Informacie pre pouzivatela

Popis vyrobku
HydroClean plus cavity je hydroaktivne krytie ran, ktorého zakladom je super-
absorpcné polyakrylatové (SAP) jadro, viazané na celulézové a bunicinové

vldkna. Jadro obsahuje antibakteridine Gcinny polyhexametylénbiguanid (PHMB),

ktory je aktivovany Ringerovym roztokom. Povrch vankusika je tvoreny textiliou
z polypropylénu.

Vlastnosti a mechanizmus Gcinku

HydroClean plus cavity uvolfiuje do rany Ringerov roztok az po dobu troch dni.
Stcasne absorbuje exsudat z rany, takze sa rana kontinualne vyplachuje. PHMB
viazany na SAP jadro ma antibakterialny Gcinok a zabrariuje mnoZeniu baktérii
vo vnUtri krytia. Tym sa znizuje riziko rekontaminacie rany pocas celého obdobia
aplikacie az do obdobia troch dni. SAP, ktory HydroClean plus cavity obsahuije,
inaktivuje matrixmetaloproteinazy (MMP), ktoré nar(saju priebeh hojenia.
Vysledkom je v pripade chronickej rany nadtartovanie stagnujiceho procesu
hojenia.

Indikacie

HydroClean plus cavity sa pouZiva na mokru terapiu ran, predovsetkym ran

s poruchou hojenia a beznych chronickych ran s pomalym hojenim vo faze
Cistenia a granulacie. HydroClean plus cavity sa moze pouzit aj na liecbu
infikovanych ran. HydroClean plus cavity mozno pouZit aj na reaktivaciu
stagnujlceho procesu hojenia pri vysokej aktivite MMP.

Sposob aplikacie

Do dutiny rany sa vlozi HydroClean plus cavity a prekryje sa krytim HydroClean
plus. HydroClean plus cavity musi byt v priamom kontakte so spodinou rany.
Vrchné krytie musi pokryt celd plochu rany a jej okraje. Krytia je potrebné upev-
nit vhodnym materidlom. Vymena oboch kryti sa musi previest na zaklade indi-
kacie lekara alebo najneskdr po troch diioch. Ak stav rany nedovoluje prekrytie
vankusika krytim HydroClean plus, moZe sa namiesto toho poufZit filmovy obvaz.
Ak rana vyzaduje velké mnozstvo vlhkosti, mozu krytia vyschnut predcasne.

V takom pripade je potrebné krytia vymenit skor. Vacsinou je odstranenie
HydroClean—u plus cavity z rany jednoduché. Ak krytie na ranu adheruje, je
mozné na jeho spodnd stranu aplikovat fyziologicky roztok alebo Ringerov
roztok. Po niekolkych minttach mozno krytie odstranit bezbolestne.

Vedlajsie cinky

Na pociatku liecby HydroClean-om plus cavity sa vinou rozpadu nezvratne po-
Skodeného tkaniva moze plocha defektu zvacsit. Byva to vsak znakom napredu-
juceho hojenia. Pocas mokrej terapie mozu okraje rany scerveniet, ¢o byva
prejavom aktivacie cirkuldcie krvi v oblasti rany. To je obvykle priznakom zaciatku
hojenia rany. Dovody je vsak v kazdom pripade nutné posudit individudlne.
HydroClean plus cavity samotny nespdsobuje v rane bolest, otvorena rana véak
moze byt citlivd na mechanické drézdenie. V jednotlivych pripadoch treba
2vazit analgetick liecbu. Mokrd terapia Ringerovym roztokom nemaceruje
vitalne tkanivo, méze viak sposobit hydrataciu rohovinovej vrstvy, napr. v oblasti
chodidla, ktora sa prejavuje ako belavy povlak.

Kontraindikacie
HydroClean plus cavity by sa nemal pouzivat pri precitlivenosti na niektord z
obsiahnutych Iatok.

Specialne bezpe¢nostné opatrenia

HydroClean plus cavity nie je mozné strihat podla velkosti rany ani inak mecha-
nicky poskodit. Ak je pokozka v oblasti rany velmi citliva a poskodena, odporica
sa pouzit vhodny pripravok na ochranu koZe. 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
spodn stranu aplikovat fyziologicky roztok alebo Ringerov roztok. Infikované a
bakteridlne silne kontaminované rany sa maju osetrovat len pod dozorom lekdra
a to hlavne v pripade poufitia fixacnej félie.

POZOR: Pred kaZdym o3etrovanim ran so zhoréenou tendenciou hojenia je
nutné lekdrske postdenie stavu rany a objasnenie pricin zhorSeného hojenia
rany. Liecba HydroClean-om plus cavity nenahradzuje liecbu priciny spomalené-
ho hojenia ani systematickd liecbu antibiotikami.

Zvlastne upozornenia
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Wskazowki stosowania

Opis produktu

HydroClean plus cavity jest hydroaktywnym opatrunkiem, ktérego gtéwna czes¢
sktadowa stanowi otoczony celuloza i ligning, wyjatkowo chtonny poliakrylan
sodu (SAP). Z aktywowanym roztworem Ringera poliakrylanem sodu (SAP)
powigzana jest substancja antybakteryjna biguanid poliheksametylenowy
(PHMB). Opatrunek jest ze wszystkich stron otoczony powtoka polipropylenowa.

Wiasciwosci i sposdb dziatania

HydroClean plus cavity uwalnia roztwdr Ringera do rany do trzech dni. Poniewaz
opatrunek jednoczesnie pochtania wydzieling z rany, dochodzi do interakty-
wnego i ciagtego przeptukiwania rany. PHMB zwigzany w rdzeniu SAP dziata
przeciwbakteryjnie i hamuje wzrost drobnoustrojéw wewnatrz opatrunku. W ten
sposeb zredukowane jest ryzyko ponownego zakazenia przez caty czas stosowa-
nia, trwajacy do trzech dni. Poliakrylan sodu (SAP), zastosowany w opatrunku
HydroClean plus cavity, dezaktywuje metaloproteinazy macierzy zewnatrzkomor-
kowej (MMP) zaburzajace gojenia rany, dzieki czemu zahamowany proces
gojenia sie dfugo grojacych sie ran moze by¢ ponownie aktywowany.

Wskazania

HydroClean plus cavity jest przeznaczony do leczenia metoda wilgotnego
opatrywania ran, szczegélnie tych z zaburzonym procesem gojenia, w szczegdl-
nosci takze do leczenia dtugo i trudno gojacych sie ran w fazie oczyszczania

i granulacji. HydroClean plus cavity mozna stosowac réwniez do leczenia ran
zakazonych. HydroClean plus cavity moze byc takze stosowany do reaktywacji
procesu gojenia w fazie stagnacji spowodowanej przez zbyt duzg aktywnos¢
MMP.

Sposob wykorzystania

HydroClean plus cavity nalezy wiozy¢ do gtebokiej rany i pokry¢ opatrunkiem
HydroClean plus. HydroClean plus cavity musi mie¢ bezposrednig stycznos¢

z dnem rany. Opatrunek gérny powinien troche wystawac poza krawedzie rany i
by¢ zamocowany przy uzyciu odpowiednich materiatéw. Nalezy zmieni¢ opatru-
nek skfadajacy sie z tych dwach opatrunkéw, kiedy bedzie to wskazane ze
wzgledéw medycznych, ale nie péZniej niz po trzech dniach. Jedli ksztat rany
uniemozliwia pokrycie opatrunku opatrunkiem HydroClean plus, to alternatywnie
mozna zastosowac opatrunek foliowy. W przypadku silnego wchtaniania wilgoci
przez rane, opatrunek moze jednak ulec przedwczesnemu wysuszeniu.

W takich przypadkach nalezy wczesniej go wymieni¢. W wiekszosci przypadkéw
HydroClean plus cavity mozna fatwo usunac z rany. Jezeli opatrunek przywart

do rany, nalezy przed zdjeciem opatrunku nasaczy¢ go niewielka iloscig roztworu
Ringera lub soli fizjologicznej, co umozliwi jego bezbolesne zdjecie po kilku
minutach.

Dziatania uboczne

Na poczatku terapii z wykorzystaniem HydroClean plus cavity rana moze ulec
powiekszeniu na skutek usuwania nieodwracalnie uszkodzonej tkanki. Zjawisko
to jest oznaka rozpoczynajacego sie procesu gojenia rany. W czasie leczenia
rany metoda wilgotnego opatrywania moze wystapi¢ zaczerwienienie jej brze-
gow, bedace z requty objawem poprawy ukrwienia wskutek postepujacego
procesu gojenia. Zwykle wskazuje to na postepujacy proces gojenia sie rany.
Przyczyne krwawienia nalezy jednak w kazdym przypadku wyjasni¢ indywidual-
nie. Terapia z uzyciem HydroClean plus cavity jest sama w sobie bezbolesna.
Kazdy opatrunek potozony na otwarte] ranie moze by¢ jednak przyczyna bélu.
W kazdym indywidualnym przypadku nalezy sprawdzi¢, czy wskazana jest odpo-
wiednia terapia bolu. Terapia metoda wilgotnego opatrywania ran z zastosowa-
niem roztworu Ringera nie powoduje maceracji zywych komérek, moze jednak
powodowac specznienie warstwy rogowej naskérka na stopach, objawiajace sie
obecnoscia biatawego nalotu.

Przeciwwskazania
W przypadku nadwrazliwosci na ktérykolwiek ze sktadnikéw nie nalezy uzywac
HydroClean plus cavity.

Szczegdlne $rodki ostroznosci

Opatrunkéw HydroClean plus cavity nie wolno przycina¢ na wymiar ani uszka-
dza¢ mechanicznie. Jesli skora w rejonie rany jest szczegdlnie wrazliwa i ostabio-
na, zaleca sie zastosowanie jej ochrony przy uzyciu odpowiedniego preparatu do
ochrony skary. W przypadku pacjentéw ze sktonnoscia do nasilonego krwawie-
nia (np. ze wzgledu na przyjmowanie preparatow rozrzedzajacych krew), nalezy
przy zmianie opatrunku szczegdlnie ostroznie zdejmowac opatrunek oraz ewen-
tualnie przed zdjeciem delikatnie odgiac jego brzeg i nasaczy¢ niewielka iloscia
roztworu Ringera lub roztworem soli fizjologicznej. Rany zarazone i narazone na
powstanie infekcji powinny by¢ leczone tylko pod nadzorem lekarza, szczegélnie
jesli do zamocowania opatrunku uzywany jest opatrunek foliowy.

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

a w szczegolnoci ogdlnoustrojowej terapii antybiotykowe].

Wskazéwki szczegélne
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Hasznalati utasitas

Termékleiras

A HydroClean plus cavity egy olyan hidroaktiv sebfedd, mely kozponti alkotorész-
ként cellulézszalakba agyazott szuperabszorbens poliakrilatot (SAP) tartalmaz.

A Ringer-oldattal aktivalt SAP-hoz kotddik a polihexametilén biguanid (PHMB)
tartalmu antibakteridlis alkotdrész. A sebparnat polipropilén szovott réteg
boritja.

Tulajdonsagai és hatasmechanizmusa

A HydroClean plus cavity akar harom napon keresztil is Ringer oldatot ad le a
seb felé. Mivel a kétszer egyidejileg sebvaladékot is felvesz, folyamatos interak-
tiv seboblités indul el. A SAP magban talalhaté PHMB antibakteridlis hatasu

és gatolja a sebparna belsejében a csirandvekedést. Ezaltal a visszafert6z6dés
kockdzata a legfeljebb 3 napos felhasznalasi idd alatt alacsonyabb marad.

A HydroClean plus cavity-ben alkalmazott SAP inaktivalja a sebgydgyulast zavard
matrix-metalloproteazokat (MMP), ami ltal krénikus sebeknél a stagnalo
gyogyulasi folyamat ismét beindulhat.

Javallatok

A HydroClean plus cavity alkalmas nedves sebkezelésre, beleértve a nehezen
gydgyuld sebeket is, tovabba a krénikus és nehezen gydgyuld sebek kezelésére
a tisztulasi és granulacios fazisban. A HydroClean plus cavity emellett fert6zott
sebek kezelésére is alkalmazhatd. Ezen kivil a HydroClean plus cavity a stagnald
gydgyulasi folyamat reaktivalasahoz hasznalhato, ha a stagnalast tul er6s

MMP aktivitas okozta.

Alkalmazasi javaslatok

A sebet HydroClean plus cavity-vel kitamponalni és HydroClean plus-szal befed-
ni. Ugyeljiink ra, hogy a HydroClean plus cavity a sebalappal kdzvetlenil érint-
kezzen. A felsé sebparna a sebszélekkel kicsit fedjen 4t, és megfelelé anyagokkal
legyen rogzitve. A kotés és mindkét sebparna cseréjét orvosilag indokolt esetek-
ben, de legkésébb 3 nap utan el kell végezni. Ha a seb kérilményei nem teszik
lehetdvé a sebparna HydroClean plus-szal torténd lefedését, filmkotszert is lehet
alkalmazni. Nagy nedvességigény(i sebnél a sebparnak idd el6tt kiszaradhatnak.
llyen esetekben a sebparnakat el6bb kell kicseréIni. A HydroClean plus cavity

a legtobb esetben problémamentesen eltévolithato a sebrél. Ha a sebpama a
sebbe tapad, a kotés eltavolitasanak kiméletes mddja lehet, hogy el6tte
Ringer-oldattal atoblitjik, majd par perc elteltével fajdalom nélkil eltavolitjuk.

Mellékhatasok

A HydroClean plus cavity kezelés kezdetén a mar irreverzibilisen karosodott
szovetek lebontasa miatt a sebterlilet megnagyobbodhat. Ez a kezd6dd sebgy6-
gyulds jele. A nedves terdpia alatt a sebszélek vorosodését észlelhetjiik, ami
altalaban a folyamatos sebgydgyulast eldsegitd fokozott véraramlas kovetkezmé-
nye. Ez altalaban a kezd8d6 sebgyogyulas jele. Az okot azonban minden egyes
esetben tisztazni kell. A HydroClean plus cavity terdpia mint olyan nem okoz
fajdalmat, azonban minden nyilt seb érzékeny a mechanikus ingerekre. A konk-
rét esetben kell elddnteni, hogy fajdalom elleni kezelés sziikséges-e. A Ringer-
oldatos nedves-terdpia nem maceralja az é16 sejteket, de a felhdm elszarusodott
rétegeit megduzzaszthatja, amelyek igy fehér lepedéket képeznek.

Ellenjavallatok
A HydroClean plus cavity nem alkalmazhaté olyan személynél, aki tdlérzékeny
valamely dsszetevével szemben.

Kiilénleges dvintézkedések

A HydroClean plus cavity-t nem szabad feldarabolni, vagy egyéb médon mecha-
nikusan karositani. Ha a bér a seb kérnyékén nagyon érzékeny és karosodott,
ajanlott megfelel6 bérvédé mddszerrel védeni. Fokozott vérzéshajlammal rendel-
kez6 betegek (pl. véralvadasgatlo kezelés) esetén a kotszert a csere esetén kiilo-
ndsen 6vatosan kell eltavolitani, sziikség esetén a fent leirtaknak megfelel8en
Ringer- vagy fizioldgids séoldattal ald kell dbliteni. Fert6z6tt és bakterialisan
ergsen terhelt sebek csak orvosi ellendrzés mellett kezelhetdek, féleg ha a rogzi-
téshez filmkotszert alkalmaznak.

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

A HydroClean plus cavity-val torténd kezelés a sebgyéqgyulasi zavarok oki terapi-
djat (kilondsen a szisztémas antibiotikus kezelést) nem helyettesiti.

Kiilénleges itmutatasok

a?'l Szérazon tarolando.

Tartalma steril, amig
a belsé csomagolasok
sértetlenek.

. Tilos djra sterilizalni.
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WHCprKLIMﬂ no NPpUMeHeHno

OnucaHme npoaykTa

HydroClean plus cavity - 3To ruapoakTvBHas NOBA3KA Ha paHy, LeHTpanbHas
COCTaBHaA YacTb KOTOPOI COAEPXMT cynepabcopbupytoLLnii noanakpunar
(CAI), ykpenneHHbIi LENI0N03HbIMU BOSOKHAMU. AHTUCENTHK
nosnrekcameTinena 6uryatng (MMMEB) cBs3aH B Aape ¢ cynepabcopbupytoLmm
nonuakpunatom (CAIM), KOTOpbIi aKTUBMPOBAH PacTBOPOM PuHrepa.

PaHeBas nogyLueyka NOKpbITa NOAMMPONUAEHOBOM TKaHbIO.

CBOWCTBA U CNOCOD JencTauns

113 noss3kn HydroClean plus cavity pacTBop PuHrepa noctynaer B paHy Ha
NPOTAXeHM Nepuoaa 10 Tpex HeiA. [ockonbKy NoBA3Ka Ha paHy
0[HOBPEMEHHO MOrNOLaeT paHeBOi 3KCCYAAT, HAUYNHAETCA npoLecc
MHTEPAKTUBHOIO 11 HEenpepbIBHOro NpoMblBaHna paHbl. MMMB, cBA3aHHbIN

B LieHTpe noBA3ky ¢ nonnakpunatom (CAM), okasbiBaeT aHTMbaKTepuanbHoe
BO3/e/CTBME U CePXMNBAET POCT MUKPOOPraHM3MOB BHYTPI MOAYLLEYKN.
Takum 06pa3om CHUXAETCA PUCK MOBTOPHOI KOHTaMUHALMN B Te4eHVe BCero
nepvofa npumeHeHna nosasku. Micnonb3yembiit B nogaske HydroClean plus
cavity nonuakpunart (CAl) nHaKTUBMpYyeT MaTPUKCHblE MeTannonpoTeasbl
(MMT1), oTpuLaTenbHO BANAIOLLIME Ha MPOLIECC 3aXNBNEHNA PaH, 3a CYeT Yero
BO3MOXHa NMOBTOPHaA aKTUBALIMA CTAarHMpYIOLLero NpoLecca 3axusneHna
XPOHNYECKNX paH.

MokaszaHus

HydroClean plus cavity noaxoauT Ans neyerna paH BO BNaxXHoi cpefe,

B 4aCTHOCTY, PaH C 3aTPyLOHEHHOI TEHAEHLIMEN 3aXNBNEHNS, U B 0CODEHHOCTH
[INA NeYeHNA XPOHUYECKIX U [UIUTEbHO He3aXMBAIOLUMX PaH B CTagnm
0uMLLIeHNA ¥ 06pa30BaHNA rpaHyNALMOHHOI TkaHu. HydroClean plus cavity
MOXHO Takxe NPUMEHATL ANA NedeHna MHAULMPOBaHHbIX paH. Kpome

Toro, nosa3ky HydroClean plus cavity MOXHO NpUMeHSATb 1A peakTuBaLuin
CTarHUPYIOLLEro 3aXMBEHNA PaHbl, €I OHO BbI3BaHO CBEPXBLICOKOM
akTMeHoCTbi0 MM,

YKa3zaHus no npuMeHeHnto

PaHy TamnoHupytoT nosaskoit HydroClean plus cavity 1 nokpelBaioT paxeBoit
nogyweykoit HydroClean plus. Mos3ska HydroClean plus cavity fonxHa nmets
NPAMOI KOHTAKT C AHOM PaHbl. BepxHss paHeBas nofyleyka AOMKHA clerka
3aKpbIBaTb Kpas paHbl; ANA eé dukcaLum Ceayet UCnonb3oBath NOAXOAALLME
MaTepuanbl. 06e paHeBble noayLleyky CrefyeT CMeHTb, e MeIoTCA
MEAMLMHCKIE NOKa3aHUA ANA 3TOrO, HO He MO3AHee, YeM Yepes Tpu AHA nocie
UX HaNoXeHA. ECn CoCToAAHMe TkaHeit B 061acTit paHbl He M03BONAET
HakpbITb paHeByio noayleuky nogaskoit HydroClean plus, To BmecTo Heé
MOXHO MCMOIb30BaTh MAEHOUHYI0 MOBA3KY. OfHAKO NpH BbICOKOIA NOTPEOHOCTH
PaHbl B YBAGXHEHUN MOBA3KA MOXET NpexzeBpemMeHHO NepecoxHyTb. B Takux
Cly4anx paHeBble NofyLleyky CleyeT CMeH!Tb paHblue yka3aHHOro Cpoka.

B GonblumHcTBe cnyyaes nosssky HydroClean plus cavity MOXHO CHATb C paHbl
6e3 npobnem. ECn noglyLueyka Nnoxo OTAENAETCA OT PaHbl, TO MOBA3KY Nepes,
yaaneHuem MOXHO CMOYUTb (U3MONOTNYECKUM PACTBOPOM WM PACcTBOPOM
PUHrepa, 1 Yepe3 HeCKOJbKO MUHYT €& MOXHO OyaeT 6e3601e3HEHHO CHATS.

Mo6oyHble 3chchekTbl

B Hayane neyenus nossaskoir HydroClean plus cavity paHa MOXeT yBennymuTbCa
B pesyNibTaTe JereHepaLiu TkaHu, Heo6paTMo NOBPEXIeHHO ellle 110
Hayana Tepanun. OfIHaKO Takoe yBennyeHe MOXeT CBUETeNbCTBOBATb U 0
Hayane NpoLecca 3aXnBNeHNA paHbl. Bo Bpema neyerns BO BNaXHON

Cpefie BOKPYr paHbl MOXET BO3HUKHYTb NOKPaCHeHHe KOXH, KOTopoe, kak
NpaBuno, CBUAETENLCTBYET O PeaKTUBaLMM KPOBOOOPALLEHNS B pe3ynbTaTe
HayuHaloLLLeroca NpoLiecca 3aXmBerna paxbl. Kak npasuno, 06bI4HO 310
CBUIETENBCTBYET O TOM, 4TO UAET NPOLIECC 3aXNBNIEHNA PaHbl. HO B KaxXaom
OT/|eNbHOM C/y4ae BbIBOL O NPU4MHE JOMKeH GbiTb CAenaH NHANBHUAYANbHO.
Tepanus ¢ npumereruem HydroClean plus cavity He npuduHaeT 6onm,

HO OTKPbITaA PaHa YacTo caMa no cebe o4eHb YyBCTBUTENbHO pearipyer Ha
MexaHuyeckue pasapaxeHna. B oTAeNbHOM Cyyae Ciefyet NpoBepuTh,
NMEIOTCA N1 NOKa3aH!A ANA Ha3HayeHus boneytonioLLeln Tepaniu. Jleyerne
BO BNAXHOI Cpe/e C pacTBOPOM PUHrepa He Bbi3biBaeT Mallepalym

KMBBIX KNETOK, HO MOXET NPUBECTY K HABYXaHWIO NNaHTapHO MO30AM, YTO
nposBnAeTca B BAe Henecoro Hasneta.

lMpoTtnsonokasaxus
He ncnonb3yite nosasky HydroClean plus cavity npu Hanu4um NoBbILLEHHOM
YyBCTBUTENBHOCTI K OIHOMY U3 €& KOMMOHEHTOB.

Ocobble Mepbl NPefOCTOPOXHOCTH

Mosasky HydroClean plus cavity Henb3a paspesaTb Ha 4acTu UK HAHOCUTb

eil MHble MexaHnyeckie nospexaeHns. ECnn Koxa B 30He patbl 0C0BeHHO
YyBCTBUTENbHA U MOPaXeHa, PEKOMEHALYETCA 3aLUTUTL €& NOAXOAALLMM
npenapaTom AJ1a 3alnTbl KOXK. y NauneHToB C MOBbILIEHHON CKIIOHHOCTBIO K
KpoBOTeYeHMAM (Hanpumep, BbI3BaHHO! KPOBOPA3XMXatoLMMK Npenapatami)
ClefyeT NPOABAATL 0COOYI0 OCTOPOXHOCTL NPy CMeHe NOBA3KW 1, B Cly4ae
HEO6XOﬂMMOCTM, CMOYUTL NMOBA3KY ¢)M3I/IOJ'IOFVI‘-4€CKMM pacTtBopom min
pacTBOPOM PuHrepa Tak, kak 3T0 0M1caHo Bbille. VH(ULMPOBaHHbIe paHbl

11 paHbl C BbICOKOW BaKTepuanbHO Harpy3koit cnedyer 0bpabaTbiBaTh TObKO
nog, HabnoaeHrem Bpaya, 0COGEHHO B TOM Cydae, ecn Ana ukcauum
1CMOb3YeTCA MNeHOYHaA NOBA3Ka.

BHUMAHWE: kaxablit pa3 npu 06paboTke Nnoxo 3axmBatoLLyx paH
H€06XOD,MMO NPOKOHCYIbTMPOBATLCA C BPa4OM C LeNIbio OLLeHKK COCTOAHMA
paHbl 11 BbIABNEHNA (DAKTOPOB, NPeNATCTBYIOLLNX €€ 3aXMBAEHHIO.

Jevenue npu nomoLwn nosasku HydroClean plus cavity He MOXeT 3aMeHUTb
NPUYNHHOE NeYeHne HapymeHMM 3aXMBNIEHWA paHbl U, 0(06€HHO,

CUCTEMHOE NIeYeHIe aHTUONOTUKaMK.

0cobble ykasaHus

‘T‘ XpaHWTb B CYXOM MecTe.

Conepxumoe CTepusbHO 0 TOBTOPHO He CTepUA30BaTD.
MOMEHTa BCKPbITUA W
NHINBUOYANbHOM YNaKOBKM.

bepeyb o1 feteit. NHbopmaums no cocTosHuIo Ha:
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Bruksanvisning

Produktbeskrivning

HydroClean plus cavity ar en hydroaktiv sardyna som innehdller ett i cellulosa-
fibrer inbdddat superabsorberande polyakrylat (SAP) som huvudsaklig bestands-
del. Den antibakteriella substansen polyhexametylenbiguanid (PHMB) ar bunden
till SAP och har aktiverats med Ringerldsning. Sarkompressen har ett ytskikt av
stickad vav av polypropylen.

Egenskaper och verkan

HydroClean plus cavity avger Ringerlosning till saret under upp till tre dagar.
Eftersom sdrdynan samtidigt absorberar sdrsekret, satter den igang en interaktiv
och kontinuerlig sarskoljning. Substansen PHMB som &r bunden i SAP-karnan
verkar antibakteriellt och hammar bakterietillvéxten i sardynans inre. Pa sa

satt minskas risken for dterkontaminering under hela anvandningstiden, som
kan vara upp till tre dagar. SAP som anvands i HydroClean plus cavity inaktiverar
sarlakningshammande matrixmetalloproteaser (MMP), s att en avstannad
lakningsprocess hos kroniska sar kan ateraktiveras.

Indikationer

HydroClean plus cavity ar sarskilt lampligt for fuktig behandling av svarlakta sar,
speciellt dven till behandling av kroniska och svarlakta sar i upprensningsfasen.
HydroClean plus cavity kan dven anvandas till behandling av infekterade sar.
HydroClean plus cavity kan dessutom anvéndas till teraktivering av
avstannande lakningsprocesser nar dessa orsakas av fér hog MMP-aktivitet.

Anvandning

HydroClean plus cavity tamponeras in i saret och tacks med sardynan
HydroClean plus. HydroClean plus cavity maste ha kontakt med sarets botten.
Den Gvre sardynan bor overlappa sarkanten latt och fixeras med lampligt
material. Forbandets bada sardynor méste bytas om detta blir medicinskt moti-
verat, men senast efter tre dagar. Om sarforhallandena inte tillater att sardynan
tacks med en HydroClean plus, kan i stéllet dven ett filmférband anvandas.

Om saret behover mycket fuktighet kan sardynorna torka ut i fortid. | sddana fall
ska sardynorna bytas oftare. | de flesta fall &r det latt att avldgsna HydroClean
plus cavity fran saret. Om sardynan skulle fastna i saret, kan sardynan spolas
med fysiologisk koksaltlésning fore forbandsbytet. Efter nagra minuter kan
forbandet sedan tas bort nastan smartfritt.

Biverkningar

I'borjan av behandlingen med HydroClean plus cavity kan saret forstoras pa
grund av att redan irreversibelt skadad vavnad bryts ned. Detta kan dock

vara ett tecken pa att saret har borjat lakas. Under fuktig sarbehandling kan en
rodnad av sarkanterna forekomma, nagot som dock i regel dr ett tecken pa
ateraktiverad blodforsorining som foljd av att saret har borjat lakas. Detta &r i
allmanhet ett tecken pa att saret har borjat lakas. Orsaken maste dock i varje
fall beddmas individuellt. Behandlingen med HydroClean plus cavity ger inte
upphov till ndgon smarta, men det 6ppna saret dr ofta i sig sjalvt mycket
kansligt for mekanisk retning. | det enskilda fallet kan lamplig smartstillande
behandling dvervégas. Fuktig sarbehandling med Ringerldsning leder inte

till macerering av vitala celler, men kan fa forhardnader att svalla, vilket visar sig
som vit beldggning.

Kontraindikationer
HydroClean plus cavity ska inte anvdndas vid 6verkdnslighet mot ndgon av de
ingdende substanserna.

Sarskilda forsiktighetsatgarder

HydroClean plus cavity far inte klippas till eller pa annat sétt skadas mekaniskt.
Om huden i saromradet r sdrskilt dmtalig och angripen, bér den skyddas med
ldmpligt hudskyddsmedel. For patienter med 6kad blddningsbendgenhet (t.ex.
pa grund av blodfértunnande medel) ska sardynorna tas bort sarskilt forsiktigt
vid forbandsbyte och vid behov, som ovan angivet, forst fuktas med Ringer-
16sning eller fysiologisk koksaltlosning. Infekterade och kraftigt bakteriellt konta-
minerade sar ska endast behandlas under ldkares kontroll, sarskilt om ett film-
férband anvands till fixeringen.

0BS! Fore varje behandling av sar med dalig ldkningstendens maste en lakare
bedoma sdrets tillstand och dess orsaker. Behandling med HydroClean plus
cavity kan inte ersdtta en kausal behandling, speciellt systemisk infektionsbe-
handling, av sarlakningsproblemen.

Sarskilda upplysningar

T Forvaras torrt.
Innehallet &r sterilt vid Q Far inte omsteriliseras.
@ obruten peelférpackning.

Férvaras oatkomligt for barn. Datum for éversyn av texten: 2016-09
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Brugsanvisning

Produktbeskrivelse

HydroClean plus cavity er et hydroaktivt sarkompres, der indeholder en i cellu-
losefibre anbragt superabsorberende polyacrylat (SAP) som en central bestand-
del. P& SAP, der aktiveres med Ringers vaeske, findes den antibakterielle
substans polyhexametylen-biguanid (PHMB). Sarpuden er omgivet af strikket
polypropylen.

Egenskaber og virkemade

HydroClean plus cavity afgiver Ringers vaeske til saret i op til tre dage. Da kom-
presset samtidig optager sdrexsudat, sker der en interaktiv og kontinuerlig
sarskylning. PHMB i SAP-kernen virker antibakterielt og haemmer kimvaeksten
inde i sarpuden. Herved reduceres risikoen for ny kontamination over hele
anvendelsestiden pa op til tre dage. Det i HydroClean plus cavity anvendte SAP
gor sarhelingsforstyrrende matrix metalloproteinaser (MMP'er) inaktive, hvorved
en stagnerende helingsproces kan genaktiveres ved kroniske sar.

Indikationer

HydroClean plus cavity er egnet til fugtig sarheling af sar med saerligt forringet
helingstendens og iseer 0gsa til behandling af kroniske og darligt helende sar

i rensnings- og granulationsfasen. HydroClean plus cavity kan ogsa anvendes til
behandling af inficerede sar. Derudover kan HydroClean plus cavity anvendes
til genaktivering af stagnerende helingsprocesser, hvis arsagen er en for hgj
MMP-aktivitet.

Anvendelsesmade

HydroClean plus cavity udfyldes i saret og daekkes til med en HydroClean plus
sarpude. HydroClean plus cavity skal have direkte kontakt med sarbunden. Den
overste sarpude skal overlappe sarranden en lille smule og fikseres med egnede
materialer. Forbindingen pa begge sarpuder skal skiftes, nar der er en medicinsk
indikation for det eller senest efter tre dage. Hvis sarforholdene ikke tillader, at
sarpuden daekkes til med HydroClean plus, kan der i stedet anvendes en folie-
forbinding. Hvis saret behaver meget fugtighed, kan kompresset dog udterres
for tiden. | disse tilfelde skal sarpuderne skiftes for tiden. | de fleste tilfaelde kan
HydroClean plus cavity fjernes fra saret uden problemer. Hvis sarpuden skulle
klaebe fast til sdret, kan kompresset underskylles med en fysisk saltoplasning
eller Ringers vaeske og fjernes uden store smerter efter et par minutter.

Bivirkninger

Ved HydroClean plus cavity-behandlingens begyndelse kan sarfladen blive
forstarret pa grund af nedbrydning af vaev, der allerede er blevet irreversibelt
odelagt. Dette kan imidlertid veere et tegn pa begyndende sarheling. Under
den fugtige sérhelmg kan der opsta en redmen af sarrandene, hvilket som regel
er et tegn pa reaktiv gennembltadnlng som falge af den begyndende sarhehng
Dette er i almindelighed et tegn p& begyndende sérheling. Arsagen mé imidler-
tid fastslas i hvert enkelt tilfaelde. HydroClean plus cavity-behandlingen forar-
sager i sig selv ingen smerter, men et abent sar er dog ofte selv meget emfindt-
ligt over for mekaniske irritationer. | det enkelte tilfaelde skal det undersages,
om det er relevant med en passende smertebehandling. Vadbehandlingen med
Ringers vaeske nedbryder ikke vitale celler, men den kan fa den plantare hornhud
til at haeve, hvilket ses som et hvidt overfladelag.

Kontraindikationer
HydroClean plus cavity ber ikke anvendes, hvis der foreligger overfelsomhed over
for et af indholdsstofferne.

Serlige forsigtighedsforanstaltninger

HydroClean plus cavity ma ikke skaeres til eller pa anden made beskadiges meka-
nisk. Hvis huden er sarlig falsom og angrebet i sdromradet, anbefales det at
beskytte den med et egnet hudbeskyttelsesmiddel. Ved patienter med foraget
tendens til bledning (f.eks. som felge af blodfortyndende praeparater) bar kom-
presserne fjernes srlig forsigtigt ved skift af forbindingen og eventuelt, som
beskrevet ovenfor, underskylles med Ringers vaeske eller en fysisk saltoplesning.
Inficerede og kraftigt bakterielt belastede sar ma kun behandles under laegeligt
opsyn, iser ndr der anvendes en folieforbinding som fiksering.

PAS PA: En lzegelig bedammelse af sarets tilstand og arsagerne til sarhelingens
forstyrrelse er nadvendig fer enhver behandling af langsomt helende sar. Be-
handlingen med HydroClean plus cavity kan ikke erstatte en kausal behandling
af sarhelingsforstyrrelsen og iseer ikke en systematisk antibiose.

Saerhge oplysninger

T Opbevares tort.
Indholdet er sterilt, s& lenge .Q Ma ikke resteriliseres.
@ peel-pakningen er udbnet. W

Opbevares utilgaengeligt for barn. Dato for &ndring af teksten: 2016-09
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Kayttoohje

Tuotteen kuvaus

HydroClean plus cavity on hydroaktiivinen haavaside, jonka keskeinen ainesosa
on selluloosakuituihin upotettu superabsorboiva polyakrylaatti (SAP). Ringerin
liuoksella aktivoitavaan SAP:hen on sidottu antibakteerista ainetta nimeltaan
polyheksametyleenibiguanidi (PHMB). Haavatyyny on paallystetty polypropeeni-
neuloksella.

Ominaisuudet ja vaikutustapa

HydroClean plus cavity vapauttaa haavaan Ringerin liuosta enintdan kolmen
paivdn ajan. Koska haavaside imee samanaikaisesti haavaeritetta, haavan
interaktiivinen ja jatkuva huuhtelu on taattu. SAP-ytimeen sidottu PHMB toimii
antibakteerisesti ja estaa mikrobien kasvua haavasiteen sisalld. Tama vahentaa
haavan uudelleenkontaminaatiovaaraa enintaan kolmen paivan kayttoajan
aikana. HydroClean plus cavity -haavasiteessa kdytetty SAP inaktivoi haavan
paranemista hdiritsevid matriksin metalloproteinaaseja (MMP) ja voi siten
kaynnistad kroonisten haavojen pysahtyneen paranemisen uudelleen.

Kayttoaiheet

HydroClean plus cavity soveltuu erityisesti huonosti paranevien haavojen
kosteaan hoitoon sekd erityisesti kroonisten ja huonosti paranevien haavojen
hoitoon puhdistus- ja granulaatiovaiheessa. HydroClean plus cavity-haavasidetta
voidaan kayttaa myds infektoituneiden haavojen hoitoon. Lisdksi HydroClean
plus cavity-haavasiteelld voidaan kdynnistaa uudelleen pyséhtynyt paraneminen,
jos sen syyna on liian suuri MMP-aktiivisuus.

Kayttotiedot

HydroClean plus cavity tamponoidaan haavaan ja peitetadn HydroClean plus
-haavasiteelld. HydroClean plus cavity -haavasiteen on oltava suorassa kosketuk-
sessa haavapohjan kanssa. Ylemman haavasiteen on ulotuttava jonkin verran
haavan reunojen yli, ja se on kiinnitettdvd sopivilla materiaaleilla. Molemmat
haavasiteet on vaihdettava, kun se ladketieteellisista syista on tarpeen, tai vii-
meistdan kolmen paivdn kuluttua. Jos haavasidetta ei voida peittad HydroClean
plus -haavasiteella haavan tilanteen vuoksi, voidaan sen sijaan kayttaa kalvosi-
dettd. Paljon kosteutta vaativissa haavoissa haavasiteet voivat kuitenkin kuivua
ennenaikaisesti. Naissa tapauksissa haavasiteet on vaihdettava aikaisemmin.
Useimmissa tapauksissa HydroClean plus cavity irtoaa haavasta helposti. Jos
haavaside jdd kiinni haavaan, se voidaan huuhdella ennen poistamista fysiologi-
sella keittosuolaliuoksella tai Ringerin liuoksella ja poistaa muutaman minuutin
jélkeen kivuttomasti.

Haittavaikutukset

HydroClean plus cavity -hoidon alussa haava voi suureta, kun parantumatto-
masti vaurioitunut kudos hajoaa. Tama on kuitenkin vain merkkina alkavasta
paranemisesta. Kostean haavanhoidon aikana haavan reunat voivat punertaa.
Tamd on yleisesti merkki alkaneen paranemisen aiheuttamasta vilkastuneesta
verenkierrosta haava-alueella. Témakin on yleensé merkki alkavasta paranemi-
sesta. Selvita kuitenkin vuodon syy yksittaisissa tapauksissa. HydroClean plus
cavity -hoito on kivuton, mutta avoin haava on usein erittdin herkka mekaanisel-
le arsytykselle. Tarvittaessa potilaalle voidaan antaa sopivaa kipulaaketta. Vaikka
kostea hoito Ringerin liuoksella ei aiheuta terveiden solujen maseraatiota, jalka-
pohjan sarveistunut iho voi kuitenkin turvota. Tamd nakyy valkoisena pintaker-
roksena.

Vasta-aiheet
HydroClean plus cavity -haavasidetta ei saa kayttda, jos potilas on yliherkkd
jollekin sen aineosalle.

Erityiset varotoimet

HydroClean plus cavity -haavasidetta ei saa leikata eikd vahingoittaa milldan
tavalla mekaanisesti. Jos haavan alueen iho on erityisen herkkaa ja vahingoittu-
nutta, voidaan sita hoitaa sopivalla ihon hoitoon tarkoitetulla valmisteella. Poti-
lailla, joilla on normaalia korkeampi verenvuototaipumus (esim. verta ohentavien
valmisteiden kdytosta johtuen), on haavasiteiden poistossa vaihdon yhteydessa
toimittava erityisen varoen, ja tarvittaessa haavasiteet on kostutettava Ringerin
liuoksella tai fysiologisella keittosuolaliuoksella edella kuvatulla tavalla. Infektoi-
tuneiden haavojen seka haavojen, joissa on runsaasti bakteereja, hoito vaatii
|ddkdrin valvontaa, erityisesti jos kiinnitykseen kaytetddn kalvosidettd.

HUOMIO: Ennen kuin huonosti paranevaa haavaa hoidetaan, laakarin on arvioi-
tava haavan tila sekd syyt sen paranemishairidihin. HydroClean plus cavity -hoito
ei korvaa haavan paranemishairididen syihin kohdistuvaa hoitoa eika erityisesti
systeemista antibioottihoitoa.

Erityisohjeet
‘?‘ Sdilytettava kuivassa.

Sisalté on steriili

, Ei saa steriloida uudestaan.
kun kalvopakkaus on ehja.
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HydroClean plus

Cavity

Aktiviertes Wundkissen zur Nasstherapie

Activated wound dressing pad for wet therapy
Pansement activé pour traitement en milieu humide
Geactiveerd wondverband voor de vochtige behandeling
Medicazione a cuscinetto attivata per il trattamento umido
Aposito activado para el tratamiento himedo

Penso activado para tratamento himido
Evepyomolnpévo emifepa tpaupdtwy yia uypr) Bepareia
Aktivovany polStafek na rany pro mokrou terapii
Aktivovany vankdsik na rany pre mokrd terapiu
Aktywowany opatrunek na rany do terapii na mokro
Aktivalt sebparna nedves terapiahoz

AKTUBMPOBAHHaA NOfyLLeYKa Ha paHy Ans Tepanun

BO BJIAXHO Cpefe

Aktiverade sarkompresser for fuktig sarbehandling
Aktiveret sarkompres til fugtig sarheling

Aktivoitu haavatyyny kosteuttavaan haavanhoitoon
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Gebrauchshinweise

Produktbeschreibung

HydroClean plus cavity ist eine hydroaktive Wundauflage, die als zentralen Be-
standteil ein in Cellulose- und Zellstofffasern eingebettetes superabsorbierendes
Polyacrylat (SAP) enthdlt. An das mit Ringerldsung aktivierte SAP ist die anti-
bakterielle Substanz Polyhexamethylen-Biguanid (PHMB) gebunden. Das Wund-
kissen ist von einem Gestrick aus Polypropylen umhllt.

Eigenschaften und Wirkungsweise

HydroClean plus cavity gibt bis zu drei Tage Ringerlésung an die Wunde ab.

Da die Wundauflage gleichzeitig Wundexsudat aufnimmt, setzt eine interaktive
und kontinuierliche Wundspilung ein. Das im SAP Kern gebundene PHMB

wirkt antibakteriell und hemmt das Keimwachstum im Inneren des Wundkissens.
Hierdurch wird das Re-Kontaminationsrisiko iber die gesamte Anwendungs-
dauer von bis zu drei Tagen reduziert. Das im HydroClean plus cavity verwendete
SAP inaktiviert wundheilungsstérende Matrix-Metallo-Proteasen (MMP), wo-
durch ein stagnierender Heilungsprozess bei chronischen Wunden wieder reakti-
viert werden kann.

Indikationen

HydroClean plus cavity eignet sich fiir die Nasstherapie von Wunden ins-
besondere mit beeintrachtigter Heilungstendenz, inshesondere auch zur
Behandlung von chronischen und schwer heilenden Wunden in der Reinigungs-
und Granulationsphase. HydroClean plus cavity kann auch zur Behandlung von
infizierten Wunden angewendet werden. Dariiber hinaus kann HydroClean plus
cavity plus zur Reaktivierung stagnierender Heilungsprozesse eingesetzt werden,
wenn diese durch eine zu hohe MMP Aktivitat verursacht werden.

Anwendungshinweise

HydroClean plus cavity wird in die Wunde eintamponiert und mit einem
HydroClean plus Wundkissen abgedeckt. HydroClean plus cavity muss in direk-
tem Kontakt mit dem Wundgrund stehen. Das obere Wundkissen sollte den
Wundrand leicht Gberlappen und mit geeigneten Materialien fixiert werden. Ein
Verbandwechsel muss von beiden Wundkissen vorgenommen werden, wenn
dieser medizinisch angezeigt ist oder aber spatestens nach drei Tagen. Lassen es
die Wundverhaltnisse nicht zu, dass das Wundkissen mit einem HydroClean plus
abgedeckt wird, kann stattdessen auch ein Filmverband verwendet werden.

Bei hohem Feuchtigkeitsbedarf der Wunde kénnen die Wundauflagen jedoch
vorzeitig austrocknen. In diesen Fallen sollten die Wundkissen vorzeitig
gewechselt werden. In den meisten Fallen lasst sich HydroClean plus cavity
problemlos von der Wunde entfernen. Falls das Wundkissen an der Wunde fest-
haften sollte, kann die Wundauflage vor dem Entfernen mit physiologischer
Kochsalz- oder Ringerlsung unterspiilt und nach einigen Minuten schmerzarm
entfernt werden.

Begleiterscheinungen

Zu Beginn der HydroClean plus cavity Therapie kann es durch Abbau von bereits
irreversibel geschadigtem Gewebe zu einer VergréRerung der Wunde kommen.
Dies kann jedoch ein Zeichen der einsetzenden Wundheilung sein. Wahrend

der Nasstherapie kann es zu einer Rtung der Wundrander kommen, was in

der Regel ein Zeichen reaktivierter Durchblutung infolge der einsetzenden Wund-
heilung ist. Dies ist im Allgemeinen ein Hinweis auf die einsetzende Wund-
heilung. Die Ursache muss aber in jedem Fall individuell beurteilt werden. Die
HydroClean plus cavity Therapie verursacht keine Schmerzen, jedoch ist die
offene Wunde oft selbst sehr empfindlich gegeniiber mechanischen Reizen.

Im Einzelfall ist zu priifen, ob eine angemessene Schmerztherapie angezeigt ist.
Die Nasstherapie mit Ringerldsung fiihrt nicht zur Mazeration vitaler Zellen,
kann jedoch plantare Hornhaut quellen lassen, was als weiflicher Belag sichtbar
wird.

Gegenanzeigen .
HydroClean plus cavity sollte nicht angewendet werden, wenn eine Uber-
empfindlichkeit gegeniiber einem der Inhaltsstoffe vorliegt.

Spezielle Vorsichtsmanahmen

HydroClean plus cavity darf nicht zugeschnitten oder anderweitig mechanisch
beschadigt werden. Ist die Haut im Wundbereich besonders empfindlich und
angegriffen, empfiehlt es sich diese mit einem geeigneten Hautschutzpraparat
zu schiitzen. Bei Patienten mit erhGhter Blutungsneigung (z.B. bedingt durch
blutverdiinnende Praparate) sollten die Wundauflagen beim Verbandwechsel
besonders vorsichtig entfernt und gegebenenfalls vorher, wie oben beschrieben,
mit Ringer- oder physiologischer Kochsalzlosung unterspilt werden. Infizierte
und bakteriell stark belastete Wunden sollten nur unter drztlicher Aufsicht be-
handelt werden, besonders wenn ein Filmverband zur Fixierung verwendet wird.
ACHTUNG: Vor jeder Behandlung von Wunden mit beeintrachtigter Heilungs-
tendenz ist eine drztliche Beurteilung des Wundzustandes und der Ursachen der
Wundheilungsstérungen notwendig. Die Behandlung mit HydroClean plus cavity
kann eine Kausalbehandlung der Wundheilungsstorungen und insbesondere
eine systemische Antibiose nicht ersetzen.

Besondere Hinweise
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Instructions for use

Product description

HydroClean plus cavity is a hydroactive wound dressing that contains, as a core
component, a superabsorbent polyacrylate (SAP) embedded in cellulose fibres.
The antibacterial agent polyhexamethylene biguanide (PHMB) is bound to the
SAP that is activated (premoistened) with Ringer's solution. The wound pad is
covered with polypropylene knitted fabric on all sides.

Properties and mode of action

HydroClean plus cavity 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
PHMB bound in the SAP core has an antibacterial effect and inhibits the
growth of bacteria inside the wound pad, thereby reducing the risk of reconta-
mination over the entire application period of up to three days. The SAP used

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

Indications

HydroClean plus cavity is suitable for wet/moist treatment of wounds, in
particular of wounds with impaired healing tendency. The product is especially
suitable for the treatment of chronic and poorly healing wounds during the
cleansing and granulation stage. HydroClean plus cavity can also be used for the
treatment of infected wounds. HydroClean plus cavity can furthermore be

used to reactivate stagnating healing processes if these are caused by excessive
MMP activity.

Mode of application

Pack the wound with HydroClean plus cavity and cover with a HydroClean plus
wound dressing pad. HydroClean plus cavity must be in direct contact with the
wound bed. The upper HydroClean plus wound dressing pad should overlap the
wound edges and should be secured with suitable dressing retention material.
The dressing can remain in situ for up to three days, dependent on clinical
judgement. If the condition of a wound when packed with HydroClean plus
cavity does not allow to be covered with a HydroClean plus dressing, then a film
dressing can be used instead. If the wound requires large amounts of moisture,
the wound dressing may dry out prematurely and may require an earlier dressing
change. In most cases, HydroClean plus cavity can be removed from the wound
without any problems. Should the wound dressing adhere to the wound,

it can be irrigated with physiological saline solution or Ringer's solution prior to
removal and can then be removed almost painlessly after a few minutes.

Side effects

At the start of treatment with HydroClean plus cavity, breakdown of irreversibly
damaged tissue can lead to an increase in the size of the wound. This can be

a sign that wound healing has commenced. Reddening of the wound edges can
occur during wet/moist treatment; this is normally a sign that blood circulation
has been reactivated as the wound begins to heal. However, the cause must be
assessed individually in each case. HydroClean plus cavity therapy itself does not
cause any pain. However, an open wound is often highly sensitive to mechanical
stimuli. The question whether an adequate analgesic therapy is indicated must
be 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 plus cavity on patients with an intolerance to any of its
components.

Special precautions

HydroClean plus cavity must not be cut to size or otherwise damaged mechani-
cally. If the skin around the wound is particularly sensitive and impaired, it is
advisable to protect the skin with suitable skin protection. In patients with a risk
of excessive bleeding (e.g. due to blood-thinning medications), HydroClean plus
cavity should be removed with caution at each dressing change. If necessary,
HydroClean plus cavity should first be irrigated with Ringer's solution or physio-
logical saline solution as described above. Infected wounds and wounds highly
exposed to bacteria should only be treated under the supervision of a physician
or other healthcare professional, particularly if a film dressing is used for fixing
in place.

CAUTION: Before treating wounds with impaired healing tendency, the wound
condition and the causes of the impairment must always be assessed by

a physician or other healthcare professional. Treatment with HydroClean plus
cavity cannot replace treatment of the cause of impaired wound healing.

In particular, it cannot replace systemic antibiotic therapy.

Special instructions
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Notice d'utilisation

Description du produit

HydroClean plus cavity est un pansement irrigo-absorbant constitué principale-
ment d'un polyacrylate superabsorbant (SAP) inclus dans des fibres de cellulose
de bois et de coton. Une substance antibactérienne, le polyhexaméthyléne
biguanide (PHMB), est liée au polyacrylate superabsorbant activé par une solu-
tion de Ringer. Le coussinet en contact avec la plaie est enveloppé dans un
textile en polypropyléne.

Propriétés et mode d'action

Le pansement HydroClean plus cavity libere la solution de Ringer dans la plaie
pendant une durée maximale de trois jours. Parallélement, une absorption

des exsudats de la plaie est assurée, permettant ainsi un nettoyage permanent
et interactif de celle-ci. Le PHMB lié au noyau de polyacrylate superabsorbant
exerce un effet antibactérien et empéche la prolifération des germes a 'intérieur
du coussinet. Le risque d'une recontamination pendant les trois jours de

pose de pansement est ainsi réduit. Le polyacrylate superabsorbant contenu
dans HydroClean plus régule I'activité délétere des métalloprotéinases
matricielles (MMP), permettant ainsi une relance de processus cicatriciel des
plaies stagnantes.

Indications

Le pansement HydroClean plus cavity convient particuliérement 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 plus cavity peut aussi étre utilisé pour
traiter les plaies infectées. En outre, HydroClean plus cavity peut étre utilisé

pour réactiver un processus de cicatrisation interrompu, lorsque cette interrup-
tion est due a une activité excessive des MMP.

Mode d'utilisation

La plaie est tamponnée avec le pansement HydroClean plus cavity et recouverte
avec un coussinet HydroClean plus. Le pansement HydroClean plus cavity doit
étre en contact direct avec le lit de la plaie. Le coussinet supérieur doit dépasser
|égerement les berges de la plaie et étre maintenu en place avec les bandes

de fixation adéquates. Un renouvellement des deux coussinets doit avoir lieu sur
indication médicale ou au plus tard apres trois jours. Il est possible d’utiliser a
défaut un film adhérent si la plaie ne permet pas de couvrir le coussinet a I'aide
d'un pansement HydroClean plus. Si la plaie nécessite une humidité importante,
il est cependant possible que le pansement s'asséche prématurément. Dans ce
cas, les coussinets doivent étre changés plus rapidement. Dans la majorité des
cas, le pansement HydroClean plus cavity peut étre retiré de la plaie trés facile-
ment. 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 apres quelques minutes.

Manifestations associées

Au début d’un traitement avec le pansement HydroClean plus cavity, la dégrada-
tion des tissus déja 1ésés de maniere irréversible peut conduire a un agrandisse-
ment de la plaie. Ce phénomene 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 rougeurs, qui sont généralement la manifestation

de la réactivation de I'irrigation sanguine, provoquées par la progression de la
cicatrisation. Elles sont généralement engendrées par le processus de cicatrisa-
tion lui-méme. Leur origine doit néanmoins étre examinée dans tous les cas.

Le traitement avec le pansement HydroClean plus cavity n'entraine aucune dou-
leur, les plaies ouvertes sont toutefois trés sensibles aux irritations mécaniques.
Il convient dans certains cas d'examiner I'indication d’un traitement antalgi-
que 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 dépdt blanchatre.

Contre-indications
Le pansement HydroClean plus cavity ne doit pas étre utilisé en cas d'hyper-
sensibilité a I'un des composants.

Précautions particulieres

Le pansement HydroClean plus cavity ne doit pas étre découpé ni endommagé
par une action mécanique quelconque. En cas d'hypersensibilité et de lésion

de la peau au niveau de la plaie, il est recommandé de la protéger a I'aide d'un
produit de protection de la peau approprié. Il convient de procéder au retrait
de pansement avec beaucoup de précaution chez les patients présentant une
tendance aux saignements élevée (p. ex. en raison de I'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.
Les plaies infectées et présentant une forte charge bactérienne doivent étre
traitées uniquement sous contrdle médical, notamment en cas d'utilisation d'un
film adhérant a des fins de fixation.

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

Mises en garde particulieres
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Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

HydroClean plus cavity is een hydroactief wondverband, met als centraal
bestanddeel een superabsorberend polyacrylaat (SAP) dat door celstofvezels
omringd is. De antibacteriéle stof polyhexamethyleen biguanide (PHMB) is aan
het SAP dat met Ringeroplossing is geactiveerd, gebonden. Het wondkussen is
door een polypropyleen tricot omhuld.

Eigenschappen en werking

HydroClean plus cavity geeft gedurende maximaal drie dagen Ringeroplossing
aan de wond af. Daar het wondverband gelijktijdig wondexsudaat opneemt,
wordt een interactieve en continue wondspoeling geactiveerd. Het PHMB, dat
aan de kern van het SAP is gebonden, werkt antibacterieel en remt de kiemgroei
in het binnenste van het wondkussen. Hierdoor wordt het risico van recontami-
natie gedurende de gehele gebruiksduur van maximaal drie dagen verminderd.
Het in HydroClean plus cavity toegepaste SAP inactiveert de matrixmetallo-
proteasen (MMP) die de wondgenezing belemmeren, zodat het stagnerende
genezingsproces bij chronische wonden kan worden gereactiveerd.

Indicaties

HydroClean plus cavity 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 plus cavity kan ook worden gebruikt voor de behandeling van
besmette wonden. Daarnaast kan HydroClean plus cavity worden gebruikt bij de
reactivering van stagnerende genezingsprocessen, als die stagnatie wordt
veroorzaakt door een te hoge activiteit van MMP.

Aanwijzingen voor het gebruik

HydroClean plus cavity wordt in de wond getamponneerd en met een
HydroClean plus wondkussen afgedekt. HydroClean plus cavity moet contact
hebben met de wondbodem. Het bovenste wondkussen moet de wondrand een
weinig overlappen en met geschikt materiaal worden gefixeerd. De twee wond-
kussens moeten worden vervangen als dit medisch is geindiceerd of ten laatste
na drie dagen. Als de toestand van de wond niet toelaat dat het wondkussen
met een HydroClean plus wordt afgedekt, kan in de plaats daarvan ook een
filmverband worden gebruikt. Bij een wond met veel behoefte aan vocht kan het
wondverband voortijdig uitdrogen. In dat geval moeten de wondkussens eerder
worden vervangen. In de meeste gevallen kan HydroClean plus cavity zonder
problemen van de wond worden verwijderd. Als het wondkussen in de wond
kleeft kan het verband voor het verwijderen met een fysiologische zout- of
Ringeroplossing worden nat gemaakt en enkele minuten later pijnloos worden
verwijderd.

Bijwerkingen

Tijdens de beginfase van de behandeling met HydroClean plus cavity kan de
wond groter worden omdat weefsel dat reeds onherstelbaar was beschadigd,
wordt afgebroken. 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 wondgenezing. Dit is in het algemeen een teken dat de wondge-
nezing op gang komt. De oorzaak moet echter in elk geval afzonderlijk worden
beoordeeld. Een behandeling met HydroClean plus cavity 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 zwellen, wat

als een witachtige aanslag zichtbaar wordt.

Contra-indicaties
HydroClean plus cavity mag niet worden gebruikt wanneer de patiént over-
gevoelig is voor een van de bestanddelen.

Speciale voorzorgsmaatregelen

HydroClean plus cavity mag niet worden doorgeknipt of mechanisch beschadigd
worden. Als de huid bij de wond zeer gevoelig en geirriteerd is, is het raadzaam
de huid met een geschikt verzorgingsproduct te beschermen. Bij patiénten met
verhoogde neiging tot bloeden (bijv. door bloedverdunners) dienen de wondver-
banden bij de verbandwissel bijzonder voorzichtig te worden verwijderd en even-
tueel van tevoren worden nat gemaakt met een Ringeroplossing of fysiologische
zoutoplossing, zoals hierboven beschreven. Besmette en bacterieel sterk belaste
wonden mogen alleen onder toezicht van een arts worden behandeld, vooral
wanneer voor het fixeren een filmverband wordt gebruikt.

LET OP: voor elke behandeling van wonden met een slechte genezingstendens
is de beoordeling over de toestand van de wond en het achterhalen van de
oorzaak van de vertraagde wondheling door een arts noodzakelijk. HydroClean
plus cavity is geen vervanging voor een behandeling van de oorzaak van de
wondgenezingsstoornis en met name van een systemische antibiose.

Bijzonderheden
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Istruzioni per I'uso

Descrizione del prodotto

HydroClean plus cavity & una medicazione idroattiva con un corpo centrale
assorbente in poliacrilati superassorbenti (SAP) inserito in un‘imbottitura
difibre di cellulosa e attivato con soluzione Ringer. La sostanza antibatterica
Poliesametilene Biguanide (PHMB) si lega al SAP attivato dalla soluzione di
Ringer. Il rivestimento dell'intera superficie esterna é costituito da un tessuto di
polipropilene.

Proprieta e modo di azione

HydroClean plus cavity rilascia la soluzione di Ringer sulla ferita fino ad un
massimo di tre giorni. Poiché la medicazione assorbe allo stesso tempo I'essuda-
to della ferita, si instaura una detersione continua ed interattiva della ferita
stessa. Il PHMB di cui € impregnato il corpo centrale in SAP svolge un‘azione
antibatterica e inibisce la proliferazione di batteri all'interno della medicazione,
riducendo in questo modo il rischio di ricontaminazione per tutta la durata
dellapplicazione, fino a tre giorni. Il SAP utilizzato in HydroClean plus cavity
inattiva le metalloproteasi della matrice (MMP) che compromettono la guari-
gione 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
tendenza alla guarigione. HydroClean plus cavity € particolarmente adatta per il
trattamento di ferite croniche e di difficile guarigione nella fase di detersione

e granulazione e puo anche essere utilizzata per il trattamento di ferite infette.
Inoltre, & possibile utilizzare HydroClean plus cavity per la riattivazione di pro-
cessi di guarigione stagnanti, nel caso in cui questi siano causati da un'attivita
eccessivamente intensa delle MMP.

Applicazione

Inserire HydroClean plus cavity nella ferita e coprire con una medicazione a cu-
scinetto HydroClean plus. HydroClean plus cavity deve trovarsi a contatto diretto
con il letto della ferita. La medicazione a cuscinetto secondaria deve estendersi
solo leggermente oltre i margini della ferita e deve essere fissata con materiali
appropriati. Sostituire entrambe le medicazioni secondo indicazioni mediche e,
comunque, al pili tardi, dopo tre giorni. Se le condizioni della ferita non consen-
tono di coprire la medicazione primaria con HydroClean plus, utilizzare una me-
dicazione in pellicola. Se la ferita richiede un‘intensa idratazione, la medicazione
potrebbe asciugarsi prima del previsto e richiedere un cambio anticipato.

Il pit delle volte HydroClean plus cavity pud essere rimossa senza problemi.
Qualora la medicazione fosse adesa al fondo della ferita, & possibile bagnarla
con soluzione fisiologica o soluzione di Ringer, in modo tale che possa essere
rimossa dopo qualche minuto senza provocare dolore.

Effetti collaterali

All'inizio del trattamento con HydroClean plus cavity, 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 € 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 trattamento con HydroClean plus cavity in quanto tale non causa dolore, ma
spesso una ferita aperta e di per sé molto sensibile a sollecitazioni meccaniche.
Valutare caso per caso |'opportunita di integrare un'adeguata terapia antalgica.
Il trattamento umido con soluzione di Ringer non determina la macerazione

di cellule vitali, ma pud provocare un rigonfiamento dello strato corneo basale
dell'epidermide, che si manifesta sotto forma di una patina bianca.

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

Precauzioni particolari

HydroClean plus cavity non deve essere tagliata né danneggiata meccanicamen-
te in altro modo. Se la cute perilesionale é particolarmente sensibile e compro-
messa, si raccomanda di proteggerla con specifici prodotti barriera. Nei pazienti
soggetti a sanguinamento (ad es. sottoposti a terapie anticoagulanti), porre
particolare attenzione al cambio della medicazione e, se necessario,

aggiungere soluzione di Ringer o soluzione fisiologica, come descritto sopra.

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

il fissaggio.

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

Avvertenze particolari

‘? Conservare in luogo asciutto.
Il contenuto ¢ sterile finché Non risterilizare.
la confezione a strappo resta W
integra

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

Descripcion del producto

HydroClean plus cavity es un apésito hidroactivo que tiene como componente
central un poliacrilato superabsorbente (SAP) incrustado en celulosa. La sus-
tancia antibacteriana polihexametileno biguanida (PHMB) esta ligada al SAP
preactivado con solucion Ringer. El apésito esta envuelto en una estructura
tejida de polipropileno.

Caracteristicas y modo de accion

HydroClean plus cavity aporta solucion 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 PHMB ligado al ndcleo de
SAP ejerce una accion antibacteriana e impide el crecimiento microbiano en el
interior del apésito. De este modo se reduce el riesgo de recontaminacion du-
rante los tres dias de aplicacion del apésito. EI SAP utilizado en HydroClean plus
cavity desactiva las metaloproteinasas de matriz (MMP) que alteran la cicatriza-
cion, reactivando el proceso de cicatrizacion en heridas cronicas estancadas.

Indicaciones

HydroClean plus cavity sirve para el tratamiento himedo de heridas, en
especial las cronicas y las de cicatrizacion problematica en fase de limpieza

y granulacion. HydroClean plus cavity también puede aplicarse para el
tratamiento de heridas infectadas. Ademas, HydroClean plus cavity puede
utilizarse para la reactivacion de procesos de cicatrizacion estancados causados
por una elevada actividad de MMP.

Modo de aplicacion

La herida se tapona con HydroClean plus cavity y se cubre con un apésito
HydroClean plus. HydroClean plus cavity debe estar en contacto directo con el
lecho de la herida. El apésito superior debera sobrepasar ligeramente el
contorno de la herida y fijarse con materiales adecuados. Ambos apésitos se
deberdn cambiar si existe indicacion médica para ello o como maximo después
de tres dias. Si el estado de la herida no permite la cobertura del apésito con
HydroClean plus, también se puede utilizar en su lugar un vendaje oclusivo. No
obstante, si la herida requiere mayor humedad, el apésito podria secarse antes.
En este caso, los apositos deberan cambiarse antes. En la mayoria de casos
HydroClean plus cavity se puede retirar de la herida sin problemas. Si el apésito
se adhiriese a la herida, puede rehumedecerse previamente con suero fisioldgico
o solucién Ringer y tras algunos minutos se podra retirar sin dolor.

Efectos secundarios

Al principio del tratamiento con HydroClean plus cavity puede aumentar el ta-
mafio de la herida, debido a la eliminacién del tejido desvitalizado. Sin embar-
go, esto puede indicar el inicio del proceso de cicatrizacion. Durante el trata-
miento himedo puede aparecer un enrojecimiento de los bordes de la herida,

lo que en general indica una reactivacién de la circulacion por el comienzo de la
cicatrizacion. Esto suele indicar el inicio del proceso de cicatrizacion, aunque
debe valorarse cada caso individualmente. La terapia con HydroClean plus cavity
es indolora, no obstante la herida abierta puede ser con frecuencia muy sensible
a estimulos mecanicos. 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 si puede causar un reblandecimiento
de la capa cornea plantar, que se manifestara en forma de capa blanquecina.

Contraindicaciones
HydroClean plus cavity no deberd usarse si existe hipersensibilidad a alguno de
sus componentes.

Precauciones especiales

HydroClean plus cavity no se debe cortar ni dafiar mecanicamente. Si la piel de
la zona de la herida es muy sensible y estd muy afectada, se recomienda cubrirla
con un protector cutdneo adecuado. En los pacientes con mayor propension a
las hemorragias, provocada p. ej. por preparados hemodiluyentes, se deberan
retirar durante el cambio los apdsitos con especial cuidado y rehumedecerse en
€aso necesario previamente con solucién Ringer o suero fisiologico, como se

ha descrito arriba. Las heridas infectadas con elevada carga bacteriana solo se
deben tratar bajo supervision médica, sobre todo si para la fijacion se utiliza

un vendaje oclusivo.

ATENCION: Antes del tratamiento de heridas de cicatrizacién problematica debe
procederse a un examen médico del estado de la herida y de las causas del
retraso de la cicatrizacion. La terapia con HydroClean plus cavity no puede susti-
tuir a una terapia causal de los trastornos que afectan al proceso de cicatriza-
cién y en especial, un tratamiento sistémico con antibiéticos.

Precauciones especiales

T Conservar en un lugar seco.
Contenido estéril, mientras No reesterilizar.
el sellado del envase se W
encuentre intacto.

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

Descri¢do do produto

HydroClean plus cavity é um penso hidroativo cujo principal componente é um
poliacrilato superabsorvente (SAP) incorporado em fibras de celulose.

A substancia antibacteriana poli-hexametileno biguanida (PHMB) esta ligada ao
SAP ativado com solucdo de Ringer. O penso esta envolto numa malha de
polipropileno.

Propriedades e modo de acao

HydroClean plus cavity 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 PHMB ligado
no ndicleo do SAP tem um efeito antibacteriano e inibe a proliferacéo de
microrganismos no interior do penso. Desta forma, reduz-se o risco de reconta-
minacdo durante todo o periodo de aplicacao (até trés dias). O SAP utilizado
no HydroClean plus cavity inativa as metaloproteinases da matriz (MMP) pre-
judiciais a cicatrizacdo da ferida. Como resultado, um processo de cicatrizacdo
dificil em feridas cronicas pode ser reativado.

Indicagdes

HydroClean plus cavity € indicado para a terapia himida de feridas, especial-
mente aquelas com tendéncia para cicatrizacdo comprometida e também

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

Modo de aplicacao

Preencher a ferida com HydroClean plus cavity e cobrir com um penso
HydroClean plus. HydroClean plus cavity tem de estar em contacto direto com a
ferida. O penso deve sobrepor ligeiramente a orla da ferida e deve ser fixado
com materiais indicados. O penso deve ser mudado de acordo com indicacéo
médica ou, no maximo, apos trés dias. Caso as condicdes da ferida ndo per-
mitam que 0 penso seja coberto com um HydroClean plus, também pode ser
usado um adesivo de fixacao. No caso de feridas que necessitam de mais humi-
dade, os pensos poderdo, no entanto, secar antes da mudanca. Nestes casos,
0s pensos devem ser previamente mudados. Na maioria dos casos, é possivel
retirar o HydroClean plus cavity da ferida sem problemas. Se o penso aderir

a ferida, antes de retira-lo pode molhar-se com solugao fisiolégica salina ou
solucdo de Ringer. Ao fim de alguns minutos, o penso pode ser removido sem
dor.

Efeitos secundarios

No inicio do tratamento com HydroClean plus cavity, o tamanho da ferida
poderd aumentar devido a reabsorco de tecidos ja irreversivelmente lesados.
Isso pode ser um sinal de que a cicatrizaco se iniciou. Durante o tratamento
humido, pode ocorrer uma ruborizacdo dos bordos da ferida, o que geralmente
é um sinal de reativacdo da circulacdo sanguinea em consequéncia do inicio da
cicatrizacdo. Isso é habitualmente uma indicagdo de que a cicatrizagdo se
iniciou. Contudo, as causas terdo de ser sempre analisadas caso a caso.

0 tratamento com HydroClean plus cavity por si s6 ndo provoca dor. No entanto,
uma ferida aberta é frequentemente muito sensivel a estimulos mecanicos. Ha
que analisar, pontualmente, se é indicada uma terapia para a dor. O tratamento
himido com solucdo de Ringer ndo provoca maceracéo de células vitais, mas
pode fazer inchar as calosidades da planta do pé, que fica com um revestimento
eshranquicado.

Contraindicagoes
HydroClean plus cavity ndo deve ser utilizado no caso de existir alguma hiper-
sensibilidade aos seus componentes.

Medidas de precaucao especiais

HydroClean plus cavity ndo deve ser cortado nem danificado mecanicamente.
Se a pele na zona da ferida estiver particularmente sensivel e afetada, recomen-
da-se que seja protegida com um produto para protecao da pele. Em pacientes
com tendéncia para hemorragias (p. ex., devido a medicacao anticoagulante),
0s pensos devem ser retirados com especial cuidado e, se necessario, humedeci-
dos com solugao fisioldgica salina ou solucdo de Ringer, como descrito acima.
Feridas infetadas e fortemente contaminadas por bactérias devem ser tratadas
sob vigilancia médica, em especial se for utilizado um adesivo para fixacdo.
ATENCAO: Antes de cada tratamento da ferida com dificuldade de cicatrizaco
é necessaria uma avaliacdo médica da situacao da ferida e da causa da dificul-
dade de cicatrizaco. O tratamento com HydroClean plus cavity ndo substitui

o tratamento da causa da dificuldade de cicatrizacdo da ferida nem, em particu-
lar, uma antibioterapia sistémica.

Precaucdes especiais
T Guardar num local seco.

Contetdo estéril, enquanto . Na&o reesterilizar.

se mantiver intacta a
embalagem.

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

Descri¢do do produto

HydroClean plus cavity é um curativo hidroativo cujo principal componente é um
poliacrilato superabsorvente (SAP) incorporado em fibras de celulose e de pasta
celuldsica. A substancia antibacteriana poli-hexametileno biguanida (PHMB)
esta vinculada ao SAP, ativado com solugdo de Ringer. O curativo esta envolto
numa malha de polipropileno.

Propriedades e modo de acao

HydroClean plus cavity faz com que a solucdo de Ringer penetre na ferida
durante trés dias. Uma vez que o curativo absorve em simultaneo a secrecéo da
ferida, é iniciada uma lavagem interativa e continua da mesma. O PHMB
vinculado no nicleo do SAP tem um efeito antibacteriano e inibe a proliferacao
de microrganismos no interior do curativo. Desta forma, reduz-se o risco de
recontaminagdo durante toda a aplicacao por até trés dias. O SAP utilizado no
HydroClean plus cavity desativa as metaloproteinases da matriz (MMP) que
atrapalham a cicatrizacdo, possibilitando a reativacdo de processos de cicatriza-
¢do estagnados no caso de feridas cronicas.

Indicagoes

HydroClean plus cavity € indicado para o tratamento (imido de feridas,

em especial com tendéncia para cicatrizacdo dificil. HydroClean é indicado
especialmente para tratamento de feridas cronicas e de cicatrizacao dificil

na fase de limpeza e granulacdo. HydroClean plus cavity também pode ser usa-
do para o tratamento de feridas infectadas. Além disso, o HydroClean plus cavity
pode ser utilizado para reativar processos de cicatrizacao estagnados, caso isto
tenha sido causado por uma atividade muito elevada das MMP.

Modos de aplicacdo

A ferida é preenchida com o HydroClean plus cavity e, em sequida, coberta com
um curativo HydroClean plus. HydroClean plus cavity deve ficar em contato
direto com o leito da ferida. O curativo superior deve sobrepor-se ligeiramente
as bordas da ferida e ser fixado com materiais adequados. Deve ser feita uma
mudanca dos dois curativos se for clinicamente indicado ou, no mais tardar, ao
fim de trés dias. Se as condicGes da ferida ndo permitirem que o curativo seja
coberto com um HydroClean plus, pode-se usar um curativo de pelicula adesiva.
No caso de feridas que necessitam de mais umidade, os curativos poderdo,

no entanto, secar precocemente. Nestes casos, 0s curativos devem ser trocados
antes. Na maioria dos casos, é possivel retirar o HydroClean plus cavity da
ferida sem problemas. Se o curativo aderir a ferida, antes de retira-lo, pode-se
umedecer 0 mesmo com solugao fisioldgica salina ou solucdo de Ringer e, ao
fim de alguns minutos, remové-lo sem dor.

Efeitos colaterais

No inicio do tratamento com HydroClean plus cavity, 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 tratamento Umido, pode ocorrer uma ruborizacdo dos bordos da ferida, o que
geralmente é um sinal de reativacéo da circulacdo sanguinea em consequéncia
do inicio da cicatrizaco. Isso é habitualmente uma indicagdo de que a cicatriza-
¢do se iniciou. Contudo, as causas terdo de ser sempre analisadas caso a caso.
O tratamento com HydroClean plus cavity por si s6 ndo provoca dor. No entanto,
uma ferida aberta costuma ser muito sensivel a estimulos mecanicos. Deve-se
analisar, conforme o caso, se ¢ indicada uma terapia para a dor. O tratamento
Umido com solucdo de Ringer ndo provoca maceracao de células vitais, mas
pode fazer inchar as calosidades da planta do pé, o que se manifesta como um
revestimento esbranquicado.

Contraindicagoes
0 HydroClean plus cavity ndo deve ser utilizado no caso de existir alguma hiper-
sensibilidade aos seus componentes.

PrecaucGes especiais

HydroClean plus cavity ndo pode ser cortado nem danificado mecanicamente.
Se a pele na zona da ferida estiver particularmente sensivel e afetada, recomen-
da-se que seja protegida com um preparado indicado para protecao cutanea.
Em pacientes com tendéncia para hemorragias (p. ex., devido a preparados
anticoagulantes), os curativos devem ser retirados com especial cuidado e, se
necessario, umedecidos com solugao fisioldgica salina ou solucdo de Ringer,
como descrito acima. Feridas infectadas e fortemente contaminadas por bacté-
rias devem ser tratadas sob vigilancia médica, em especial se for utilizado um
adesivo para fixagdo.

ATENCAQ: Antes do tratamento de feridas com dificuldade de cicatrizacdo, é
necessaria uma avaliacdo médica da situacdo da ferida e da causa da dificulda-
de de cicatrizacao. O tratamento com HydroClean plus cavity ndo substitui o
tratamento da causa da dificuldade de cicatrizacdo da ferida e, em particular,
um tratamento antibiético sistémico.

Instrucdes especiais

#e. Conservar o produto ao
j abrigo da umidade.

Conteldo estéril, enquanto .Q Na&o reesterilizar.
@ se mantiver intacta a @
embalagem.

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

Neptypadn mpoidvtog

To HydroClean plus cavity eivat éva udpoevepyd emibepa paupdtwy, pe Baoko
0UOTATIKO €va UTEPAToppodNTIKG ToAVaKPUAIKG (SAP) To omoio ivat
€MEVOUPEVO LIE iveg kuTtapivng. To utepamoppodnTikd mOAUaKpUAIKG (SAP) Tiou
evepyomoleftal pe didAupa Ringer mepiéxel moAve§apeBulevodiyouavidio
(PHMB) 10 omoio éxel avtiBaktnpibiakn Spdon. To enifepa mepBarietal amno
TIAéYHa TOAUTTPOTIUAEViOU.

1610TNTES Kat TPoMOG Spdang

To HydroClean plus cavity amodeopebet didAupa Ringer oo Tpavpa €wg Kat TPEC
NuéPeC. Emeldn 1o emibepa amoppoda maparnAa kat ta vypd Tou Tpadpatog,
Slevepyeital ouvexng mALon tou Tpadpatog. To PHMB mou mepléxel o mupAvag
SAP pa avtipaktnptdiakd kat eumodiCel Ty avamtugn MikpoPiwv 010 €0wTepIkd
ToU emBEpatoc. Me tov Tpomo autd o kivuvog emipoAuvong Tou udiotatal
kaB' OAn 1 S1dpKela TG XPHioNG PEIWVETAL yia TOVAGXIOTOV TPEI NUEPEC.

To umepamoppodnTikd MoAUaKpUAIKS (SAP) TIou XpnatpoToleital ato emifepa
HydroClean plus cavity adpavorotei Ti¢ petatonpwreivaaeg (MMP) Tou
napepmodifouv Ty eMOUAWGN TOU TPAUMATOC Kl ETTAVEVEPYOTIOLE] TOV
NXQVIop0 €MODAWGNC OTNV MEPITTWON XPOVIWY TPAVUATWV.

Evoei€elg

To HydroClean plus cavity €ivai 1baviko yia tv uypr Bepareia tpavpatwy 16iwg
Je 1don ateholg enobAwong, e161KoTeEPa yia T Bepameia XpOviwv TpaupaTwY
Kal Tpaupdtwy ateholc enobAwanc ota otddia Tou kabaplopol Kal g
kokkiooinang. To HydroClean plus cavity pmopei entiong va ypnotgomotnOei
yia 1 Bepameia poAuopévwy tpavpatwy. EmmAéov, 10 HydroClean plus cavity
Umopei va xpnotpotioinBel yia Ty Emavevepyomoinon Tou Pnyaviopol
€MoAWONG Tou adpavorolBnke Adyw tng €viovng 6paotnplotTag Twv
petaMrorpwieivacwyv (MMP).

08nyieq xpriong

TUVIOTATAL O EMIMWMATIONOC TOU Tpalpatog pe o HydroClean plus cavity

kau n emkatuyn tou pe 10 HydroClean plus. To HydroClean plus cavity mpémel va
PBpioketal og Gpeon enadr e To padpa. To dvw emibepa Tpémel va
UTEPKAADTTTEL EAAdPWG T AKPA TOU TPAULATOS KAl VA OTEPEWVETAL JE TN Xpron
Twv KataAMnAwv yia tov akomd autd UAav. H arlayr tou emibéopiou yivetat
pe Baon v undSeIn Tou 1aTPOU Kal o€ KABE TEPITTILON TO apyoTEPO PeTd amnd
TPEIC NPEPEC. Z€ MEPITTTIWON TOU 1) KATdoTaon Tou TPAVPATOC Sev ETTPETEL

v kaAuyn tou emibépatoc pe HydroClean plus, pmopei va xpnotpomoinBei yia
Tov okomd autd dladavn pepPpavn. Edv to tpadpa aroppodd ToAAR uypasia,
UTApYXEL EPITTTWON TO €MiBepa va OTEYWWOEL TPOWPA. Z€ QUTY TNV TIEPITIWOTN
Ba npémel 10 emibepa tpavpatog va alayBei mpv and tov mpoPAenopevo
XPOVO. ZTIC TTEPIO0OTEPEC TEPITIWOELG To HydroClean plus cavity apatpeitat
e0koAa. Tia aviwduvn aAlayn kat o€ TepimTwon Tou 10 emifepa KoAANoEL 0To
Tpalpa, mEMel va epnotiotel pe StaAupa Ringer kat va adaipedel émetta amo
EPIKA AeTTTa.

AvemBOUNTEC EVEPYELEC

Me tnv évapgn tn¢ Bepaneiag pe HydroClean plus cavity {owg peyaAwoet

10 TpadUa Adyw TNC ANWAELAG TUNUATWY TOU 6N KATEGTPAUEVOL (0TOD. AUTo
aroteAel, wotooo, Evoelln TG evapéng tng Sladikaciag emovAwang. Katd

m Sldpkela e uypn¢ Bepaneiag iowc mapovolactel epubpdTNTa OTIC AKPES TOU
Tpalpatog, o omoio katd kavéva anoteel évdelln évaping tng kukAodopiag
T0U ipatog Adyw TG EMOVAWONG. 2TIG TIAEIOTES TWV TIEPITIWOEWY AUTO ATTOTEAE(
évbel€n ot n dladikaoia emouAwaong éxel Eekvnoel. Oa TPEMEL WaTa0 Va
StepeuvnBel n artia yia kabe mepimwon xwptotd. H Bepareia pe HydroClean plus
cavity eivat avduvn, To avolytd Tpalpa wotdoo eivat ouyva 1dlaitepa euaiobnto
0€ HNXAVIKOUG €EBIONOUC. T€ LEHOVWHEVEG TIEPITTLIOELC GUVIOTATAL 1) XOPAynan
Twv kataAAnAwv avaAyntikav. H uypn Bepareia pe StdAupa Ringer dev mpokaAet
amokoAAnon ¢ vylolg emdeppidag, UTTApxEl watdao N THAVATNTA SIOYKWONG
¢ neApatiaiag kepduvng emOePHIKAC oTipadag, yeyovag mou eudavietat

WG AEUKO ETTIOTPWHAL

Avrtevdeigelg
H xprjon tou HydroClean plus cavity dev evdeikvutarl o€ dropa Tou mapoustdfouy
unepevalodnoia o€ kAmolo Ao 1a oUOTATIKA Tou.

EidikéC mpodpulagelg

Aev emtpénetal n kot A 1 pe aAAov tpéro petatport tou HydroClean plus
cavity. Ze Tepimtwon Tou To SEpa TNV TEPLOXT TOU Tpavpatog ival laitepa
evaioBnto kat epebiopiévo, auviatatal n xpAon evog MPoiovIog mpoataaiag

Tou Gépuarog. MNa aoBeveic Le taon aoppayiag (m.x. acbeveic mov Aaupavovy
QUIMNKTIKG) ouvioTatal va adalpeitarl To emibepa mpooekTIka Kat, £av Kpivetal
arnapattnto, va epnotiCetat mpwv ano my apaipean pe SiaAupa Ringer i
dualohoyikd opd. H Beparmeia LoAUOEVWY TPAUKATWY 1 TPQUKATWY TTOU KOV
TipooPAnBei amo Baktrpla Ba Tpémet va yivetat umoé v emiPAeyn atpol,
€161ka €Qv 1) aTEPéwon Tou eTBEUaTOC yivetal pe dladavn pepBpavn.
MPOZOXH: Mpwv amé k&be Bepameia tpavpatog pe atedr emovAwon Ba mpérel
va Sie§ayBel 1aTpIkr ekTipnan g KaTAoTAoNC TOU TPAUMATOC KAl TWV AITlWY
Tou epnodioouv tnv emobAwan. H Bepaneia pe HydroClean plus cavity dev elvat
[KQVI Ve UTIOKATAOTAOEL T BEpamEia yia TV QVILETWTILON TWV CLTIWV TI0U
epmodiCouy v emovAwan Kkay, e181kTEPa Gev UMOpPE va UMOKATAOTACEL T
Spaon Twv avTPLOTIKGV.
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Pokyny pro pouziti

Popis vyrobku

HydroClean plus cavity je hydroaktivni kryti na rany, jehoZ hlavni soucasti je
superabsorpcni polyakrylat (SAP) rovnomémé promichany s celulézovymi a buni-
Cinovymi vldkny. Na SAP aktivovany Ringerovym roztokem je navazana anti-
bakteridIni substance Polyhexametylen biguanid (PHMB). Polstarek na rany je
rovnomérné obaleny pleteninou z polypropylenu.

Vlastnosti a zpiisob ucinku

HydroClean plus cavity uvoliiuje do rany po dobu aZ tfi dnd Ringerdv roztok.
Protoze kryti soucasné pfijima exsudat z rany, dochdzi ke kontinudlnimu interak-
tivnimu proplachovani rany. PHMB vazany v jadru z SAP pisobf antibakterialné
a zabrafiuje rlistu choroboplodnych zarodkd uvniti polstarku na rany. Snizuje se
tim riziko rekontaminace po celou dobu aplikace, kterd mize trvat az tfi dny.
Superabsorp¢ni polyakrylat pouzity v polstafku na rany HydroClean plus cavity
inaktivuje matrixové metaloprotedzy (MMP) narusujici hojeni ran. Stagnujici
proces hojeni u chronickych ran tak mdze byt znovu aktivovan.

Indikace

HydroClean plus cavity je vhodny k vihké 16¢hé ran, obzvlasté ran s omezenou
tendenci k hojeni, a zejména také k o3etfeni chronickych a Spatné se hojicich
ran ve fazi ¢isténi a granulace. HydroClean plus cavity mdze byt pouzit také

k osetreni infikovanych ran. Kromé toho mlze byt HydroClean plus cavity pouzit
takeé k reaktivaci stagnujiciho procesu hojeni, pokud je stagnace zplisobena
prilis vysokou aktivitou MMP.

Pokyny pro aplikaci

HydroClean plus cavity se vtamponuije do rany a prekryje se krytim HydroClean
plus. HydroClean plus cavity musi byt v pfimém kontaktu s celou plochou rany.
Vrchni polstarek na rany by mél trochu prekryvat okraje rany a mél by byt zafixo-
van vhodnymi materidly. Pfi pfevazu by se mély vyménit obé dvé kryti. Pfevaz by
se mél provadét, kdyZ je medicinsky indikovan, anebo nejpozdéji po tfech dnech.
Pokud stav rany nedovoluje prekryti polStafku rany pomoci HydroClean plus,

Ize misto néj pouzit fliovy obvaz. U ran vyZadujicich zvysené mnoZzstvi vihkosti
vsak mlze kryti pfedcasné vyschnout. V téchto piipadech by mél byt polstarek
na rany vyménén drive. Ve vétsiné piipadi se da HydroClean plus cavity bez
problémi odstranit z rany. Pokud by polstarek prilnul k rané, Ize kryti pred
odstranénim navlh¢it fyziologickym nebo Ringerovym roztokem a po nékolika
minutdch témér bezbolestné odstranit.

Vedlejsi ucinky

Na pocatku terapie pomoci HydroClean plus cavity miZe dojit ke zvétSeni rany
v dsledku odstranéni jiz nevratné poskozené tkané. To vsak miize byt
piznakem zacinajiciho hojeni rany. Béhem mokré terapie méze rovnéz dojit ke
zCervendnt okrajli rany, coz byva zpravidla pfiznakem obnoveného prokrveni
vyvolaného zacinajicim hojenim. To obecné ukazuje na za¢inajici hojeni rany.
Pficina vSak musi byt v kazdém pfipadé objasnéna individualné. Terapie pomoci
HydroClean plus cavity neni bolestiva, aviak sama oteviena rana je Casto velice
citlivd na mechanické drazdéni. V jednotlivych pipadech by se mélo ovéfit, zda
neni indikovana pfimérena analgeticka lé¢ba. Mokra terapie pomoci Ringerova
roztoku nezplisobuje maceraci vitalnich bunék, zrohovatéla vrstva kize na
chodidlech viak miiZe nabobtnat, coZ se projevi v podobé bélavého povlaku.

Kontraindikace
HydroClean plus cavity by nemél byt aplikovan pfi precitlivélosti viici jedné z
obsaZenych latek.

2v1astni bezpecnostni opatfeni

HydroClean plus cavity se nesmi pfistfihovat ani jinym zpdsobem mechanicky
poskodit. Pokud je kiize v okoli rany zviasté citliva a zeslabend, doporucuje
se chranit ji vhodnym ochrannym pfipravkem na kizi. U pacientli se zvySenou
tendenci ke krvaceni (napF. zplsobenou antikoagulacnimi pfipravky) je nutno
kryti odstrariovat pfi prevazu zvlasté opatrné a pfipadné dfive, nez je uvedeno
vy3e, s oplachem Ringerovym nebo fyziologickym roztokem. Infikované rany

s vysokou bakteridIni zatéZi musi byt odetfovany pod dohledem Iékafe, zvIasté
kdyz je k fixaci pouzit féliovy obvaz.

POZOR: Pfed kazdym o3etfenim ran se zhorSenou tendenci k hojeni je nutné
|6kafské posouzeni stavu rany a objasnéni pficin zhorseného hojeni rany.
Osetieni pomoci HydroClean plus cavity nemize nahradit kauzalni [écbu poruch
hojeni ran a zvI&sté neni nahradou za systémové podavana antibiotika.
Zvlastni upozornéni

? Skladujte v suchu.
Obsah je sterilni, pokud nenf . Nesterilizujte opakované.
@ poskozen peel-obal. %
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