inicio

da cicatrizacdo. Contudo, as causas terao de ser sempre analisadas caso a caso.

0 tratamento com HydroClean advance mini ndo causa dores, mas a ferida aberta
€ muitas vezes sensivel a estimulos mecanicos. Deve-se analisar, conforme o caso,
se é indicado um tratamento para a dor. O tratamento imido com solucdo de
Ringer ndo provoca maceracéo de células vitais, mas pode fazer inchar as calosida-
des da planta do pé, o que se manifesta como um revestimento esbranquicado.

Contraindicaces
HydroClean advance mini nao deve ser utilizado no caso de existir alguma hiper-
sensibilidade aos seus componentes.

Precaugdes especiais

HydroClean advance mini ndo deve ser cortado ou 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. Alter-
nativamente, pode ser considerada a utilizacéo de preparos de protecéo da pele.
Em partes muito peludas do corpo, deve-se evitar 0 maximo possivel a utilizacdo
de uma fixacdo adesiva. Em pacientes que sofrem de hiperidrose (transpiracdo em
excesso), pode ocorrer que as peliculas de fixacdo nao tenham uma adesao
suficiente a pele. Nestes casos, deve-se utilizar materiais de fixacdo néo adesivos,
desde que possivel.

Nas feridas com exsudacao forte, o HydroClean advance mini ndo deve ser fixado
com uma pelicula adesiva, para que o exsudato possa escoar em todos 0s casos.
Feridas infectadas e fortemente contaminadas por bactérias devem ser tratadas sob
orientacao médica, em especial se for utilizado um adesivo para fixacdo.

Em pacientes com tendéncia para hemorragias (p. ex., devido a preparados antico-
agulantes), os curativos devem ser retirados com especial cuidado e, se necessario,
umedecidos com solucdo fisioldgica salina ou solugao de Ringer, como descrito
acima.

ATENCAO: Antes de cada tratamento da ferida com dificuldade de cicatrizacdo

¢ necessaria uma avaliacao médica da situacdo da ferida e da causa da dificuldade
de cicatrizacdo. O tratamento com HydroClean advance mini ndo pode substituir
um tratamento das causas dos disttrbios de cicatrizacéo.

Instrucdes especiais

A embalagem priméria (peel pouch descartavel) e o curativo devem ser cuidadosa-
mente inspecionados antes do uso. Nao utilizar se a embalagem estiver danificada,
se 0 curativo estiver ressecado ou se houver outros defeitos.

‘f Conservar o produto ao abrigo da umidade.

@ Contetdo estéril, enquanto se mantiver intacta a embalagem.

Nao reesterilizar.

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

BR — Bace Comércio Internacional Ltda. - Sdo Paulo/Brasil

OBnyieq xpriong

Neptypadr mpoiovtog

To HydroClean advance mini €ival éva udpoevepyd emibepa pavudtwy, To Pacikd
0UoTatIKO TOL oToioU Elval éva UTEPamoppodNTKO TIOAUTKPUAIKO (SAP)
€MeVOUPEVO e fveq aeAAOUAGNG Kal KuTapivng kat evepyorotnpévo pe SlaAupa
Ringer. To emifepa mepiBartetar and miéypua moAumporuAeviov.

1610tNTES Kt TPOTOC Spaong

To HydroClean advance mini anodeopielet SidAupa Ringer oTo TpaUpa €wg Kal TPELC
Nuépec. Emeidn o emifepa anmoppoda mapaAAnAa kai ta uypd Tou TpavHaTog,
Slevepyeital ouvexric mAbon tov tpavpatog. To umepanoppodnTkd TOAUAKPUAIKO
(SAP) Tou xpnatporoleital oto emifepa HydroClean advance mini adpavorolei Ti¢
petaMomnpwreivaoeg (MMP) Tou mapepmodiCouv Ty emovAwan Tou Tpaduatog kat
EMAVEVEPYOTIOLE] TOV LNYAVIOHO EMOUAWGNC OTNV TIEPITITWON XPOVIWY TPAUPATWY.

Evéeiteic

To HydroClean advance mini eivat 1aviké yia v vypry Bepaneia tpavpdtwy 1Giwg
Je 1aon ateholg emovAwang, e181koTepa yia T Beparmeia xpoviwy Tpaupdtwy Kal
TpaVKATWY ateAolc EMoUAWONG oTa oTadla Tou kabapiopol Kal TE KOKKIoMoinonG.
To HydroClean advance mini propei emiong va xpnotporoinBei yia m Bepaneia
poAuopévwy Tpaupdtwy. Emmiéov, 1o HydroClean advance mini propei va
XpnatgoroinBei yia TV €Mavevepyormoinan Tou Pnyaviopou enobAwong mou
adpavorotriBnke Adyw tn¢ éviovng Spastnplotniag twy LetaArompwieivacwv
(MMP).

0Bnyieq xpriong

e fabia tpadpata, ouvioTatal o EMMWEATIONOC TOU Tpaduatog pe to HydroClean
advance mini kat n emkaAvyr tou e to HydroClean advance. To HydroClean
advance mini ripémel va Bpioketal o apeon enadn pe 10 tpadpa. To Avw emibepa
TIPEMEL va UTTEPKAADTITEL EAAPPWG TA AKPA TOU TPAUHATOC KAl VOl OTEPEWVETAL HE TN
XPAON TWV KATAAANAWY Y1 TOV 0KOTO AUTO VAIKWY. Y€ TIEPITTLION TIOU 1) KATAOTAON
T0U Tpavpatog dev emTpemel v kaAun tou embépatog pe HydroClean advance,
uropei va xpnatporoinBei yia tov okord autd dlapavn pepPpdvn. Ze Ayodtepo
Babia tpadpara, to HydroClean advance mini tomoBeteital endvw oto Tpadia, £tal
(ot 10 eMmibepa va Bpioketal o Gpean enadn e To TPAUUA Kal va UTIEPKAAUTITEL
ehadpuic ta akpa tou. To emifepa otn ouvéyela otepewvetal e pia Sladavn
pepPpavn. Anatteital mpoooy €101 WOTe va EMAEYETaL apKetd peyain dladavn
pepPpavn yia va SiaodaliCeta n aodaliq otepéwar). Auto LoxUel 1biwg oe
TIEPLOKEG OTIOU N OTEPEWOT Kataroveital Wlaitepa and v kivnon. Kata tn xpAon
diadavng pepPpavng, anarteitat mpoooyn yia va dlaopailetat 6t dev mpokaAeitat
Sladuyr Slarduatog Ringer and to emifepa Adyw mieong kat Oypavan tou
TEPIBAAOVTOC TOU TPAUMATOC AMOTPETOVTAG ET0L TNV AodaAr otepéwan. H aAhayn
00U eMmbEapou yivetal pe Baon v uTOSEEn Tou 1aTpol Kal o€ KaBe mepimtwon 1o
ApYOTEPO META aTO TPELS NUEPES. EQV T0 Tpadpa amoppodd AN vypaaia,
UMAPYXEL TIEPITTTWON T0 €MBENA va OTEWVWOEL TIPOWPE. Z€ autr TV Tiepimwon Oa
Tpemel 1o emifepa tpadpatog va arhayBel avtiotolxa mpv and tov poPAENSpevo
XPOVO. ZTC TEPIOOOTEPES TEPITIWOELS T0 HydroClean advance mini adaipeitat
€0koAd. Ma avwduvn aAhayn kat o€ Tepimwon Tiou o €mibepa koAqoeL 0To
Tpaua, TTPEMeL va epmotiotei pe SlaAupa Ringer kat va adaipedei éneta and
eIk Aertta. Ze mepimwon éviovng e€idpwang, propei va mapovotaotei Slappoxn
ota Gkpa Tou TpadpaTog, 6Tav N IKAVATNIa anoppOGNANC Tou EMOEUATOC
e€aviAnOei mpowpa. Ze avtr Ty Tepimwon Oa mpérel 1o HydroClean advance mini
va aAAadetat ovyva.

AvemBUpNTES EVEPYELEG

Me v évapgn tng Bepaneiag pe HydroClean advance mini iow¢ peyaAwoel 10
Tpadua Adyw TG anWAELAS TUNHATWY ToU 6N KATETTPAWMEVOU 10TOU. AUTO
arotelel, watdoo, EvBelEn TG évapéng g dladikaoiag emovAwang. Katd
Slapkela ¢ vyprc Beparteiag iowg mapouoiaotel epubpOTNTA OTIC AKPEC TOU
TPadPATog, T0 oroio katd kavova anoteAel £voeln évapéng g kukAodopiag tou
aipatog Adyw ¢ emovAwonc. Oa TpEmel watooo va dlepeuvnOei n artia yia kabe
Tepimwon xwplotd. H Beparteia pe HydroClean advance mini eivat avwduvn, T
avolxtd Tpadpa wotdoo eival ouxva dlaitepa euaiobnto o€ Pnxavikoug epeiopolg.
Y€ PEHOVWHEVEC TIEPITIWOELS GUVIOTATAL 1) X0priynan Twv KaTaAANAwY avaynTikawy.
H uypr| Bepaneia pe diaAupa Ringer Sev mpokalel amokdAAnan ¢ uylolg
embeppidag, umapyel wotdoo N mbavotnta Sldykwong te meALatiaiag kepatvng
€MOEPHIKAC 0TIRAGAC, yeyovog Tou eudavi(etal wg AEuko emioTpwa.

Avtevéeigelg
H xprjon tou HydroClean advance mini dev evdeikvutal o€ dtopa mou mapouatadovy
unepevalodnoia og karmolo amd ta cLOTATIKA TOU.

EiS1kéG mpodpuAagelg

Aev emtpénetal n kot A N pe AAov tpoto petatporr tou HydroClean advance
mini.

Edv 10 6éppa otny TepLoyr TOU TPalpaAToC eival 1laitepa evaiabnTo kat
KATEOTPApEVO, Sev TIpEMEL va xpnolporoteital Siddavn pepppavn yia otepéwon.
EvaMaktika, propei va e§etdletal n xpAon oKEUaoPATwWY Tpootaciag 1o
SEPUATOG. € TIEPIOXEC TOU GWUATOC HE Eviovn Tpixoduia, Ba Tpémel 600 T0
Suvatdv va anodedyetal n otepéwan pe KOANTKY ovoia. Ze aobeveic ov mdoyouv
aré uneptdpwaia (MoAL oxupr edpidpwan), evbéxeta va unv eivar duvatr n
EMAPKIG TIPOaDUON TV Sladavwy PHePBPaviv oto SEppa. € QUTEC TIC
TIEPUTIWOELC, B TIPEMEL 600 TO duVATOV val eMmAéyovTal pn KOANTIKA AIKA
OTEPEWONC.

e tpavpata pe éviovn e€idpwan, to HydroClean advance mini dev mpémel va
oTepeWVETal P Siadavn pepBpavn, €101 WOTE va €ival duvatr n MApoKETEUON ToU
e€l6pwpatog o kabe mepimwon. H Beparmeia HOAVOPEVWY TPAUHATWY 1) TPAUMATWY
TIov €x0uv TiPoaPAnBei amo Baktrpla Ba mpémel va yivetat umé v emiBAegn
1atpou, €161ka €av ) oTEPEWON ToL eMmBENaTog yivetar pe Sladavn pepppdvn.

la aoBeveic e taon aioppayiag (m.y. aobeveic mov AapBavouy avurmnkika)
ouviotartal va adalpeital to emibepa mPooekTIKA Kal, €V Kpivetal arapaitnto, va
epmotietal mpwv ané v adaipeon pe SlaAupa Ringer fj puatoAoyikd 0po.
MPOZOXH: Mpiv amo kade Bepareia pavpatog pe atedr emovAwon Ba mpérel va
Ste€ayBel 1aTpikr ektipnon tng Kataotaong Tou TPavHaTog Kal Twy Ity Mo
epmnodioouv Ty enobAwon. H Bepaneia pe HydroClean advance mini ev eivat ikavi
va uTtokataotioel T Bepareia mou akoAouBeital oe QUTEC TIC TEPITTWTELC
TPAUPATWV.

Ei81kéC umtodei€elg

H mpwtoyevii¢ ouokevaoia (amokoAAobpevn Brikn) kat 1o emifepa tpadpato mpérel
va embewpouvial axoAaotikd Tpwv T xprion. Eav n ouokevaoia éxel umootei (npud,
10 emifepa TpaLPATO Eivat oTeYVO 1 €xel GAA EAaTTpATa, TO TIPOTOY Sev TTpEmel
va xpnotporoinei.

‘? ®uAdooete o€ §npo pEPOC.

To TIEPIEKOHEVO TNC CUGKELATIAC TIAPANEVEL ATIOOTEIPWHEVO EHOTOV QUTH
Tapayieivel ABIKTn Kal odpayiopevn.

Mnv EMAVAMOGTEIPWVETE.

DuAdooete pakpla ano nadia. Huepopnvia avabewpnong Tou Kelévou:

2016-09
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Navod k pouziti

Popis vyrobku

HydroClean advance mini je hydroaktivni kryti ran, jehoZ hlavni soucasti je super-
absorpcni polyakryldt (SAP) rovnomérné promichany s celulézovymi a bunicinovymi
viakny, ktery se aktivuje Ringerovym roztokem. Polstafek na rany je rovnomérné
obaleny pleteninou z polypropylenu.

Vlastnosti a zplsob tcinku

HydroClean advance mini uvolfiuje do rany po dobu aZ tff dnii Ringerdv roztok.
ProtoZe krytf soucasné pfijima exsudat z rany, dochazi ke kontinualnimu,
interaktivnimu proplachovani rany. Superabsorpéni polyakrylat pouZity v kryti na
rany HydroClean advance mini inaktivuje matrixové metaloprotedzy (MMP)
narusujici hojeni ran. Stagnujici proces hojeni u chronickych ran tak mize byt znovu
aktivovan.

Indikace

HydroClean advance mini je vhodny k vihké [écbé ran, obzvIasté ran s omezenou
tendenci k hojent, a zejména také k oSetfeni chronickych a Spatné se hojicich

ran ve fazi Cisténi a granulace. HydroClean advance mini mize byt pouzit také

k o3etfenf infikovanych ran. Kromé toho miZe byt HydroClean advance mini pouit
také k reaktivaci stagnujiciho procesu hojeni, pokud je stagnace zpisobena pfilis
vysokou aktivitou MMP.

Pokyny pro aplikaci

U hlubokych ran se HydroClean advance mini vtamponuije do rany a prekryje se
polstarkem na rany HydroClean. HydroClean advance mini musf byt v pfimém
kontaktu se spodinou rany. Vrchni polstarek na rany by mél trochu prekryvat okraje
rany a mél by byt zafixovan vhodnymi materialy. Pokud stav rany nedovoluje
prekryti polStafku rany pomoci HydroClean advance, Ize misto néj pouZit féliovy
obvaz. U méné hlubokych ran se HydroClean advance mini pfiloZi na ranu tak, aby
byl polstarek na rany v pfimém kontaktu se spodinou rany a aby lehce presahoval
okraj rany. PolStafek na rany se potom zafixuje foliovym obvazem. Pfitom je nutno
dbat, aby byl vybrany foliovy obvaz dostatecné veliky, tak aby umoziioval bezpecné
zafixovani. To plati zejména pro mista, na kterych je fixace zvIasté namahana
pohybem. PFi pouziti féliového obvazu je nutno dbét také na to, aby tlakem na
polstarek na rany nebyl z polstarku vytlacovan Ringerdv roztok, ktery by zvihcoval
okoli rany a branil tak bezpecné fixaci. Pfevaz by se mél provadét, kdyz je
medicinsky indikovan, anebo nejpozdéji po tfech dnech. U ran vyZadujicich zvySené
mnozstvi vihkosti vsak méze kryti pfedcasné vyschnout. V téchto piipadech by se
mél polStarek na rany vyménit dle potfeby dfive. Ve vétsiné pfipadd se da
HydroClean advance mini bez problémi odstranit z rany. Pokud by polStarek pfilnul
k rané, Ize kryti pred odstranénim navlhcit fyziologickym nebo Ringerovym roztokem
a po nékolika minutach téméf bezbolestné odstranit. Pfi silné exsudaci, kdyz je
sorpcni kapacita polStarku na rany predcasné vycerpana, mize dojit k maceraci
okrajd rany. V téchto pripadech by se mél HydroClean advance mini ménit castéji.
Vedlejsi acinky

Na pocatku terapie pomoci HydroClean advance mini mize dojit ke zvétSeni rany
v dUsledku odstranénf jiz nevratné poskozené tkané. To viak mize byt pfiznakem
zacinajiciho hojeni rany. Béhem mokré terapie mdze rovnéZ dojit ke zCervenani
okrajd rany, coz byva zpravidla priznakem obnoveného prokrveni vyvolaného
zacinajicim hojenim. Pricina v3ak musi byt v kazdém pfipadé objasnéna indi-
vidudIné. Terapie pomoci HydroClean advance mini neni bolestiva, avak sama
otevfend rana je casto velice citliva na mechanické drazdéni. V jednotlivych
pfipadech by se mélo ovéfit, zda nenf indikovana pfiméfend analgeticka lécha.
Mokré terapie pomoci Ringerova roztoku nezplisobuje maceraci vitalnich bunék,
zrohovatéld vrstva kiZe na chodidlech viak mdZe nabobtnat, coz se projevi v
podobé bélavého povlaku.

Kontraindikace
HydroClean advance mini by se nemél aplikovat pfi precitlivélosti viici jedné z
obsaZenych latek.

Zvlastni preventivni opatfeni

HydroClean advance mini se nesmi pristfihovat ani jinym zplisobem mechanicky
poskodit.

Pokud je kiiZe v okoli rany zvIasté citliva a zeslabena, nemél by se k fixaci pouzivat
féliovy obvaz. Alternativné Ize zvazit poufZiti pfipravkd k ochrané kiize. U silné
ochlupenych mist na téle by se mélo pokud mozno upustit od fixace lepivymi
prostedky. U pacientd trpicich hyperhidrozou (nadmémym pocenim) se miize stat,
Ze foliové obvazy nedrZi dostatecné dobre na kiiZi. V takovém pfipadé by se mélo
pokud mozno nelepivym fixacnim materialim vyhnout.

U ran se silnou exsudaci by se nemél HydroClean advance mini fixovat foliovym
obvazem, aby mohl exsudat stale unikat. Infikované rany s vysokou bakterialni
24té71 se musi oSetfovat pod dohledem lékare, zviasté kdyz je k fixaci pouzit féliovy
obvaz.

U pacientl se zvySenou tendenci ke krvacen (napf. zpisobenou antikoagulacnimi
pripravky) je nutno kryti odstrafiovat pfi pfevazu zvIasté opatrné a pfipadné dfive,
nez je uvedeno vyse, s oplachem Ringerovym nebo fyziologickym roztokem.
POZOR: Pred kazdym o3etfenim ran se zhordenou tendenci k hojeni je nutné
|ékaf'ské posouzeni stavu rany a objasnéni pficin zhorseného hojeni rany. Oetfeni
pomoci HydroClean advance mini nemdze nahradit kauzalnf 1écbu poruch hojeni
rany.

Zvlastni upozornéni

Vnitfni obal (odlupovaci sacek) a polStarek na rany je nutno pred pouzitim peclivé
prohlédnout. Pokud je obal poskozeny, polstafek na rany je vyschly anebo vykazuje
jiné zavady, nesmi se pouZivat.

T‘ Skladujte v suchu.

@ Obsah je sterilni, pokud neni poskozen obal.

Neprovadéjte opakovanou sterilizaci.

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