[ Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung und Zusammensetzung

HydroClean ist eine hydroaktive Wundauflage, die als zentralen Bestandteil ein in
Cellulose- und Zellstofffasern eingebettetes superabsorbierendes Polyacrylat (SAP)
enthdlt, das mit Ringerldsung aktiviert (befeuchtet) ist. Die Wundkontaktschicht
besteht aus einem Gestrick aus Polypropylen, auf das Silikonstreifen aufgetragen
wurden. Die Wundkontaktschicht und die Silikonstreifen wirken einem Verkleben

mit der Wunde entgegen. Auf der wundabgewandten Seite verhindert eine
wasserundurchlassige Polypropylenfolie zusammen mit einer Beschichtung aus
hydrophobem Polypropylen-Vliesstoff ein friihzeitiges Austrocknen des Wundkissens,
so dass die Feuchtigkeit bis zu drei Tage an die Wunde abgegeben werden kann.
Gleichzeitig wird ein Durchfeuchten des Verbands durch die Folie weitgehend
verhindert.

Eigenschaften und Wirkungsweise

HydroClean gibt bis zu drei Tage Ringerldsung an die Wunde ab. Da die

Wundauflage gleichzeitig Wundexsudat aufnimmt, setzt eine interaktive und
kontinuierliche Wundspiilung ein. Das im HydroClean verwendete SAP inaktiviert
wundheilungsstorende Matrix-Metallo-Proteasen (MMP).

Zweckbestimmung

HydroClean eignet sich zur Nasstherapie von Wunden. Der Verband sollte nur von
medizinischem Fachpersonal oder von Laien, die von medizinischem Fachpersonal
geschult wurden, verwendet werden.

Indikationen

HydroClean ist fiir die Nasstherapie von trockenen, leicht und magig nassenden
Wunden, besonders von Wunden mit beeintréchtigter Heilungstendenz, angezeigt. Das
Produkt eignet sich besonders zur Behandlung von chronischen und schwer heilenden
Wunden in der Reinigungs- und Granulationsphase.

Anlegen und Verbandswechsel

Die Verpackung und der Verband sollten auf Beschadigungen tiberpriift werden.
Werden Beschédigungen festgestellt, sollte HydroClean nicht verwendet werden.

Vor dem Offnen die Produktverpackung sorgfaltig auf Beschadigungen iiberpriifen.
Dabei sind inshesondere die Unversehrtheit der Verpackungsoberflachen und der
gesamten Siegelflachen vollstdndig bei geeigneten Lichtverhdltnissen (WeiBlicht
oder Tageslicht) zu priifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn sichtbare Anzeichen
einer Beschadigung vorliegen, z. B. Risse, Tunnel, Einstichldcher oder ungleichméBige,
abgeldste, gerissene oder unvollstandige Siegelung. Der Verbandswechsel sollte gemaR
geltenden medizinischen Standards vorgenommen werden. Insbesondere sollte er
unter aseptischen Bedingungen erfolgen. Die weife Seite des Verbands, die auf die
Wunde aufgelegt wird, darf deshalb nicht mit unsterilen Handen/Handschuhen oder
Instrumenten in Kontakt kommen. Das Wundkissen sollte vor der Anwendung nicht
ausgedriickt werden. HydroClean wird mit der weiBen Seite auf die Wunde gelegt, so
dass die blaue Beschriftung nach oben weist. HydroClean muss in Kontakt mit dem
Wundgrund stehen und sollte den Wundrand iiberlappen. Tiefe Wunden kinnen mit
HydroClean Cavity austamponiert und mit HydroClean abgedeckt werden. HydroClean
sollte mit geeigneten Materialien fixiert werden. HydroClean ist auch zur Anwendung
unter Kompressionshandagen oder -striimpfen geeignet. Ein Verbandswechsel muss
vorgenommen werden, wenn dieser medizinisch angezeigt ist oder aber spatestens
nach drei Tagen. Ein Verbandswechsel ist angezeigt, wenn die Aufnahmekapazitat
erschopftist oder der Verband vorzeitig austrocknet. In den meisten Féllen ldsst

sich HydroClean ohne zusétzliche Schmerzen von der Wunde entfernen. Falls das
Wundkissen an der Wunde festhaften sollte, kann die Wundauflage vor dem Entfernen
mit einer sterilen physiologischen Kochsalz- oder Ringerldsung unterspiilt werden, um
die Verklebung zu ldsen.

R, dq

e Vorsicht

Vor jeder Behandlung von Wunden mit beeintrachtigter Heilungstendenz

ist eine drztliche Beurteilung des Wundzustandes und der Ursachen der
Wundheilungsstorungen notwendig. Die Behandlung mit HydroClean kann eine
Kausalbehandlung der Wundheilungsstdrungen nicht ersetzen. HydroClean darf nicht
zugeschnitten oder anderweitig mechanisch beschadigt werden. Wenn HydroClean
auf der FuBsohle angewendet wird, darf der Patient den Ful weder beim Stehen noch
beim Laufen belasten, da der Verband platzen kdnnte. Ist der Verband beschadigt,
kdnnten SAP-Partikel und Fasern in die Wunde gelangen. Diese sollten mit einer
sterilen physiologischen Kochsalz- oder Ringerlgsung weggespiilt werden. Infizierte
und bakteriell stark belastete Wunden sollten nur unter arztlicher Aufsicht behandelt
werden, besonders wenn ein Filmverband zur Fixierung verwendet wird. Von der
Anwendung von Nassverbénden wie HydroClean zur Behandlung von trockenen
nekrotischen Wunden an den Fiien, die auf eine arterielle Verschlusskrankheit
zuriickzufiihren sind, wird abgeraten. Verbrennungen dritten Grades miissen vor der
Anwendung von HydroClean chirurgisch behandelt werden. Topische Arzneimittel
oder Desinfektionsmittel sollten wahrend der Behandlung mit HydroClean nicht
aufgetragen werden. Der Verband kdnnte die Mittel absorbieren oder anderweitig ihre
Wirksamkeit beeintréchtigen. HydroClean sollte nicht zur Behandlung stark néssender
Wunden angewendet werden. Ist die Haut im Wundbereich besonders empfindlich
und angegriffen, empfiehlt es sich, diese mit einem geeigneten Hautschutzpréparat
zuschiitzen. Bei Patienten mit erhdhter Blutungsneigung (z. B. bedingt durch
blutverdiinnende Praparate) sollte HydroClean beim Verbandswechsel besonders
vorsichtig entfernt werden. Gegebenenfalls sollte HydroClean vorher, wie oben
beschrieben, mit Ringer- oder physiologischer Kochsalzlésung unterspiilt werden. Die
Sicherheit und Wirksamkeit bei Schwangeren und Kindern wurden nicht untersucht.
Kontraindikationen

HydroClean sollte nicht angewendet werden, wenn eine Uberempfindlichkeit
gegeniiber einem der Inhaltsstoffe vorliegt.

Nebenwirkungen

Zu Beginn der HydroClean Therapie kann es durch Abbau von bereits irreversibel
geschadigtem Gewebe zu einer VergroBerung der Wunde kommen. Dies kann ein
Zeichen der einsetzenden Wundheilung sein. Wahrend der Nasstherapie kann es zu
einer Rétung der Wundrénder kommen, was in der Regel ein Zeichen reaktivierter
Durchblutung infolge der einsetzenden Wundheilung ist. Die Ursache muss aber
injedem Fallindividuell beurteilt werden. Die HydroClean 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 zwar nicht
zur Mazeration vitaler Zellen, kann jedoch plantare Hornhaut quellen lassen, was als
weiBlicher Belag sichtbar wird. In seltenen Féllen wurde bei querschnittsgeldhmten
Patienten mit Dekubitus am Kreuzbein eine unspezifische Aktivierung der GesaR-
und Beinmuskulatur festgestellt. Nach Entfernung des Wundverbands klang die
Symptomatik sofort ab.

Produktentsorgung

Um das Risiko potenzieller Infektionsgefahren oder einer Umweltverschmutzung

zu minimieren, sollten Wegwerfkomponenten des Medizinprodukts geméB den
geltenden lokalen Gesetzen, Vorschriften und Bestimmungen sowie den Standards zur
Infektionspravention entsorgt werden.

Besondere Hinweise

Die Wiederverwendung von HydroClean kann zu Hautirritationen, einer verlangerten
Wundheilung, Schmerzen und/oder Infektionen fiihren. Die Wiederaufbereitung von
Produkten, um sie erneut zu verwenden, kann ihre Integritt und Leistung deutlich
beeintréchtigen.

Meldung von Vorkommnissen

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Léndern mit
denselben Vorschriften (Verordnung [EU] 2017/745 iiber Medizinprodukte); wenn
wahrend oder infolge der Verwendung dieses Produktes ein schwerwiegendes
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Vorkommnis aufgetreten ist, melden Sie dies dem Hersteller und/oder seinem
Bevollméchtigten und Ihrer nationalen Behdrde.
Stand der Information: 2022-11-17

AT — PAUL HARTMANN Ges.m.b.H. - 2355 Wiener Neudorf
CH — IVF HARTMANN AG - 8212 Neuhausen

@D Instructions for use

Product description and composition

HydroClean is a hydroactive wound dressing that contains, as a core component,
asuperabsorbent polyacrylate (SAP) embedded in cellulose fibers and activated
(premoistened) with Ringer’s solution. The wound contact layer of the dressing is
made up of a knitted fabric, consisting of polypropylene, to which silicone strips have
been applied. The wound contact layer and the silicone strips counteract adhesion

to the wound bed. On the side facing away from the wound, a water-impermeable
polypropylene film, coated with a hydrophobic polypropylene non-woven fabric,
prevents the wound dressing pad from drying out too early. This enables moisture to
be delivered to the wound bed for up to three days, whilst the polypropylene film also
prevents the outer surface of the dressing from being soaked.

Properties and mode of action

HydroClean delivers Ringer’s solution to the wound for up to three days. During this
time, interactive and continuous wound irrigation takes place, due to the wound
dressing pad also absorbing wound exudate. The SAP used in HydroClean inactivates
matrix metalloproteinases (MMP) which may impair wound healing.

Intended use

HydroClean is suitable for wet/moist treatment of wounds. The dressing should be used
by healthcare professionals or laypersons trained by healthcare professionals.
Indications

HydroClean is indicated for the wet management of dry, light and moderately exuding
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.

Mode of application and dressing change

The packaging and the dressing should be checked for damage. HydroClean should
not be used if damage is detected. Before opening the product packaging, inspect it
carefully for signs of damage. In particular, examine the integrity of the packaging
surfaces and the entire seal area completely under suitable lighting conditions (white
light or daylight). Do not use the product if there are visible signs of damage, such

as cracks, channels, pinholes, or nonuniform, torn orincomplete seals. The dressing
change should be carried out according to current medical standards. It should
especially be carried out under aseptic conditions. The white side of the dressing facing
the wound must therefore not be touched with unsterile hands/gloves or instruments.
The wound pad should not be pressed out prior to its application. HydroClean is placed
on the wound with the white side of the dressing facing the wound and the blue
inscription facing upwards. HydroClean must be in contact with the wound bed and
should overlap the wound edges. HydroClean Cavity can be inserted into deep wounds
and can then be covered with HydroClean. HydroClean should be secured with suitable
dressing retention material. HydroClean is also suitable to be used under compression
bandages or stockings. The dressing can remain in situ for up to three days, depending
on clinical judgement. The dressing should be changed if the absorption capacity is
exhausted or the dressing dries out prematurely. In most cases, HydroClean can be
removed from the wound without causing additional pain. Should the wound dressing
pad adhere to the wound, it can be irrigated with a sterile physiological saline or
Ringer’s solution prior to removal to loosen the adhesion.

Special precautions

Before treating wounds with impaired healing tendency, the wound condition and the
causes of the impairment must always be assessed by a physician or other healthcare
professional. Treatment with HydroClean cannot replace treatment of the cause of
impaired wound healing. HydroClean must not be cut to size or otherwise damaged
mechanically. If HydroClean is applied on the sole of a foot, the patient must not
stand or walk on it because the dressing may burst. If the dressing is damaged, SAP
particles and fibers may get into the wound. They should be rinsed out with a sterile
physiological saline or Ringer’s solution. 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. Moisturizing
dressings like HydroClean are not recommended to be used to treat dry necrotic foot
wounds caused by arterial occlusive disease. Third degree burns must be treated by
surgical procedures prior to the use of HydroClean. Topical medication or disinfectants
should not be applied during treatment with HydroClean. The dressing may absorb or
otherwise compromise the efficacy of the agents. HydroClean should not be used to
treat heavily exuding wounds. 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
should be removed with caution at each dressing change. If necessary, HydroClean
should first be irrigated with Ringer’s solution or physiological saline solution as
described above. Safety and effectiveness in pregnant women and children have not
been established.

Contraindications

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

Side effects

At the start of the treatment with HydroClean, 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 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.
Inrare cases, unspecific activation of gluteal and leg muscles had been observed in
paraplegic patients with sacral wounds. The symptoms were immediately resolved
after the removal of the dressing.

Product disposal

To minimize the risk of potential infection hazards, or environmental pollution,
disposable components of the medical device should follow disposal procedures
according to applicable and local laws, rules, regulations and infection prevention
standards.

Special instructions

Re-use of HydroClean may cause skin irritations, a prolonged healing time, pain, and/
orinfections. Reprocessing devices, in order to reuse them, may seriously damage their
integrity and their performance.

Incident reporting

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical
regulatory regime (Requlation (EU) 2017/745 on Medical Devices); if, during the use of
this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to the
manufacturer and/or its authorized representative and to your national authority.
Date of revision of the text: 2022-11-17

AU — PAUL HARTMANN Pty. Ltd. - Macquarie Park, NSW 2113

GB — PAUL HARTMANN Ltd. - Heywood/Greater Manchester OL10 2TT
ZA — HARTMANN South Africa - Northriding, Johannesburg, Gauteng

@3 Instructions d'utilisation

Description du produit et composition

HydroClean est un pansement hydroactif constitué principalement d'un polyacrylate
superabsorbant (SAP) inclus dans des fibres de cellulose et activé (préhumidifié) par
la solution de Ringer. L'interface de contact avec la plaie est composée d'un tricot en
polypropyléne revétu de bandes de silicone. L'interface de contact et les bandes de
silicone empéchent 'adhérence au lit de la plaie. Sur la face opposée a la plaie, un film
de polypropyléne imperméable a I'eau, enduit d’un tissu de polypropyléne hydrophobe,
prévient tout dessechement prématuré du coussinet. Cela permet d’humidifier le lit de
la plaie jusqu'a trois jours, tandis que le film de polypropyléne empéche également la
surface extérieure du pansement de s'imprégner.

Propriétés et mode d’action

HydroClean libére la solution de Ringer dans la plaie jusqu’a trois jours. Pendant

ce temps, I'irrigation interactive et continue de la plaie a lieu grace au coussinet

du pansement qui absorbe également I'exsudat de la plaie. Le SAP présent dans
HydroClean inactive les métalloprotéinases matricielles (MMP) qui altérent la
cicatrisation des plaies.

Utilisation prévue

HydroClean convient pour le traitement des plaies en milieu humide. Le pansement
doit étre utilisé par des professionnels de santé ou par des personnes formées par des
professionnels de santé.

Indications

HydroClean est indiqué pour le soin en milieu humide des plaies seches, légérement et
modérément exsudatives, et en particulier des plaies dont la cicatrisation est entravée.
Ce produit est particulierement indiqué pour le traitement des plaies chroniques et dont
la cicatrisation est difficile lors de la phase de détersion et de granulation.

Mode d'utilisation et renouvell tdep t

L'emballage et le pansement doivent étre contrdlés pour vérifier qu'ils ne sont pas
endommagés. HydroClean ne doit pas étre utilisé si des dommages sont constatés.
Avant d’ouvrir I'emballage du produit, veuillez I'inspecter minutieusement pour
détecter tout signe de dommage. Veuillez en particulier examiner I'intégrité des
surfaces de I'emballage et de toute la zone de scellage sous un éclairage approprié
(lumiére blanche ou lumiere du jour). Ne pas utiliser le produit s'il présente des signes
de dommage tels que des déchirures, des cheminées, des trous d'épingle ou des
scellages non uniformes, déchirés ou incomplets. Le renouvellement de pansement
doit étre effectué conformément aux directives médicales en vigueur. Il doit en
particulier étre réalisé dans des conditions d'asepsie. La face blanche du pansement
en contact avec la plaie ne doit donc pas étre touchée avec des mains, des gants ou des
instruments non stériles. Le pansement ne doit pas étre extrait avant son utilisation.
HydroClean est placé sur la plaie avec la face blanche du pansement tournée vers la
plaie et I'inscription bleue orientée vers le haut. HydroClean doit étre en contact avecle
lit de la plaie et doit recouvrir les berges de la plaie. HydroClean Cavity peut étre inséré
dans les plaies profondes et peut ensuite étre recouvert avec HydroClean. HydroClean
doit étre fixé avec un dispositif de fixation de pansement approprié. HydroClean peut
également étre utilisé sous des bandages de compression ou des bas de contention. Le
pansement peut rester en place jusqu’a trois jours, selon |'avis médical. Le pansement
doit étre remplacé si la capacité d'absorption est épuisée ou si le pansement séche
prématurément. Dans la plupart des cas, HydroClean peut étre retiré de la plaie sans
causer de douleur supplémentaire. Sile pansement adhére a la plaie, il peut étre
imprégné d'un soluté physiologique stérile ou d'une solution de Ringer avant le retrait
pour décoller I'adhérence.

Précautions particuliéres

Avant de traiter des plaies dont la tendance & la cicatrisation est altérée, I'état de la
plaie et les causes de |'altération doivent toujours étre évalués par un médecin ou un
autre professionnel de santé. Le traitement avec HydroClean ne peut pas remplacer

le traitement de la cause de |'altération de la cicatrisation des plaies. HydroClean ne
doit pas étre coupé sur mesure ou endommagé mécaniquement. Si HydroClean est
appliqué surla plante d'un pied, le patient ne doit pas se tenir debout ou marcher
dessus, car le pansement pourrait éclater. Sile pansement est endommagé, des
particules et des fibres de SAP pourraient pénétrer dans la plaie. Il faut la rincer avec un
soluté physiologique stérile ou une solution de Ringer. Les plaies infectées et les plaies
fortement exposées aux bactéries ne doivent étre traitées que sous la supervision d'un
médecin ou d'un autre professionnel de santé, en particulier si un film est utilisé pour
la fixation. Les pansements hydratants comme HydroClean ne sont pas recommandés
pour traiter les plaies nécrotiques seches du pied causées par une maladie occlusive
artérielle. Les briilures du troisieme degré doivent étre traitées par des procédures
chirurgicales avant I'utilisation d’HydroClean. Il ne faut pas appliquer de médicaments
topiques ou de désinfectants pendant le traitement avec HydroClean. Le pansement
peut absorber ou compromettre I'efficacité des agents. HydroClean ne doit pas étre
utilisé pour traiter les plaies fortement exsudatives. Si la peau autour de la plaie est
particulierement sensible et altérée, il est conseillé de la protéger avec une protection
cutanée appropriée. Chez les patients présentant un risque de saignement excessif

(p. ex. en raison de médicaments anticoagulants), HydroClean doit étre retiré avec
prudence a chaque renouvellement de pansement. Si nécessaire, HydroClean doit
d'abord étre imprégné de solution de Ringer ou de soluté physiologique comme décrit
ci-dessus. Linnocuité et I'efficacité chez les femmes enceintes et les enfants n'ont pas
été établies.

Contre-indications

Ne pas utiliser HydroClean sur des patients présentant une intolérance a I'un de ses
composants.

Effets secondaires

Au début du traitement avec HydroClean, la dégradation des tissus déja lésés de
maniére irréversible peut conduire a un agrandissement de la taille de la plaie. Cela
peut étre un signe que la cicatrisation acommencé. Le rougissement des berges de la
plaie peut se produire pendant un traitement humide ; c'est normalement un signe que
la circulation sanguine a été réactivée car la plaie commence a cicatriser. Toutefois, la
cause doit étre évaluée individuellement dans chaque cas. La thérapie avec HydroClean
ne cause elle-méme aucune douleur. Cependant, une plaie ouverte est souvent trés
sensible aux stimuli mécaniques. La question de savoir si une thérapie analgésique
adéquate est indiquée doit étre examinée au cas par cas. Bien que le traitement en
milieu humide avec la solution de Ringer n'entraine pas la macération des cellules
vitales, il peut provoquer le gonflement de la couche cornée plantaire humide, qui
apparait alors comme une couche blanchatre. Dans de rares cas, une activation

non spécifique des muscles fessiers et des jambes a été observée chez des patients
paraplégiques présentant des plaies sacrées. Les symptomes ontimmédiatement
disparu apres le retrait du pansement.

Elimination du produit

Afin de réduire le risque d'infections potentielles ou de pollution environnementale,
les composants jetables du dispositif médical doivent étre éliminés conformément aux
lois, réglementations et normes locales applicables et aux normes de prévention des
infections.

Instructions particuliéres

La réutilisation d’HydroClean peut causer des irritations cutanées, un temps

de cicatrisation plus long, des douleurs et/ou des infections. Le traitement des
dispositifs en vue de leur réutilisation peut nuire gravement a leur intégrité et a leurs
performances.

Signalement des incidents

Pour un patient / utilisateur / tiers dans I'Union européenne et dans les pays ayant

un régime régl aire identique (Regl [UE] 2017/745 sur les dispositifs
médicaux) ; si, lors de l'utilisation de ce dispositif ou suite a son utilisation, un incident
grave se produit, veuillez le signaler au fabricant et/ou a son mandataire et a votre
autorité nationale.

®

Date de derniére révision de la notice : 2022-11-17 -
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Istruzioni per 'uso

Descrizione e composizione del prodotto

HydroClean & una medicazione per ferite idroattiva che contiene come componente
dibase un poliacrilato superassorbente (SAP) immerso in fibre di cellulosa e attivato
(preumidificato) con soluzione di Ringer. Lo strato di contatto della medicazione con la
ferita & fatto da un tessuto a maglia, realizzato in polipropilene, sul quale sono applicate
strisce disilicone. Lo strato a contatto con la ferita e le strisce disilicone contrastano
I'aderenza al letto della ferita. Sul lato opposto alla ferita, una pellicola di polipropilene
impermeabile, rivestita da tessuto non tessuto in polipropilene idrofobo, impedisce che
la medicazione si essicchi troppo presto. Cio permette di umidificare il letto della ferita
per massimo tre giorni, mentre la pellicola in polipropilene impedisce che la superficie
esterna della medicazione siimpregni.

Proprieta e modo di azione

HydroClean rilascia la soluzione di Ringer sulla ferita fino a un massimo di tre giorni.

In questo lasso di tempo, si verifica un‘irrigazione interattiva e continua della ferita,
poiché il cuscinetto della medicazione assorbe anche I'essudato della ferita stessa. Il
SAP utilizzato in HydroClean disattiva le metalloproteinasi della matrice (MMP) che
compromettono la guarigione della ferita.

Destinazione d’uso

HydroClean & indicato per il trattamento di ferite in ambiente umido. La medicazione
deve essere utilizzata da operatori sanitari o operatori non sanitari addestrati da
operatori sanitari.

Indicazioni

HydroClean & indicato per la gestione in ambiente umido di ferite asciutte, da
lievemente a moderatamente essudanti, in particolare di ferite con tendenza alla
qguarigione compromessa. Il prodotto & particolarmente indicato per il trattamento di
ferite croniche e che guariscono difficilmente nello stadio di purificazione
egranulazione.

Modalita di applicazione e sostituzione della medicazione

Deve essere verificata la presenza di eventuali danni sulla confezione e sulla
medicazione. Non utilizzare HydroClean se si riscontrano danni. Prima di aprire la
confezione del prodotto, ispezionarla accuratamente per verificare che non vi siano
segni di danneggiamento. In particolare, esaminare accuratamente |'integrita delle
superfici della confezione e I'intera area di sigillatura in condizioni di illuminazione
adeguate (luce bianca o diurna). Non utilizzare il prodotto se presenta segni visibili di
danneggiamento, come crepe, scanalature, fori di spillo oppure sigilli non uniformi,
strappati o incompleti. La sostituzione della medicazione deve essere effettuata
secondo gli attuali standard medici. In particolare, deve essere svolta in condizioni
asettiche. Pertanto il lato bianco della medicazione rivolto verso la ferita non deve
essere toccato con mani/guanti o strumenti non sterili. La medicazione non deve essere
scartata prima della sua applicazione. HydroClean viene applicato sulla ferita coniil

lato bianco della medicazione rivolto verso la ferita e la scritta blu rivolta verso Ialto.
HydroClean deve essere a contatto con il letto della ferita e sovrapporsi ai margini di
quest’ultima. HydroClean Cavity puo essere inserito in ferite profonde e poi coperto con
HydroClean. Fissare HydroClean con materiali appropriati. HydroClean & adatto inoltre
per |'utilizzo sotto bende o calze compressive. La medicazione pud rimanere applicata
in situ per un massimo di tre giorni, a seconda del giudizio clinico. La medicazione deve
essere sostituita se la capacita di assorbimento si esaurisce o se la medicazione si essicca
prematuramente. Nella maggioranza dei casi, & possibile rimuovere HydroClean dalla
ferita senza provocare ulteriore dolore. Qualora il cuscinetto della medicazione aderisca
alla ferita, prima della rimozione pud essere irrigato con una soluzione salina fisiologica
sterile o con soluzione di Ringer per allentarne I'aderenza.

Precauzioni particolari

Prima di trattare le ferite con tendenza alla guarigione compromessa, la condizione
della ferita e le cause della compromissione devono essere sempre valutate da un
medico o da altro operatore sanitario. Il trattamento con HydroClean non pud sostituire
il trattamento della causa della guarigione compromessa della ferita. HydroClean

non deve essere ritagliato su misura o altrimenti danneggiato meccanicamente.

Se HydroClean viene applicato sulla pianta del piede, il paziente non deve stare in

piedi o camminare sulla medicazione poiché questa potrebbe scoppiare. Qualora la
medicazione venga danneggiata, potrebbero penetrare nella ferita particelle

e fibre di SAP. In tal caso & necessario pulirle con una soluzione salina fisiologica

sterile o soluzione di Ringer. Ferite infette e ferite altamente esposte a batteri devono
essere trattate unicamente sotto la supervisione di un medico o di altro operatore
sanitario, in particolare se per il fissaggio viene utilizzata una medicazione in

pellicola. L'utilizzo di medicazioni umidificate come HydroClean & sconsigliato nel
trattamento di ferite asciutte necrotiche ai piedi causate da malattia occlusiva delle
arterie periferiche. Le ustioni di terzo grado devono essere trattate con procedura
chirurgica prima dell'utilizzo di HydroClean. Durante il trattamento con HydroClean,
non applicare disinfettanti o medicazioni topiche. La medicazione potrebbe assorbire
0in altro modo compromettere |'efficacia degli agenti. Non utilizzare HydroClean

per trattare ferite molto essudanti. Se la pelle attorno alla ferita € particolarmente
sensibile e compromessa, si consiglia di proteggerla con una protezione per la pelle
idonea. In pazienti con rischio di sanguinamento eccessivo (ad es. a causa di farmaci
anticoagulanti) & necessario rimuovere HydroClean con cautela a ogni sostituzione
della medicazione. Se necessario, HydroClean deve essere prima irrigato con soluzione
diRinger o soluzione fisiologica salina come descritto sopra. Non & stata valutata la
sicurezza e |'efficacia in donne in stato di gravidanza e bambini.

Controindicazioni

Non utilizzare HydroClean in caso diipersensibilita ad uno dei componenti.

Effetti collaterali

All'inizio del trattamento con HydroClean, una rottura di tessuto danneggiato in

modo irreversibile puo portare a un aumento di dimensioni della ferita. Cio puo
tuttavia indicare che la guarigione della ferita € iniziata. Durante il trattamento in
ambiente umido possono verificarsi arrossamenti dei margini della ferita, che di norma
rappresentano un segnale della riattivazione della circolazione sanguigna mentre la
ferita inizia a guarire. Tuttavia, & necessario valutare la causa individualmente in ciascun
caso. Il trattamento con HydroClean di per sé non causa alcun dolore. Tuttavia, una
ferita aperta & spesso molto sensibile a sollecitazioni meccaniche. E necessario valutare
caso per caso se intraprendere una terapia analgesica idonea. Mentre il trattamento in
ambiente umido con soluzione di Ringer non determina la macerazione di cellule vitali,
puo causare gonfiore dello strato corneo umido dell’epidermide plantare, il quale si
manifesta come una patina di colore bianco. In rari casi, € stata osservata un'attivazione
aspecifica dei glutei e dei muscoli delle gambe in pazienti paraplegici con ferite sacrali.
| sintomi si sono risolti immediatamente dopo aver rimosso la medicazione.
Smaltimento del prodotto

Perridurre il rischio di potenziali pericoli di infezione o di inquinamento ambientale,

i componenti monouso dei dispositivi medici devono essere smaltiti secondo le
procedure di smaltimento in conformita alle leggi locali vigenti e a norme, regolamenti
e standard di prevenzione delle infezioni applicabili.

Avvertenze particolari

Il riutilizzo di HydroClean puo causare irritazioni della pelle, un tempo di guarigione
prolungato, dolore e/o infezioni. La modifica dei dispositivi per il riutilizzo degli stessi
pud danneggiarne gravemente I'integrita e le prestazioni.

Segnalazione di incidenti

Per un paziente/utilizzatore/terza parte nell'Unione europea e in paesi con regime
normativo identico (Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici), se, durante I'uso
del presente dispositivo o come risultato del suo utilizzo, si & verificato un incidente

@»

grave, segnalare quest'ultimo al fabbricante e/o al rappresentante autorizzato e alla
propria autorita nazionale.
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B instrucciones de uso

Composicion y descripcion del producto

HydroClean es un apdsito hidroactivo que tiene como componente principal un
poliacrilato superabsorbente (SAP) incrustado en celulosa y activado (humedecido)

con solucion Ringer. La capa del apdsito que estd en contacto con la herida es de tela

de punto, confeccionada con polipropileno y dos tiras de silicona. La capa de contacto
con laherida y las bandas de silicona evitan la adherencia con el lecho de |a herida. En el
lado que no estd en contacto con la herida, una pelicula de polipropileno impermeable
al agua y recubierta con tela no tejida de polipropileno hidrofdbico impide que la
almohadilla del apdsito se seque antes de tiempo. Esto permite transportar humedad al
lecho de la herida durante tres dias, al tiempo que la pelicula de polipropileno evita que
la superficie exterior del apdsito se empape.

Caracteristicas y principio de accion

HydroClean transporta solucion Ringer a la herida hasta tres dias. Al mismo tiempo,

el apdsito absorbe y retiene exudado de la herida, facilitando su limpieza interactiva

y continua. EI SAP utilizado en HydroClean desactiva las metaloproteinasas de matriz
(MMP) que pueden alterar la cicatrizacion.

Uso previsto

HydroClean es adecuado para el tratamiento himedo de heridas. El apésito esta
destinado al uso por parte de profesionales sanitarios o personas sin experiencia
debidamente formadas por profesionales sanitarios.

Indicaciones

HydroClean estd indicado para el tratamiento himedo de heridas secas y con exudado
moderado y leve, en especial, heridas dificiles de cicatrizar. El producto es idéneo para el
tratamiento de heridas crénicas o dificiles de cicatrizar, especialmente en las etapas de
limpieza y granulacién.

Modo de aplicacion y cambio del apésito

Se debe comprobar si el embalaje y el apésito presentan dafios. HydroClean no debe
utilizarse si se detectan dafios. Antes de abrir el embalaje del producto, inspecciénelo
cuidadosamente para ver si presenta seiales de dafios. En particular, examine la
integridad de las superficies del embalaje y el drea completa del sellado bajo una
iluminacion adecuada (luz blanca o ala luz del dia). No use el producto si hay sefiales
de dafios visibles, como grietas, acanaladuras, perforaciones o un sellado no uniforme,
rasgado o incompleto. El cambio del apdsito debe realizarse segtin las normas sanitarias
envigor. En especial, debe realizarse en condiciones asépticas. En consecuencia,

no debe tocarse el lado blanco del apdsito que queda orientado hacia la herida, con
guantes, instrumentos o manos sin esterilizar. No se deberia apretar la compresa

antes de su aplicacion. HydroClean se coloca en la herida con el lado blanco del apésito
orientado hacia la herida y la inscripcion azul, hacia arriba. HydroClean debe estar

en contacto con el lecho de la herida y sobrepasar su contorno. HydroClean Cavity
puede introducirse en heridas y cubrirse con HydroClean. HydroClean debera fijarse
con materiales adecuados. HydroClean también puede utilizarse debajo de medias o
vendajes de compresion. El apdsito se deberd cambiar si existe indicacion médica para
ello o como méximo después de tres dias de aplicacion. El apdsito deberd cambiarse si
agota su capacidad de absorcidn o se seca antes de tiempo. En la mayoria de los casos,
HydroClean puede retirarse de la herida sin ocasionar dolor. Si el apdsito se adhiriese ala
herida, puede rehumedecerse previamente con suero fisioldgico esterilizado o solucion
Ringer para desprenderlo.

Precauciones especiales

Antes del tratamiento de heridas de dificil cicatrizacién, un médico o un profesional
sanitario debe proceder a un examen médico del estado de la herida y de las causas del
retraso de la cicatrizacin. La terapia con HydroClean no puede sustituir una terapia
causal de los trastornos que afectan al proceso de cicatrizacion. HydroClean no debe
recortarse ni dafarse mecanicamente. Si se coloca el apésito HydroClean en la planta
del pie, el paciente no debe estar de pie ni caminar apoyando ese pie, porque el apdsito
puede romperse. Si el apdsito estd dafado, pueden llegar a la herida fibras o particulas
de polimero superabsorbente (SAP). Se debe enjuagar con suero fisioldgico esterilizado
osolucion Ringer. Las heridas infectadas con elevada carga bacteriana solo se deben
tratar bajo supervision médica o sanitaria, en especial si para la fijacion se utiliza un
aposito de pelicula. No se recomienda el uso de apdsitos humectantes como HydroClean
para tratar heridas secas con necrosis en el pie ocasionadas por enfermedad arterial
oclusiva. Antes de utilizar HydroClean en quemaduras de tercer grado, estas deben
tratarse con procedimientos quirtirgicos. Durante el tratamiento con HydroClean, no
deben aplicarse desinfectantes ni medicamentos de uso tdpico, ya que el apésito puede
absorber los agentes o perjudicar su eficacia. HydroClean no deberd utilizarse para
tratar heridas con fuerte exudado. Si la piel de la zona de la herida es muy sensible y
estd muy afectada, se recomienda cubrirla con una proteccién cutdnea adecuada. En los
pacientes con mayor propension a las hemorragias, provocadas p. ej. por preparados
hemodiluyentes, se deberan retirar durante el cambio los apdsitos HydroClean con
especial cuidado y, en caso necesario, HydroClean deberd rehumedecerse previamente
con solucion Ringer o suero fisioldgico, como se ha descrito arriba. No se han
comprobado la sequridad y la efectividad en mujeres embarazadas o nifios.
Contraindicaciones

HydroClean no deberd usarse si existe hipersensibilidad a alguno de sus componentes.
Efectos secundarios

Al comenzar el tratamiento con HydroClean, la rotura del tejido con dafios

irreversibles puede aumentar el tamafio de la herida. Esto puede ser un indicador

de que ha comenzado la cicatrizacion. Durante la terapia himeda, puede producirse
enrojecimiento de los bordes de la herida y esto suele indicar el inicio del proceso de
cicatrizacion. Sin embargo, la causa debe evaluarse individualmente en cada caso. La
terapia con HydroClean es indolora en si; no obstante, la herida abierta puede ser con
frecuencia muy sensible a estimulos mecanicos. La adecuacion de la terapia analgésica
debe considerarse caso a caso. El tratamiento himedo con solucion Ringer no provoca
maceraciones de células vitales, aunque si puede causar un reblandecimiento de

la capa cérnea plantar, que se manifestard en forma de capa blanquecina. En casos
raros, se ha observado una activacion inespecifica de los masculos del gliteo y la
pierna en pacientes parapléjicos con heridas en el sacro. Los sintomas desaparecieron
inmediatamente tras retirar el apdsito.

Eliminacion del producto

Para reducir al minimo el riesgo de posibles infecciones o de contaminacion
medioambiental, los componentes desechables de los productos sanitarios deben
seguir los procedimientos de eliminacién establecidos por las leyes, normas o
reglamentos locales pertinentes, asi como por las normas de prevencién de infecciones.
Instrucciones especiales

La reutilizacién de HydroClean puede ocasionar irritacién cuténea, retardo en la
cicatrizacion, dolor y/o infecciones. Reprocesar los productos para volver a utilizarlos
puede dafiar seriamente su integridad y su rendimiento.

Notificacion de incidencias

Para pacientes/usuarios/terceros de la Unién Europea y paises con idéntico marco
normativo (Reglamento (UE) 2017/745, sobre los productos sanitarios); si durante el uso
de este dispositivo 0 como resultado del mismo, se produjera un incidente grave, debera
notificarse al fabricante y/o su representante autorizado, y a la autoridad nacional
correspondiente.

Fecha de la revisién del texto: 2022-11-17

ES - Laboratorios PAUL HARTMANN S.A. - 08302 Matard

[ Instrucdes de uso

Composicao e descri¢ao do produto

0 HydroClean é um curativo hidroativo cujo principal componente é um poliacrilato
superabsorvente (SAP) incorporado em fibras de celulose e ativado (pré-umedecido)
com solucdo de Ringer. A camada do curativo que entra em contato com a ferida

é composta por uma malha de polipropileno sobre a qual foram aplicadas fitas de
silicone. A camada em contato com a pele e as fitas de silicone impedem a aderéncia
ao leito da ferida. No lado oposto a ferida, uma pelicula de polipropileno hidrofébico
revestida de ndo tecido impede que o curativo seque prematuramente. Isso faz com
que o leito da ferida fique imido por até 3 dias, ao passo que a pelicula de polipropileno
evita que a superficie externa do curativo fique molhada.

Propriedades e modo de acao

0 HydroClean faz com que a solugdo de Ringer penetre na ferida durante trés dias.
Uma vez que o curativo absorve o exsudato simultaneamente, € iniciada uma

lavagem interativa e continua da ferida. 0 SAP utilizado no HydroClean inativa as
metaloproteinases da matriz (MMP) que podem perturbar a cicatrizacao da ferida.
Uso pretendido

0 HydroClean é adequado para tratamento iimido de feridas. O curativo deve ser
utilizado por profissionais de satde ou leigos, desde que devidamente treinados por
profissionais de sadde.

Indicagdes

0 HydroClean é indicado para a gestao imida de feridas secas, leves e moderadamente
exsudativas, especialmente as propensas a problemas no processo de cicatrizaao.

0 produto € indicado especialmente para tratamento de feridas cronicas e de
cicatrizacao dificil na fase de limpeza e granulagdo.

Como aplicar e trocar o curativo

Tanto a embalagem como o curativo devem ser verificados quanto a possiveis danos.
Em caso de danos, o HydroClean ndo pode ser utilizado. Antes de abrir a embalagem
do produto, inspecione-a cuidadosamente quanto a indicios de danos. Verifique
especialmente a integridade das superficies da embalagem e toda a drea de vedacdo sob
condicoes de iluminagao adequadas (luz branca ou luz natural). Nao use o produto caso
existam sinais evidentes de danos, tais como fissuras, sulcos, perfuracdes ou vedagdes
ndo uniformes, quebradas ou incompletas. A troca do curativo deve ser feita de acordo
com as normas médicas vigentes. Ela pode ser feita especialmente em condicoes
assépticas. 0 lado branco do curativo, que fica voltado para a ferida, nao deve ser tocado
com maos/luvas ou instrumentos nao esterilizados. O curativo nao deve ser pressionado
antes da sua aplicagao. 0 HydroClean é aplicado com o lado branco do curativo sobre
aferida, de forma que ainscricao azul fique voltada para cima. 0 HydroClean tem

de ficar em contato direto com o leito da ferida e sobrepor-se as bordas da ferida. As
feridas profundas podem ser tamponadas com o HydroClean Cavity e cobertas com

o HydroClean. 0 HydroClean deve ser fixado com materiais indicados para retengao

do curativo. 0 HydroClean também é adequado para uso sob bandagens ou meias

de compressdo. 0 curativo pode permanecer no leito por até 3 dias, dependendo da
recomendacdo médica. O curativo pode ser trocado caso a capacidade de absorcao tenha
sido exaurida ou ele seque prematuramente. Na maioria dos casos, é possivel retirar

0 HydroClean da ferida sem agravar a dor. Se o curativo aderir-se a ferida, umedeca-o
com solugdo fisioldgica salina estéril ou solucdo de Ringer antes de remové-lo para
soltar a aderéncia.

Precaugdes especiais

Antes de realizar o tratamento de feridas propensas a problemas de cicatrizacdo,

é necessdrio que um médico ou um profissional de satide avalie a situacdo da ferida

e as causas dos problemas. 0 tratamento com HydroClean ndo substitui o tratamento
das causas dos problemas de cicatrizacao. 0 HydroClean ndo pode ser cortado nem
danificado mecanicamente. Caso o HydroClean seja aplicado na sola do pé, evite

ficar de pé ou caminhar para que o curativo ndo rebente. Se o curativo for danificado,
as particulas e as fibras do SAP podem entrar em contato com a ferida. Elas devem

ser lavadas com uma solugdo fisioldgica salina estéril ou solucdo de Ringer. Feridas
infectadas e fortemente contaminadas por bactérias devem ser tratadas sob vigilancia
de um médico ou outro profissional de satide, em especial se for utilizado um curativo
adesivo para fixacdo. 0 uso de curativos umectantes como o HydroClean ndo é
recomendado para o tratamento de feridas necréticas e secas nos pés causadas pela
doenca arterial obstrutiva. Em caso de queimaduras de terceiro grau, antes de usar

o HydroClean, realize primeiro o tratamento cirtrgico. Medicamentos topicos ou
desinfectantes ndo devem ser aplicados durante o tratamento com o HydroClean.

0 curativo pode absorver ou comprometer de algum modo a eficacia dos agentes.

0 HydroClean ndo pode ser utilizado para tratar feridas gravemente exsudativas. Se
aregido da ferida estiver particularmente sensivel e afetada, recomenda-se que a pele
seja protegida com um preparado indicado para protecdo cutanea. Em pacientes com
risco de hemorragias (p. ex., devido a medicamentos anticoagulantes), o HydroClean
deve ser retirado com cuidado especial no momento da troca. Se necessario,

o HydroClean deve ser umedecido primeiro com solugdo fisiolégica salina ou solucao
de Ringer, como descrito acima. A sequranca e a eficacia em criangas e gestantes ndo
foram estabelecidas.

Contraindicagbes

N&o use o HydroClean em pacientes que tenham intolerancia a qualquer um de seus
componentes.

Efeitos colaterais

No inicio do tratamento com o HydroClean, o tamanho da ferida poderd aumentar
devido a degradacao de tecidos ja irreversivelmente lesados. No entanto, isto pode ser
um sinal de que a cicatrizado se iniciou. Durante o tratamento imido, pode ocorrer
uma ruborizacao dos bordos da ferida, o que geralmente é um sinal de reativacao da
circulagao sanguinea em consequéncia do inicio da cicatrizagao. Contudo, as causas
terdo de ser sempre analisadas caso a caso. 0 tratamento com o HydroClean 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 é indicada uma terapia para a dor.
Embora o tratamento Gmido com solugdo de Ringer nao provoque maceracao de
células vitais, uma camada esbranquicada pode surgir em decorréncia do inchaco das
calosidades na planta do pé. Em casos raros, foi observada a ativacdo néo especifica
de misculos gluteais e das pernas em pacientes paraplégicos com feridas sacrais. Os
sintomas foram imeadiatamente resolvidos apds a remogdo do curativo.

Descarte do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infeccdo ou poluigdo ambiental,

os componentes descartdveis do dispositivo médico devem ser eliminados em
conformidade com as leis, regras, requlamentos e normas de prevencao de infeccdo
aplicaveis e locais.

Instrugdes especiais

Areaplicago do HydroClean pode ocasionar irritagao da pele, retardamento do tempo
de cicatrizacdo, dores e/ou infecgdes. O reprocessamento de dispositivos, feito com

o intuito de reutiliza-los, pode danificar gravemente sua integridade e seu desempenho.
Relato de incidente

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e nos paises com regime
requlamentar idéntico (Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos);
se, durante o uso deste dispositivo, ou como consequéncia do seu uso, ocorrer um
incidente grave, reporte 0 ocorrido ao fabricante e/ou ao representante autorizado

e asua autoridade nacional.
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Navod k pousiti

Popis vyrobku a slozeni

HydroClean je hydroaktivni krytiran, jehoz zakladni slozkou je superabsorp¢ni
polyakrylat (SAP) obsazeny v celuldzovych vidknech a aktivovany (pfedem navlhceny)
Ringerovym roztokem. Kontaktni vrstva kryti ran je tvofena pletenou textilii, sestavajici
zpolypropylenu, na ktery byly naneseny silikonové pasky. Kontaktni vrstva rany
asilikonové pasy piisobi proti adhezi k loZi rany. Na strané, kterd je odvrécena od rany,
polypropylenova félie nepropustna pro vodu, potazend hydrofobni polypropylenovou
netkanou textilif, zabrafiuje tomu, aby kryti ran pfilis brzy nevysychal. To umoZiiuje
dodavat vihkost do loZe rany po dobu az tfi dni, zatimco polypropylenova folie rovnéz
zabranuje nasaknuti vnéjsiho povrchu kryti.

Vlastnosti a zpusob ucinku

HydroClean dodava Ringeriv roztok do rany az po dobu tfech dni. Béhem této doby
dochdzi k interaktivnimu a kontinudlnimu vihéeni rany, a to diky tomu, Ze kryti

rovnéz absorbuje exsudat réany. SAP pouzity v HydroClean inaktivuje matricové
metaloproteindzy (MMP), které narusuji hojeni ran.

Ucel pouziti

HydroClean je vhodny pro mokré/vihké oetteni ran. Kryti by méli pouzivat zdravotnici
nebo laici vyskoleni zdravotnickymi pracovniky.

Indikace

HydroClean je urcen k mokrému fizeni suchych, lehkych a mirné exsudujicich ran,
zejména ran s narusenym hojenim. Produkt je zvI&sté vhodny pro lécbu chronickych

a $patné se hojicich ran ve fézi cisténi a granulace.

Ipusob pfilozeni a vymény kryti

Baleni a kryti by mély byt zkontrolovany na poskozeni. HydroClean by se nemél
poutzivat, pokud je zjisténo poskozeni. Pfed otevienim baleni vyrobku jej peclivé
zkontrolujte, zda nejevi zndmky poskozeni. Za vhodnych svételnych podminek (bilé
svétlo nebo denni svétlo) zkontrolujte zejména neporusenost povrchu baleni a celé
tésnici plochy. Vyrobek nepouZivejte, pokud jsou na ném viditelné zndmky poskozeni,
jako jsou praskliny, kandlky, dirky nebo nerovnomérné, roztrzené ¢i nedplné tésnéni.
Vyménu kryti je treba provadét podle platnych Iékai'skych norem. Méla by se provadét
kontaktu s nesterilni rukou/rukavici nebo ndstroji. Kryti na rany by se pred aplikaci
nemélo vymackavat. HydroClean se umisti na ranu tak, aby bild strana kryti sméfovala
krané a modry ndpis sméfoval nahoru. HydroClean musi byt v kontaktu s lozem rany
amél by prekryt okraje rany. HydroClean Cavity mize byt zavedena do hlubokych ran
a pak mize byt zakryta HydroClean. HydroClean by mél byt zajistén vhodnym krycim
retencnim materidlem. HydroClean je také vhodny pro pouZiti pod kompresnimi obvazy
nebo puncochami. Kryti miize ziistat na misté az tfi dny, v zavislosti na klinickém
tisudku. Pokud je absorpcni kapacita vycerpana nebo kryti predcasné vyschne, mélo
by byt kryti vyménéno. Ve vétsiné piipadi Ize HydroClean odstranit z rany, aniz by

to zpisobilo dalsi bolest. Pokud kryti pfilne k rdné, mélo by byt pfed odstranénim
navlhceno sterilnim fyziologickym roztokem nebo Ringerovym roztokem, aby se
narusila adheze.

Zvlastni bezpecnostni opatfeni

Ped échou ran s poruchou hojeni musi byt vzdy stav rany a priciny poskozeni
posouzeny lékafem nebo jinym zdravotnickym pracovnikem. Lécha pfipravkem
HydroClean nemize nahradit [écbu pficiny naruseného hojeni ran. HydroClean nesmi
byt stiihan na jinou velikost nebo jinak mechanicky poskozovén. Pokud je HydroClean
aplikovén na chodidlo nohy, pacient na ném nesmi stat ani chodit, protoze kryti by
mohlo prasknout. Pokud je kryti poskozeno, mohou se do rény dostat castice SAP
avldkna. Mély by byt vyplachnuty sterilnim fyziologickym roztokem nebo Ringerovym
roztokem. Infikované rany a rény, které jsou vysoce vystaveny bakteriim, by mély

byt léceny pouze pod dohledem Iékare nebo jiného zdravotnického pracovnika,
zejména pokud je pro fixaci pouZito féliové kryti. Hydratacni kryti jako HydroClean se
nedoporucuji k 1écbé suchych nekrotickych poranéni nohou zpisobenych arteridlni
okluzivni nemoci. Popdleniny tfetiho stupné musi byt pred pouzitim pfipravku
HydroClean osetfeny chirurgickymi postupy. Béhem Iécby pomoci HydroClean by
nemély byt aplikovany topické Iéky nebo dezinfekéni prostiedky. Kryti miize absorbovat
nebo jinak ohrozit Gcinnost lécivych latek. HydroClean by nemél byt pouzivan k 1éché
silné exudujicich ran. Pokud je kiize v okoli rany zvIasté citliva a poskozend, doporucuje
se ji chrénit vhodnou ochranou kiize. U pacienti s rizikem nadmérného krvéceni (napf.
kvili Iékiim na fedéni krve) by mél byt HydroClean pfi kazdé vymeéné kryti opatrné
odstranén. V piipadé potieby je tfeba HydroClean nejprve navlhcit Ringerovym
roztokem nebo fyziologickym roztokem, jak je popsano vy3e. Bezpecnost a ti¢innost
utéhotnych Zen a déti nebyla stanovena.

Kontraindikace

HydroClean nepouZivejte u pacientt s intoleranci kterékoli jeho slozky.

Vedlejsi ucinky

Na zacatku Iécby pomoci HydroClean miiZe rozpad nevratné poskozené tkéné

vést ke zvySeni velikosti rany. To mlze byt zndmkou toho, Ze hojeni rany zacalo.
Zarudnuti okrajti rany mize nastat béhem mokrého/vlhkého o3etfent; to je obvykle
znameni, Ze krevni obéh byl reaktivovan s tim, kdyz se rana zacala hojit. Pficiny

viak musi byt v kazdém pripadé posouzeny individudIné. Samotna Iécba pomoci
HydroClean nezpiisobuje Zadnou bolest. Oteviend réna je vsak asto velmi citlivd na
mechanické podnéty. Otazku, zda je indikovéna adekvatni analgetickd lécha, je tieba
posoudit pfipad od pfipadu. Zatimco mokré/vihké oSetfeni Ringerovym roztokem
nevede k maceraci zivotné dilezitych bunék, mize zpisobit otok nasaklé plantarni
zrohovatélé vrstvy, kterd se pak jevi jako bélavy povlak. Ve vzacnych piipadech byla

u paraplegickych pacientd se sakréInimi ranami pozorovana nespecificka aktivace
glutedlInich svali a svalii nohou. Pfiznaky byly okam?ité odstranény po odstranéni
obvazu.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencidlniriziko infekce ¢i znecisténi Zivotniho prostredi,
dodrzujte pfilikvidaci jednorazovych soucdsti zdravotnického prostredku postupy, které
jsou v souladu s platnymi mistnimi zakony, pfedpisy, smérnicemi a standardy prevence
infekci.

Specialni pokyny

Opakované pouziti prostfedku HydroClean miize zptsobit podrazdéni kiize, prodlouZit
dobu hojeni, bolest a/nebo infekce. Opakovand piiprava zdravotnickych prostiedkt

za (icelem jejich opakovaného pouziti miize zdvazné poskodit jejich celistvost a jejich
funkénost.

Hlaseni udalosti

Pro pacienty/uZivatele/treti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zakonnym
regulacnim rdmcem (nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prosttedcich) plati,

Ze pokud dojde pfi pouzivani tohoto prostfedku nebo v diisledku jeho pouzivani

k zvazné udalosti, je nutno ji nahldsit vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zdstupci
a piislusnym vnitrostatnim organiim.

Datum posledni revize textu: 2022-11-17
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@ Instrukcja uzywania

Opis i sktad wyrobu

HydroClean to aktywowany roztworem Ringera hydroaktywny opatrunek, ktérego
gtéwna czesc sktadowa stanowi otoczony wtoknami celulozy wyjatkowo chtonny
polikrylanowy superabsorbent (SAP). Warstwa opatrunku majaca stycznos¢zrang
sktada sie z siateczki polipropylenowej, na ktdra natozone s paski silikonowe,
dodatkowo przeciwdziatajace przywieraniu do rany. 0d strony nieprzylegajacej

do rany nieprzepuszczalna dla wody folia polipropylenowa wraz z umieszczong na
niej hydrofobowa wtdkning polipropylenowa zabezpieczaja przed przedwczesnym
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wysychaniem opatrunku, umozliwiajac oddawanie wilgoci do rany do trzech dni. Folia
chroni rowniez opatrunek przed nasigkaniem wilgocia pochodzacg z zewnatrz.
Wiasciwosci i sposob dziatania
HydroClean uwalnia roztwér Ringera do rany do trzech dni. Poniewaz opatrunek
jednoczesnie pochtania wydzieling z rany, dochodzi do interaktywnego i ciagtego
przeptukiwania rany. SAP zastosowany w HydroClean inaktywuje metaloproteinazy
macierzy (MMP), ktére moga utrudniac gojenie sie ran.
Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem
HydroClean jest przeznaczony do leczenia metoda wilgotnego opatrywania ran.
Opatrunek powinien by¢ stosowany przez pracownikéw opieki zdrowotnej lub laikow
przeszkolonych przez pracownikéw opieki zdrowotnej.
Wskazania
HydroClean jest wskazany do leczenia metoda wilgotnego opatrywania ran suchych,
a takze ran z lekkim i umiarkowanym wysiekiem, zwtaszcza ran z zaburzonym procesem
gojenia, w szczegéInosci takze do leczenia dtugo i trudno gojacych sie ran w fazie
oczyszczania i granulagji.
Zaktadanie i zmiana opatrunku
Opakowanie i opatrunek nalezy sprawdzic pod katem uszkodzen. Nie wolno
uzywac opatrunku HydroClean, jesli stwierdzono uszkodzenia. Przed otwarciem

pak ia sprawdz je doktadnie pod katem uszkodzen. W szczegdInosci zwré¢
uwage na integralnos¢ powierzchni opakowania oraz catego zgrzewu. Sprawdzanie
opakowania powinno odbywac sie w odpowiednich warunkach o$wietleniowych
(biate $wiatto lub $wiatto dzienne). Nie uzywaj produktu, jesli na opakowaniu znajduja
sie widoczne oznaki uszkodzen, takie jak pekniecia, rowki, naktucia lub niejednolity,
rozerwany lub niekompletny zgrzew. Zmiane opatrunku nalezy przeprowadzac
zgodnie z obowiazujacymi normami medycznymi. W szczegolnosci czynnosc te
nalezy przeprowadzac z zachowaniem zasad aseptyki. Z tego wzgledu biatej strony
opatrunku skierowanej do rany nie wolno dotykac niesterylnymi dtorimi/rekawiczkami
lub przyrzadami. Przed natozeniem opatrunku nie nalezy go wyciskac. Opatrunek
HydroClean nalezy natozyc biata strong na rane, warstwa niebieska skierowana do
gory. HydroClean musi sie stykac z tozyskiem rany i powinien wystawac poza jej
krawedzie. W gtebokich ranach mozna umiescic opatrunek HydroClean Cavity, ktéry
nastepnie mozna przykryc¢ opatrunkiem HydroClean. Opatrunek HydroClean powinien
by¢ zamocowany przy uzyciu odpowiednich materiatow. Na opatrunek HydroClean
mozna rdwniez zatozyc opaske do kompresjoterapii lub poriczochy uciskowe. Opatrunek
moze pozostawac w miejscu natozenia do trzech dni, w zaleznosci od oceny Klinicznej.
Opatrunek nalezy zmienic¢ w przypadku wyczerpania zdolnosci absorpcyjnej lub jego
przedwczesnego wyschniecia. W wiekszosci przypadkow opatrunek HydroClean mozna
usunaczrany bez powodowania dodatkowego bélu. Jezeli opatrunek przywart do
rany, wowczas przed jego usunieciem mozna go nasaczyc sterylnym roztworem soli
fizjologicznej lub roztworem Ringera, aby zmniejszy¢ przywieranie.
Szczegdlne srodki ostroznosci
Kazdorazowo przed przystapieniem do leczenia ran trudno gojacych sie konieczna
jest kontrola stanu rany przez lekarza lub innego pracownika stuzby zdrowia oraz
wyjasnienie przyczyn zaburzer w gojeniu sig rany. Opatrywanie rany za pomoca
opatrunku HydroClean nie moze zastapic przyczynowego leczenia zaburzer gojenia
sie rany. Opatrunku HydroClean nie wolno przycina¢ na wymiar ani uszkadza¢
mechanicznie. W przypadku umieszczania opatrunku HydroClean na podeszwie stopy
pacjent nie moze na niej stawac ani chodzic, opierajac sig o nia, poniewaz opatrunek
moze ulec rozerwaniu. Jesli opatrunek ulegnie uszkodzeniu, czasteczki SAP i wtdkna
celulozy moga przedostac sie do rany. Nalezy je wyptukac sterylnym roztworem soli
fizjologicznej lub roztworem Ringera. Rany zakazone i narazone na powstanie infekcji
powinny byc¢ leczone tylko pod nadzorem lekarza lub innego pracownika opieki
zdrowotnej, szczegdlnie jesli do zamocowania opatrunku uzywany jest opatrunek
foliowy. Opatrunkéw do wilgotnego opatrywania ran, takich jak HydroClean, nie
zaleca sie do stosowania w leczeniu suchych ran martwiczych stopy spowodowanych
przez miazdzycowe niedokrwienie tetnic. Oparzenia trzeciego stopnia nalezy leczy¢
chirurgicznie przed zastosowaniem opatrunku HydroClean. W trakcie leczenia
zzastosowaniem opatrunku HydroClean nie nalezy stosowac lekow ani srodkow
dezynfekcyjnych o dziataniu miejscowym, poniewaz opatrunek ten moze wchtonac
takie Srodki lub w inny sposéb obnizy¢ich skutecznos¢. Opatrunku HydroClean nie
nalezy stosowac do leczenia ran o duzym wysieku. Jesli skora w rejonie rany jest
szczegdlnie wrazliwa i ostabiona, zaleca sig zastosowanie jej ochrony przy uzyciu
odpowiedniego preparatu do ochrony skory. W przypadku pacjentéw ze sktonnoscia do
nasilonego krwawienia (np. ze wzgledu na przyjmowanie preparatéw rozrzedzajacych
krew), nalezy przy zmianie opatrunku szczegdInie ostroznie zdejmowac opatrunek
HydroClean. W razie koniecznosci przed zdjeciem opatrunku HydroClean nalezy
delikatnie odgiac jego brzeg i nasaczy¢ niewielka iloscia roztworu Ringera lub soli
fizjologicznej. Nie ustalono bezpieczeristwa i skutecznosci stosowania wyrobu
w przypadku kobiet w cigzy i dzieci.
Przeciwwskazania
Opatrunku HydroClean nie nalezy stosowac przy nadwrazliwosci na ktérykolwiek z jego
sktadnikéw.
Dziatania niepozadane
Na poczatku terapii z wykorzystaniem opatrunku HydroClean rana moze ulec
powiekszeniu na skutek usuwania nieodwracalnie uszkodzonej tkanki. Zjawisko to
moze by¢ oznaka rozpoczynajacego sie procesu gojenia rany. W czasie leczenia rany
metoda wilgotnego opatrywania moze wystapic zaczerwienienie jej brzegow, bedace
zreguty objawem poprawy ukrwienia wskutek postepujacego procesu gojenia. Jego
przyczyne nalezy jednak w kazdym przypadku wyjasni¢ indywidualnie. Terapia
zuzyciem opatrunku HydroClean jest sama w sobie bezbolesna. Kazdy opatrunek
potozony na otwartej ranie moze by¢ jednak przyczyng bolu. W kazdym indywidualnym
przypadku nalezy sprawdzic, czy wskazana jest odpowiednia terapia bélu. Terapia
metoda wilgotnego opatrywania ran z zastosowaniem roztworu Ringera nie powoduje
maceracji zywych komarek, moze jednak powodowac specznienie warstwy rogowej
naskoérka na stopach, objawiajace sie obecnoscig biatawego nalotu. W niektérych
przypadkach obserwowano niespecyficzna aktywacje miesni posladkéw i ndg
u paraplegikéw z ranami okolicy krzyzowej. Objawy te natychmiast ustapity po
usunieciu opatrunku.
Utylizacja produktu
Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub zanieczyszczenia Srodowiska,
materiaty jednorazowego uzytku zawarte w wyrobie medycznym nalezy utylizowa¢
zgodnie z procedurami okreslonymi przez stosowne lokalne przepisy i requlacje oraz
standardy dotyczace zapobiegania zakazeniom.
Specjalne instrukcje
Ponowne wykorzystanie opatrunku HydroClean moze powodowac podraznienia
skéry, wydtuzenie czasu gojenia, bl i/lub zakazenia. Przygotowywanie wyrobow
do ponownego uzycia moze powaznie naruszy( ich integralnos¢i wptynac na
prawidtowosc ich dziatania.
Zgtaszanie incydentow
Dotyczy pacjentéw/uzytkownikow/osob trzecich w Unii Europejskiej lub w krajach
o takim samym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobow medycznych): jesli podczas lub wskutek uzytkowania niniejszego
wyrobu doszto do powaznego incydentu, nalezy zgtosic to producentowi i/lub jego
autoryzowanemu przedstawicielowi oraz wtasciwym organom krajowym.
Data zatwierdzenia lub czeSciowej zmiany tekstu: 2022-11-17
PL — PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0. - 95-200 Pabianice
CID Hasznalati itmutato
Termékleiras és dsszetétel

AHydroClean egy hidroaktiv kdtszer, amelynek alapvetd dsszetevdje cellulézrostokba
dgyazott szuperabszorbens poliakrilat (SAP), Ringer-oldattal aktivalt (eldnedvesitett)
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formaban. A kdtszer sebkontakt rétege polipropilénbdl késziilt kotott anyag, amelyre
szilikoncsikokat vittek fel. A sebkontakt réteg és a szilikoncsikok megakadalyozzak
asebbe tapadast. A sebbel atellenes oldalon egy hidrofdb polipropilén fliszanyaggal
fedett vizhatlan polipropilén félia taldlhatd, amely megakadalyozza a sebparna idd
eldtti kiszaradasat. Ez lehetdvé teszi a nedvesség sebhez vald eljutasat akér hdrom
napon keresztiil, mig a polipropilén folia megakadalyozza, hogy a kotés atazzon.
Tulajdonségai és hatasmechanizmusa

AHydroClean akar hdrom napon keresztiil képes a Ringer-oldatot a sebhez juttatni.
Ezalatt azidd alatt a folyamatos, interaktiv sebdblités biztositott annak kdszonhetden,
hogy a sebpérna egyidejtileg a sebvaladékot is felszivja. A HydroClean SAP alkotdja
inaktivalja a matrix metalloproteindzokat (MMP), amelyek a sebgydgyuldst
hétréltathatjak.

Rendeltetési cél

AHydroClean a sebek nedves kezelésére is alkalmas. A kotést egészségiigyi dolgozok és
dltaluk betanitott laikusok is alkalmazhatjak.

Javallatok

AHydroClean alkalmazdsa széraz, enyhén és kozepesen valadékozo sebek nedves
kezelésére javallott, kiilondsen ajanlott a gyenge gyégyuldsi hajlandésagot mutaté
sebek esetén. A termék kiilondsen alkalmas a kronikus, és rosszul gyégyuld sebek
kezelésére a tisztuldsi és granuldcios fazishan.

A kotés felhelyezése és cseréje

Haszndlat eltt ellendrizni kell a csomagoldst és a kdtszert, hogy nem sériiltek-e.
AHydroClean nem hasznalhatd, ha a kotszer sériilt. Miel6tt kibontand a terméket,
ellendrizze, hogy nem sériilt-e a csomagolds. Vizsgalja meg alaposan a csomagolds
feliiletének és a teljes lezérasnak a sértetlenségét megfeleld fényviszonyok mellett
(fehér fény vagy természetes fény). Ne haszndlja a terméket, ha azon sériilés jelei
lathatok, pl. szakadésok, nyomddasok, lyukak, vagy egyenetlen, sériilt vagy hidnyos
lezdrasok. A kotés cseréjét az aktudlis egészségiigyi elérasoknak megfelelden kell
elvégezni. A csere sordn kiilonds figyelmet kell forditani a steril kdriilményekre. A kotés
fehér oldaldnak a seben kell elhelyezkednie, tehdt tilos hozzaérni sterilizélatlan kézzel/
kesztyiivel, illetve miszerrel. A sebparndhdl nem szabad kinyomni a nedvességet az
alkalmazésa el6tt. A HydroClean fehér oldala érintkezik a sebbel, a kék feliratnak pedig
felfelé kell néznie. A HydroClean érintkezzen a sebbel, és a sebszélekkel &t kell fednie.
Mély sebek kezelésére a HydroClean Cavity hasznalhatd, amely aztdn a HydroClean
haszndlatdval lefedhetd. A HydroClean megfeleld kotszerrel régzitendd. A HydroClean
kompresszids polya és kompresszids harisnya mellett is hasznélhatd. A kotés legfeljebb
harom napig maradhat a helyén, klinikai megitéléstdl fiiggden. A kitést akkor kell
kicserélni, ha abszorpcios kapacitésa kimeriil, vagy ha a kotés idd el6tt kiszdrad.
Alegtobb esetben a HydroClean kiilondsebb féjdalom nélkiil eltévolithato. Ha
asebparna beletapad a sebbe, ledztathatd steril fizioldgids séoldattal vagy Ringer-
oldattal a kdtszer eltdvolitdsa el6tt.

Kiilonleges biztonsagi elirasok

Akésleltetett gyogyuldsi hajlamd sebek kezelése el6tt egy orvosnak vagy egészséqgiigyi
szakembernek mindig fel kell mérnie a seb &llapotét, és a sebgydgyulasi zavar okait.
AHydroClean-kezelés a sebgydgyuldsi zavarok terapidjat nem helyettesiti. A
HydroClean kétszert nem szabad méretre vagni vagy egyéb mechanikai karosodasnak
kitenni. A HydroClean talpon vald alkalmazdsa esetén a betegnek nem szabad

radllnia vagy sétalnia, mivel ez a kités szakadaséhoz vezethet. Ha a kités megsériil,
SAP részecskék és rostok juthatnak a sebbe. Ezeket steril fiziol6gids sooldattal vagy
Ringer-oldattal kell kiobliteni a sebbdl. A fertdzott vagy magas bakterialis terhelésnek
kitett sebeket kizardlag orvos vagy egészségiigyi szakember feliigyelete alatt szabad
kezelni, kiilondsen akkor, ha a rogzitéshez filmkdtszert hasznaltak. A nedves kotszerek,
mint példaul a HydroClean alkalmazésa artérids érbetegséq (érsziikiilet) kivetkeztében
kialakult széraz, necroticus fekélyre ellenjavallt. A harmadfokd égési sériiléseket a
HydroClean alkalmazésa el6tt miitéti eljrassal kell kezelni. Helyileg alkalmazott
gyogydszati készitményeket és fertdtlenitdszereket nem szabad felvinni az érintett
teriiletre a HydroClean-kezelés soran. A kités magéba szivhatja, vagy mas médon
befolydsolhatja ezeknek az anyagoknak a hatékonysagat. A HydroClean alkalmazasa
nagyon erésen valadékozo sebek esetén nem javasolt. Ha a seb kérnyékén kiilondsen
érzékeny a bor, javasolt megfeleld borvédd termékkel védeni az adott teriiletet.
Vérzékenyséq kockdzaténak fennlldsa esetén (pl. vérhigitd gydgyszer alkalmazdsa
miatt) a HydroClean eltévolitdsa minden kitéscserénél dvatosan torténjen. Sziikség
esetén a HydroClean kdtszert elséként Ringer-oldattal vagy fizioldgids séoldattal kell
ledztatni, a fentiek szerint. Terhes ndk és gyermekek esetén a biztonségos és hatékony
haszndlatot nem teszteltiik.

Ellenjavallatok

Ne hasznalja a HydroClean kdtszert olyan betegeknél, akiknél valamelyik dsszetevdjével
szemben tdlérzékenység all fenn.

Mellékhatasok

AHydroClean-kezelés kezdetén a visszafordithatatlanul kdrosodott szovetek lebontdsa
aseb méretének novekedéséhez vezethet. Ez a sebgydgyulds kezdetének jele lehet.

A sebszélek kipirosoddsa nedves kezelés sordn el6fordulhat; ez dltaldban a vérkeringés
Gjraaktivalodasanak jele, amely a sebgydgyulds megkezdddésének kisérdje. Az okokat
azonban minden egyes esetben meg kell vizsgalni. A HydroClean-kezelés 5nmagaban
nem okoz fajdalmat. Azonban a nyilt sebek gyakran igen érzékenyek a mechanikus
ingerekre. Minden esetben meg kell vizsgaIni, hogy sziikség van-e kiegészitd
fajdalomcsillapitd terapidra. Mig a Ringer-oldattal végzett nedves kezelés nem okoz
macerdciot az életképes sejtekben, feldzott talpi szaruréteg esetén duzzanatot okozhat,
amely fehéres bevonatkeént jelenik meg. Ritka esetekben a glutealis és a labizmok nem
specifikus aktivalodasat figyelték meg keresztcsonti sebekkel rendelkezd paraplégids
betegeknél. A kotés eltévolitasa utdn azonnal megsziintek a tiinetek.
Hulladékkezelés

A potencidlis fertdzésveszély és a kornyezetkérositds elkeriilése érdekében az
orvostechnikai eszkdz eldobhatd komponenseit a helyi vonatkozd jogszabalyok,
iranyelvek és fertdzésmegeldzési eldirasok szerint kell artalmatlanitani.

Hasznalati tanacsok

AHydroClean ismételt felhasznaldsa bdrirritaciot, elhizédd gyégyulasi iddt és/

vagy fertdzéseket okozhat. Az Ujholi hasznélat érdekében ujra feldolgozott, egyszer
hasznalatos termékek integritdsa és teljesitménye jelentds mértékben karosodhat.
Vératlan események jelentése

Az Eurépai Unidban és az azonos szabalyozasi rendszerrel ((EU) 2017/745 rendelet az
orvostechnikai eszkdzokrdl) rendelkezé orszagokban [évé paciensek/felhasznalok/
harmadik felek esetén; ha stilyos varatlan esemény kovetkezik be az eszkoz hasznélata
sordn vagy annak kivetkezményeként, kérjiik, jelezze azt a gyrténak és/vagy
felhatalmazott képvisel6jének, valamint a nemzeti hatésagnak.

Aszoveg ellenérzésének ddtuma: 2022-11-17
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1D WucTpykumm no npumenennio

Onucanue 1 COCTaB u3penna

HydroClean — 370 ruapoaKkTvBHaA paHeBas NOBA3Ka, 0CHOBHbIM KOMMOHEHTOM
KoTopoit ABNAeTCA cynepabcopbeHT nonuakpunat Hatpua (CAMN), yKpennerHbiit
LeNNIoN03HbIMI BOSIOKHAMMU 1t aKTUBUPOBAHHbIiA (MPeABaPUTENbHO YBNAXKHEHHDIN)
pacTBopoM Purepa. KoHTaKTUpYHOLLWil C paHOil OV NOBA3KY U3rOTOBAEH U3
TPUKOTAXHOi MONMMPONUNEHOBOI TKaHM, Ha KOTOPYI0 HaHECeHbI CUIMKOHOBbIE
nonocku. Matepuan KOHTaKTUpYIOLLEro ¢ paHoii CNoA 1 CUNUKOHOBbIE MONOCKM
NPenATCTBYIOT NPUNUNAHIIO NOBA3KM K I0XY paHbl. BofoHenpouiaemasn
MONMNPONUNEHOBAA NNEHKa Ha BHELLHeV, He NpUneratoLLeii K pae CTOPOHe
MOBA3KM, NOKPbITA r1APOGO6HbIM NONMNPONUNEHOBBIM HETKAHBIM MaTepuanom,
KOTOpbIii NPeA0TBpALLIAET NpeX/ieBPeMeHHOe BbiCbIXaHUe NOAYLIeYKM NOBA3KN. ITO
obecneynBaeT NOCTyNNeHie BNary B N0Xe PaHbl Ha NPOTAXEHUM 10 TPeX AHeil, npy

3TOM NONUNPONUNEHOBAA NeHKA NPeAOTBPALLALT HAMOKAHIE BHELLHEI NOBEPXHOCTH
MOBA3KM.

(BoWCTBA U NPMHLMN AeiiCTBUA

Mosazka HydroClean obecneunsaet noctynnexue pacteopa Purepa B pany Ha
NPOTAXEHUM 40 TPeX AHeli. B TeueHe 3T0ro BpemeHu NPOUCXOANT UHTEPAKTUBHOE U
HenpepbiBHOE NPOMbIBaHIE PaHbl, NOCKONbKY NOBA3KA 0AHOBPEMEHHO NOT0LAeT
3Kkccypar patbl. (ynepabeopbeHT nonuakpunart Hatpua (CAI), ucnonb3yemblit

B HydroClean, nHakTuBupyeT MaTpuKcHble MeTannonpoTenHassl (MM),
0TPULATENbHO BAUAOLLME HA NPOLIECC 3aXKUBNEHNA.

Hasnauenue

MosAa3ka HydroClean npeaHa3Hauexa anA neyeHuna paH Bo BnaxHoii cpepe. MoBAska
JI0MKHA UCNONb30BATLCA MeANLMHCKIMY PabOTHIUKAMU UK HenpodeccuoHanamu,
06yyeHHbIMI MeAMLIMHCKUMU PaBOTHUKaMU.

Moka3zaHus K npumeHeHuI0

HydroClean npegiHa3HaueHa ANA NeYeHnA CyXux, Cnabo n yMepeHHO SKCCYAMpPYIoLLIMX
PaH, 0C06eHHO PaH C HapyLLEHHOM TeHAeHLMelt K 3axuBneHIo. [oBA3Ka 0c06eHHO
MOAXOAT ANA NEYEHUA XPOHUYECKIX U TAXKENO 3aXKIUBAIOLLNX PAH Ha CTaZum
oumLLeHnA 1 06pa3oBaHNA rPaHYNALMOHHOI TKaHN.

YKa3aHuA N0 HaNoXeHuIo U CMeHe NOBA3KM

PaHeByto NOBA3KY 1 ee yNakoBKY ClieflyeT NPOBEPHTb Ha Hanuuue NoBpexaeHuil.

Mpu 06HapyxeHun noBpexaeHuit He ncnonb3yiite noasky HydroClean. Mepes
OTKPbITUEM YNAKOBKY NPOAYKTA TLLATENbHO OCMOTPUTE €€ Ha Hanuyue CnefoB
NOBPEXAEHNIL. B UacTHOCTY, NpoBepbTe BClo NOBEPXHOCTb YNAKOBKM U BECh LIOB
3anaiikv B HOpManbHbIX yCNOBUAX OCBelLeHA (Npu 6enom unn AHesHoM cBeTe). He
ucnonb3yiite NpoayKT Npu 06Hapy»KeHUM BUAVMBIX Ce 0B NOBPEXAeHNA YNaKoBKI
(Hanpumep, TpeLLUH, CNeSOB NPOAABANBAHUA NN MPOKONOB HA YNAKOBKE, a TaKXKe
€C/11 LWOB 3anaiiki HepaBHOMEpHbII, NOBPEX AeHHDI UK HenoHblii). CMeHy NoBA3KM
enyeTs ATb C cOBNt0ACHNeM np X MeULMHCKIX CTaHAAPTOB.
0co6eHHO BaXHO NPOBOANTH NPOLIEAYPY B aceNTUYECKMX YCIOBUSX. benyio cTopoHy
MOBA3KM, KOHTAKTUPYHOLLYIO C PaHOI, He CeyeT TPoraTh HecTepubHbIMI pyKamu/
nepyaTkamu WM UHCTpyMeHTamn. MoAyLweyKkm paHeBoil NoBA3KM He ClefyeT
0TXUMATb Nepef npumerenmem. Nosaska HydroClean pasmeluaetca Ha paHe

6enoii cTopoHoil K paHe, a cuHeil Haanucbo Hasepx. Mosaska HydroClean pomkHa
KOHTaKTMPOBATb C PaHEBbIM NI0XEM U MepeKpbIBaTb Kpas paHbl. [My6oKue patbl
MOXHO Ji TeNbHO T poBaTh i HydroClean Cavity, a 3atem
nokpbITb noBA3Koil HydroClean. [ina dukcauuu paxesoii nosasku HydroClean
CNlepyeT ncnonb3osatb noaxoAAlL e matepuansl. Mosasky HydroClean Takxe MOXHO
11CNONb30BATh N0A KOMNPECCHOHHBIMM GaHAGXaMU Uni uynkamu. PaHeBas noBA3ka
MOXET 0CTaBATbCA HA MeCTe A0 TPeX AHel, B 3aBUCUMOCTI OT peLleHna MeAULIMHCKOro
pa6oTHuKa. ToBA3KY CnepyeT CMeHUTb B Clyyae yTpaTbl BNUTbIBaOLLEI! CNOCOBHOCTY
N NPEXAEBPEMEHHOTO BbICbIXaHNA. B 60NIbLUMHCTBE CyuaeB NpoLeaypa CHATUSA
nosasku HydroClean He Bbi3biBaeT y nauuenTa 6onesbix owwyLenuii. B cnyuae
NpUANNAHNA PaHeBOI NOAYLLEUKI NOBA3KM K PaHe ee MOXHO CMOYMUTb CTEPUNbHBIM
U310NOrMYecKIM PacTBOPOM UNN PACTBOPOM PuHrepa Ans 06MeryeHus CHATHS.
0co6ble Mepbl NPefoCTOPOKHOCTH

Mpexze Yem HaunHaTh IeyeHve paH C TEHAEHLMEI! K HapyLLIeHHOMY 3aXUBIIeHNIo,
BPauY W1 Apyroit MeANLMHCKNIA pABOTHUK JOMKeH NPOBECTI OLLEHKY COCTOAHMUA PaHbl
11 onpeienuTb NPUYMHbLI HapyLLeHuii npoLiecca 3axmBnexua. Jleyexne

cnomoLybto noaski HydroClean He 3ameHAeT neueHue, HanpaBneHHoe Ha yCTpaHeHue
npuymHbl nnoxoro 3axunenna. Mosasky HydroClean 3anpewaetca obpe3satb no
pa3mepy paHbl WM NOABEPraTb UHBIM MeXaH!ueckim noBpex aeHnam. B cnyyae
HanoxeHua nosasku HydroClean Ha NoJ0LBY CTOMbI NALMEHT He JOMKEH HACTynaTh
Ha TPaBMUPOBAHHYH0 HOTY UM XOAUTb, NOCKONbKY NOBA3KA MOXeT nopBaTbs. Mpy
MOBPEXAEHU NOBA3KY YacTULbl M BonokHa CATl MoryT nonacTb B paHy. B atom cnyyae
11X He06X0ZMMO BLIMBITb U3 PaHbl CTEPUIbHBIM GU3UONOTMYECKUM PACTBOPOM Ui
pacTBopom Putrepa. Jleuexue MHGULMPOBAHHbIX PaH Il paH, KpailHe NoABEPXeHHbIX
B03/1e/iCTBYI0 6aKTepHil, IOMKHO NPOBOANTLCA NOJ HabNlofileHneM Bpaya unm
ApYroro MeANLMHCKOro paboTHIKa, B YACTHOCTM e ANA GUKCaLM NOBA3KM

Ha paHe UCnonb3yeTcs NNeHouHas NoBA3Ka. He pekomeHayeTca ncnonb3osatb
yBnaxHatowwme noasku HydroClean Ana neyeHna HeKpoTMYECKIX paH cTon,
BbI3BaHHbIX OKKII031OHHBIM 3a60neBaH1em apTepuii. llepes ncnonb3oBaHuem
nosa3ok HydroClean Ans neueHus 0Xoros TpeTbeii CTeneHn cieflyeT BbINONHUTL
COOTBETCTBYHOLLME XMPYPruYeckye npoLeypbl. B npotecce neyeHna c NOMOoLLbio
noBa3ok HydroClean He cnefiyeT npuMeHATL Npenapatbl MECTHOTO AieilCTBUA

unu peuHduumMpylowme cpeacTsa. lloBsA3ka MOXeT BNUTATb WK MHbIM 06pa3oM
npenATCTBOBaTb IOGeKTUBHOMY BO3ALICTBYIO Takux npenapatoB. MoA3ky
HydroClean He cnepyeT ncnonb3oBathb ANA NeYeHNA CANbHO SKCCYANPYIOLLNX PaH.
Ecnu Koxxa BOKpYT paHbl CIMLLKOM UyBCTBUTENbHA U OBPEXAEHA, PEKOMEHAYeTCA
3aWNTUTb KOXKY COOTBETCTBYIOWMMY CPeACTBaMI. ECIn Y nauveHTa MMeeTca puck
pa3BuTUA 06UNbHOTO KPOBOTEUEHUA (HaNpUMep, BBUAY NPUEMA aHTUKOATYNAHTOB),
npu kaxoil nepesaske nogasky HydroClean cnegyet CHUMATb € 0CTOPOXKHOCTbHO.
Mpu HeobxoaumocTu nosA3ky HydroClean cneayet cnepsa cMounThb pacTBopom
PuHrepa unu dusnonornyeckim pacTBOpoM, kak onucaro Bbiwe. beonacHocTb
13$GeKTUBHOCTL U3aenuA AnA 6epemeHHbIX XKEHLLUH U JeTell He U3YUeHbl.
MpoTtuBonokasanua

He ncnonb3yitte HydroClean npu Hanuuum noBbILLEHHOI YyBCTBUTENBHOCTY K KaKoMY-
16O M3 ee KOMMOHEHTOB.

Mo6ouHble 3pdeKTbi

B Havane neuenua nosaskoii HydroClean paspbis Heo6paTvMo NoBpeX ieHHbIX
TKaHeil MOXeT MPUBECTY K YBENMUEHMH0 NOLLAZN PaHbl. ITO MOXET 03HauaTb, UTo
MpoLecc 3aXMBNeHUA PaHbl Hauanca. Bo Bpema neyeHna paHbl Bo BNaxHoii cpese
BO3MOXHO BO3HUKHOBEHME NOKPACHEHNA Ha KPaAX PaHbl; 06bIYHO 3T0 yKa3biBaeT

Ha BOCCTAaHOBMEHYE LMPKYNALMY KPOBY B MPOLIECCe 3aXmBNeHNa patbl. OHaKo B
KaX/0M Cyyae NpUyMHy BO3HUKHOBEHUA TaKUX NOKPACHEHWt CNefyeT oLeHuBaTh
UHANBMAYanbHo. (amo no cebe neyenne c nomotblo nosasku HydroClean He
BbI3bIBAET 60N1EBbIX OLLYLLEHNL. TeM He MeHee, CNeyeT yunTbiBaTb, UT0 OTKpbITas
PaHa 3a4acTyio 04eHb YYBCTBUTENbHA K MeXaHueckoMy Bo3AeiicTBuIo. Bonpoc
KacaTeibHo NpUMeHeHA AOMKHOro 06e360nMBaloLLLero neyeHna JOMKeH pelaTbea
WHANBUAYANbHO B KaX/0M Cyuae. Jlevenne Bo BNaXHOI CpeAe C UCNONb30BaHUEM
pacTBopa Purepa He NpuBOAMT K Pa3MATYEHHI0 MBbIX KNETOK, 0/IHAKO MOXET CTaTb
NPUYMHOI BOCNANeHA pa3mMArYeHHOro poroBoro CJIoA NOAOLLBbI CTOMbI, KOTOPOE
6GyneT nposBNATLCA B BUAE Genecoro HaneTa. B pegkux cnyuasx y nauneHTos
CpaHamu KpecTua, CTpajaloLLuX napanunyom HIKHUX KOHeuHoCTeil, Habnloaanach
Hecnewuuyeckan akTUBALYA ATOAMYHbIX MbILUL| I MbiLLL HOT. CUMMTOMbI Cpa3y xe
1ICYe3NI NOCNE CHATUA PaHEBOI MOBA3KM.

YTunusauua uspenua

Yro6bl CBECTU K MUHMMYMY PUCK NOTEHLMANbHOR MHOEKLMM UK 3arpA3HeHNA
OKpy»atoLLeii cpefibl, 0AHOPA30Bble KOMMOHEHTbI MEAULMHCKOTO U3[enus Cnefyet
YTUAN3MPOBATb B COOTBETCTBUN C ALHCTBYIOLMMM MECTHIMYU HOPMAMHU, PaBUNaMK,
M0CTaHOBNEHUAMM Y CTaHAAPTAMU NPOGUNAKTUKM UHOEKLIM.

0Ocobble yKkasaHua

loBTopHOE ncnonb3oBaxue nosaski HydroClean MoxeT BbI3BaTb pa3apakeHie KOXH,
yBenuyeHue BpeMeHU 3aXnBNeHNA paHbl, bonesble oLwyLeHnA 1 (Wn) pa3BuTue
nHekumit. loBTopHas 06paboTKa u3aennii ¢ Lienbio NOBTOPHOrO NPUMEHEHNA MOXeT
HaHeCTU cepbe3Hblil BPeA UX LLeNOCTHOCTY 1 PaboToCMOCOOHOCTH.

Coo6LieHNA 0 HeXenaTeNbHbIX ABNEHUAX

[Inq nauyuenTa, nonb3oBaTens UM TpeTbero NULa Ha Tepputopun Esponelickoro
01032 1 CTPaH C MAEHTUYHOI CMCTEMOI HOPMATUBHOTO perynupoBatus (PernameHt
(EC) 2017/745 0 MeAUUMHCKUX U3ALANAX); B CyYae BOSHUKHOBEHIA CEPbE3HOT0
HeXenaTeNbHoro ABNEHNA B NpoLiecce WM B pe3ynbTaTe UCNONb30BaHUA JAHHOTO
n3enua 06 3Tom cnepyet co06WUTL NPOU3BOAUTENIO U3AENNA 1 (MK) ero

®

oduLKanbHOMY NpeaCTaBUTeNio, a TAkXKe B roCyAapCTBEHHbIil perynupyloLuii opran
B BalLeil CTpaHe.
lMocnegHAs pepakuma Tekcra: 2022-11-17
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Besondere Hinweise - Special instructions - Instructions particuliéres
Avvertenze particolari - Instrucciones especiales - Instrugdes especiais
Specialni pokyny - Specjalne instrukcje - Hasznalati tanacsok - Oco6bie
ykasauna - F5REBEIE - dobs Oladss

Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren - Keep out of the reach of children - Tenir
hors de la portée des enfants - Tenere lontano dalla portata dei bambini - Mantener
fuera del alcance de los nifios - Manter fora do alcance das criangas - Uchovavejte
mimo dosah déti - Chronic¢ przed dzie¢mi - Gyermekekt6l elzdrva tartando!
XpaHuTb B HeflocTynHOM AnA fetei mecte - B LE 52 EE i K

JEYI Jslite oe my Jadsy

Medizinprodukt - Medical Device - Dispositif médical - Dispositivo
medico - Producto sanitario - Dispositivo médico - Zdravotnicky

prostiedek - Wyréb medyczny - Orvostechnikai eszkdz
Meauuunckoe nspenue - BRFE 2R A4 - b Slax

Hersteller - Manufacturer - Fabricant - Fabbricante - Fabricante
Fabricante - Vyrobce - Producent - Gyért6 - Usrotosutens - S3& i
dxiaall &yl

Verwendbar bis - Use-by date - Date limite d'utilisation - Data di
scadenza - Fecha de caducidad - Validade - Pouzit do data - Uzy¢ do
daty - Lejérati datum - Mcnonb3osatb ao - {5 FEPRHR - <yl &o)6

Herstellungsdatum - Date of manufacture - Date de fabrication - Data
difabbricazione - Fecha de fabricacion - Data de fabricacdo - Datum
vyroby - Data produkgji - Gydrtdsi datum - lata u3rotoBnexus
SUSHHR- el 5000

Fertigungslosnummer - Batch code - Code de lot - Codice del lotto
Cddigo de lote - C6digo do lote - Kdd ddvky - Kod partii -Tételkéd
Homep naptim - L5 - dsswl 50

BN e

=
&
=

Artikelnummer - Catalogue number - Référence catalogue - Numero
di catalogo - Nimero de catdlogo - Nimero de catdlogo - Katalogové
Cislo - Numer katalogowy - Katalégusszam - Homep no katanory

B ERARSR - oloolsell Jd> 9

Gebrauchsanweisung beachten - Consult instructions for use
Consulter les instructions d'utilisation - Consultare le istruzioni per
I'uso - Constltense las instrucciones de uso - Consultar as instrugdes
para utilizagéo - Ctéte navod k pouiti - Zajrzyj do instrukdji uzywania
Olvassa el a haszndlati Gtmutat6t - 06paTuTech K UHCTpYKLUN No
npumenetiio - 2EHEFAERA. slascadl Oladss e @lbol

Achtung - Caution - Attention - Attenzione - Precaucién - Cuidado
Pozor - Ostrzezenie - Figyelmeztetés - OctopoxHo! - 3F &R - s

E

=

>

Eindeutige Produktidentifizierung - Unique Device Identifier
Identifiant unique de dispositif - Identificativo unico del dispositivo
Identificador tnico del producto - Identificacdo tnica do dispositivo
Jedinecny identifikator prostfedku - Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu - Egyedi eszkdzazonositd - YHukanbHblii
uaeHTUUKaTOp MeanuMHeKoro uspenus - B FEas A4 B — i 51 h%
ezl spaell 5001

Hitzesterilisiert - Sterilized using steam or dry heat - Stérilisé avec
de lavapeur ou de la chaleur séche - Sterilizzato a vapore o con
calore secco - Esterilizado utilizando vapor de agua o calor seco
m“ Esterilizado utilizando vapor ou calor seco - Sterilizovano vihkym
nebo suchym teplem - Sterylizowany para wodna lub suchym
cieptem - Gdzzel vagy szdraz hdvel sterilizalt - Crepunu3auua napom
nnu cyxim Tennom - IEFRFR RIS
Bl Bl sl Hlsdl slasinl b

Einfaches Sterilbarrieresystem - Single sterile barrier system
Systéme de barriere stérile unique - Sistema di barriera sterile singola
Sistema de barrera estéril simple - Sistema de barreira estéril Gnico
O Jednoduchy systém sterilni bariéry - Pojedynczy system bariery
sterylnej - Egyszeres sterilgat-rendszer - OpHo6apbepHas cucrema
3awwTbl crepunbhocTy - BB R EE RIE AL

68 pine jol> ollas

Nicht wiederverwenden - Do not re-use - Ne pas réutiliser - Non
@ riutilizzare - No reutilizar - Nao reutilizar - Nepouzivat opétovné
Nie uzywa¢ powtdrnie - Ne hasznélja tjra - 3anpet Ha noBTopHoe

npumeHenie - FE VAR TERD - all olasiul 4z ¥

Nicht erneut sterilisieren - Do not resterilize - Ne pas restériliser
Non risterilizzare - No esterilizar - Nao reesterilizar - Neprovadét

@ opétovnou sterilizaci - Nie resterylizowac - Ne sterilizélja

(jra - He crepunu3oBath noBTopHo - 55 71 EE R Bl

e PWESRER

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden - Do not use if
package is damaged - Ne pas utiliser si'emballage est endommagé
Non utilizzare se Iimballaggio non & integro - No utilizar si el envase
@ estd dafado - Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno - Nie uzywac, jezeli
opakowanie jest uszkodzone - Ne haszndlja fel, ha a csomagolds
sériilt - He ncnonb3osath npu noBpexaeHnn ynakosku

EEBIRR A A E - 40 sgel I8 13] oz ¥

Trocken aufbewahren - Keep dry - Craint I'humidité - Mantenere

N asciutto - Manténgase seco - Manter seco - Chrénit ped vihkem
? Chroni¢ przed wilgocia - Szérazon tartandé - bepeub ot Bnaru
TRIFAZIR - Glo puuioll i)
Nicht zuschneiden - Do not cut - Ne pas découper - Non tagliare - No
cortar - Nao cortar - Nestiihejte - Nie przycinac - Ne végja szét - He
paspesar - REJE ) - aais ¥
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IVFHARTMANN AG
Victor-von-Bruns-Strasse 28
8212 Neuhausen, Switzerland
www.ivf.hartmann.info

060 090/0 (011222) Made in Poland

PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-StraBe 12
89522 HEIDENHEIM, GERMANY
www.hartmann.info
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HydroClean®

Mit Ringerl6sung vorbefeuchtete Wundauflage
flir die Nasstherapie von Wunden

Wound dressing premoistened with Ringer’s
solution for wet/moist treatment of wounds
Pansement activé de solution de Ringer pour

le traitement des plaies en milieu humide
Medicazione preumidificata con soluzione di
Ringer per il trattamento umido delle ferite
Aposito para heridas prehumedecido con solucion
Ringer para el tratamiento humedo de heridas
Curativo pré-umedecido com solucao de Ringer
para tratamento Umido de feridas

Kryti ran s obsahem Ringerova roztoku urc¢ené
pro mokrou/vlhkou terapii

Opatrunek na rany aktywowany roztworem
Ringera do wilgotnej terapii ran

Ringer-oldattal elére nedvesitett kdtszer nedves
sebkezeléshez

[oBA3Ka Ha paHy, akTUBMPOBaHHasA PacTBOPOM
PviHrepa, ana 3axvBneHnsa paH BO BNa)KHON cpefe
ERAMEIUARER BRI RIEEOMNGEOR
2ol Aoll/duboyll dzdlmoll ) Jslonay aro diboyo gy 83las>
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