L3 Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung und Zusammensetzung

HydroClean Cavity ist eine hydroaktive Wundauflage, die als zentralen Bestandteil ein
in Cellulose- und Zellstofffasern eingebettetes superabsorbierendes Polyacrylat (SAP)
enthdlt, das mit Ringerldsung aktiviert (befeuchtet) ist. Das Wundkissen ist von einem
Gestrick aus Polypropylen umhiillt.

Eigenschaften und Wirkungsweise

HydroClean Cavity 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 Cavity verwendete SAP inaktiviert
wundheilungsstorende Matrix-Metallo-Proteasen (MMP).

Zweckbestimmung

HydroClean Cavity 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 Cavity ist fiir die Nasstherapie von trockenen, leicht und maBig nassenden
Wunden, besonders von Wunden mit beeintrdchtigter 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 Beschadigungen festgestellt, sollte HydroClean Cavity nicht verwendet werden.
Vor dem Offnen die Produktverpackung sorgfiltig auf Beschadigungen iiberpriifen.
Dabei sind inshesondere die Unversehrtheit der Verpackungsoberfléchen und der
gesamten Siegelfléchen vollstandig bei geeigneten Lichtverhaltnissen (WeiBlicht
oder Tageslicht) zu priifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn sichtbare Anzeichen
einer Beschadigung vorliegen, z. B. Risse, Tunnel, Einstichlocher oder ungleichmaRBige,
abgeldste, gerissene oder unvollstandige Siegelung. Der Verbandswechsel sollte
gemaB geltenden medizinischen Standards vorgenommen werden. Inshesondere
sollte er unter aseptischen Bedingungen erfolgen. Der Verband darf deshalb nicht

mit unsterilen Handen/Handschuhen oder Instrumenten in Kontakt kommen. Das
Wundkissen sollte vor der Anwendung nicht ausgedriickt werden. HydroClean Cavity
wird in die Wunde gelegt. HydroClean Cavity muss in Kontakt mit dem Wundgrund
stehen. HydroClean Cavity sollte mit einem HydroClean Wundkissen abgedeckt werden.
Das obere HydroClean Wundkissen sollte den Wundrand iiberlappen. HydroClean
sollte mit geeigneten Materialien fixiert werden. Falls HydroClean Cavity in eine
Wunde eingebracht wird, bei der die Wundverhltnisse eine Abdeckung mit einem
HydroClean Verband nicht zulassen, kann stattdessen auch ein Filmverband verwendet
werden. Dabei ist darauf zu achten, dass der Filmverband groB genug gewahlt wird,
um eine sichere Fixierung zu gewahrleisten. Dies gilt vor allem fiir Bereiche, an denen
die Fixierung durch Bewegung besonders belastet wird. Bei der Verwendung von
einem Filmverband sollte auBerdem darauf geachtet werden, dass nicht durch Druck
Ringerlésung aus dem Wundkissen austritt und so eine sichere Fixierung verhindert.
HydroClean Cavity ist auch zur Anwendung unter Kompressionshandagen oder
-striimpfen geeignet. Ein Verbandswechsel muss vorgenommen werden, wenn dieser
medizinisch angezeigt ist oder aber spétestens nach drei Tagen. Ein Verbandswechsel
istangezeigt, wenn die Aufnahmekapazitdt erschopft ist oder der Verband vorzeitig
austrocknet. In den meisten Féllen lasst sich HydroClean Cavity 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 Ringerlosung unterspiilt werden, um die Verklebung zu l6sen.
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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 Cavity kann eine
Kausalbehandlung der Wundheilungsstorungen nicht ersetzen. HydroClean Cavity
darf nicht zugeschnitten oder anderweitig mechanisch beschadigt werden. Wenn
HydroClean Cavity auf der FuBsohle angewendet wird, darf der Patient den FuB
weder beim Stehen noch beim Laufen belasten, da der Verband platzen kdnnte. Ist
der Verband beschadigt, kannten SAP-Partikel und Fasern in die Wunde gelangen.
Diese sollten mit einer sterilen physiologischen Kochsalz- oder Ringerldsung
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 Nassverbanden wie HydroClean Cavity

zur Behandlung von trockenen nekrotischen Wunden an den FiiBen, die auf eine
arterielle Verschlusskrankheit zuriickzufiihren sind, wird abgeraten. Verbrennungen
dritten Grades miissen vor der Anwendung von HydroClean Cavity chirurgisch
behandelt werden. Topische Arzneimittel oder Desinfektionsmittel sollten wahrend
der Behandlung mit HydroClean Cavity nicht aufgetragen werden. Der Verband
kdnnte die Mittel absorbieren oder anderweitig ihre Wirksamkeit beeintréchtigen.
HydroClean Cavity 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 zu schiitzen.

Bei Patienten mit erhdhter Blutungsneigung (z. B. bedingt durch blutverdiinnende
Préparate) sollte HydroClean Cavity beim Verbandswechsel besonders vorsichtig
entfernt werden. Gegebenenfalls sollte HydroClean Cavity vorher, wie oben
beschrieben, mit Ringer- oder physiologischer Kochsalzlésung unterspiilt werden. Die
Sicherheit und Wirksamkeit bei Schwangeren und Kindern wurden nicht untersucht.
Kontraindikationen

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

Nebenwirkungen

Zu Beginn der HydroClean Cavity Therapie kann es durch Abbau von bereits
irreversibel geschadigtem Gewebe zu einer VergréBerung der Wunde kommen. Dies
kann ein Zeichen der einsetzenden Wundheilung sein. Wahrend der Nasstherapie
kann es zu einer Rotung der Wundrénder kommen, was in der Regel ein Zeichen
reaktivierter Durchblutung infolge der einsetzenden Wundheilung ist. Die Ursache
muss aber in jedem Fall individuell beurteilt werden. Die HydroClean 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 Ringerlosung 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 geméR den
geltenden lokalen Gesetzen, Vorschriften und Bestimmungen sowie den Standards zur
Infektionspravention entsorgt werden.

Besondere Hinweise

Die Wiederverwendung von HydroClean Cavity kann zu Hautirritationen, einer
verlangerten Wundheilung, Schmerzen und/oder Infektionen fiihren. Die
Wiederaufbereitung von Produkten, um sie erneut zu verwenden, kann ihre Integritat
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 Cavity 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 pad is covered with a knitted fabric
consisting of polypropylene.

Properties and mode of action

HydroClean 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 SAP used in HydroClean Cavity
inactivates matrix metalloproteinases (MMP) which may impair wound healing.
Intended use

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

HydroClean Cavity 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 Cavity
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 or incomplete seals.
The dressing change should be carried out according to current medical standards. It
should especially be carried out under aseptic conditions. The dressing must therefore
not be touched with unsterile hands/gloves or instruments. The wound pad should

not be pressed out prior to its application. HydroClean Cavity is placed into the wound.
HydroClean Cavity must be in contact with the wound bed. HydroClean Cavity should
be covered with a HydroClean wound dressing pad. The upper HydroClean wound
dressing pad should overlap the wound edges. HydroClean should be secured with
suitable dressing retention material. If HydroClean Cavity is inserted into a wound
with a condition that does not allow it to be covered with a HydroClean dressing, a film
dressing can be used instead. Attention should be paid to choosing a large enough

film dressing to ensure secure fixation. This applies in particular to areas in which the
fixation is stressed considerably by movement. When using a film dressing one should
also ensure that Ringer’s solution does not leak from the wound dressing pad as a result
of pressure, thus preventing secure fixation. HydroClean Cavity 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 Cavity 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 Cavity cannot replace treatment of the cause
of impaired wound healing. HydroClean Cavity must not be cut to size or otherwise
damaged mechanically. If HydroClean Cavity 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
asterile 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 Cavity 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 Cavity. Topical medication

or disinfectants should not be applied during treatment with HydroClean Cavity.

The dressing may absorb or otherwise compromise the efficacy of the agents.
HydroClean Cavity 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 Cavity should be removed with caution

at each dressing change. If necessary, HydroClean Cavity 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 Cavity on patients with an intolerance to any of its components.
Side effects

At the start of the treatment with HydroClean 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 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. In rare 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 Cavity may cause skin irritations, a prolonged healing time, pain,
and/or infections. Reprocessing devices, in order to reuse them, may seriously damage
theirintegrity and their performance.

Incident reporting

Fora patient/user/third party in the European Union and in countries with identical
requlatory regime (Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices); if, during the use of
this device or as aresult 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
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@3 Instructions d'utilisation

Description du produit et composition

HydroClean Cavity 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. Le coussinet est recouvert d’un tricot en
polypropyléne.

Propriétés et mode d’action

HydroClean Cavity libére la solution de Ringer dans la plaie jusqu’a trois jours. Pendant
ce temps, l'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 Cavity inactive les métalloprotéinases matricielles (MMP) qui altérent la
cicatrisation des plaies.

Utilisation prévue

HydroClean Cavity 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 Cavity est indiqué pour le soin en milieu humide des plaies seches,
|égerement 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 renouvellement de pansement

L'emballage et le pansement doivent étre contrélés pour vérifier qu'ils ne sont pas
endommagés. HydroClean Cavity ne doit pas étre utilisé si des dommages sont
constatés. Avant d’ouvrir '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 lumiére 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. Le pansement ne doit donc pas
étre touché avec des mains, des gants ou des instruments non stériles. Le pansement
ne doit pas étre extrait avant son utilisation. HydroClean Cavity est placé dans la plaie.
HydroClean Cavity doit étre en contact avec le lit de la plaie. HydroClean Cavity peut
étre recouvert avec un pansement HydroClean. La partie supérieure du pansement
HydroClean doit recouvrir les berges de la plaie. HydroClean doit étre fixé avec un
dispositif de fixation de pansement approprié. Si HydroClean Cavity est inséré dans
une plaie dont I'état ne permet pas de la recouvrir d’un pansement HydroClean, il
estalors possible d'utiliser un dispositif de fixation type film. Il faut veiller a choisir

un pansement suffisamment grand pour assurer une fixation siire. Cela s'applique

en particulier aux zones dans lesquelles |a fixation est fortement sollicitée par le
mouvement. Lors de I'utilisation d’un dispositif de fixation type film, il faut également
s‘assurer que la solution de Ringer ne s'écoule pas du pansement sous I'effet de la
pression, ce qui empécherait une fixation sare. HydroClean Cavity 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 I'avis médical. Le pansement doit étre remplacé
sila capacité d'absorption est épuisée ou si le pansement séche prématurément.

Dans la plupart des cas, HydroClean Cavity peut étre retiré de la plaie sans causer de
douleur supplémentaire. Sile p itadhere 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 I'altération doivent toujours étre évalués par un médecin ou un autre
professionnel de santé. Le traitement avec HydroClean Cavity ne peut pas remplacer le
traitement de la cause de I'altération de la cicatrisation des plaies. HydroClean Cavity ne
doit pas étre coupé sur mesure ou endommagé mécaniquement. Si HydroClean Cavity
est appliqué sur la 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 Cavity ne sont pas
recommandés pour traiter les plaies nécrotiques seches du pied causées par une
maladie occlusive artérielle. Les brilures du troisieme degré doivent étre traitées par
des procédures chirurgicales avant 'utilisation d’HydroClean Cavity. Il ne faut pas
appliquer de médicaments topiques ou de désinfectants pendant le traitement avec
HydroClean Cavity. Le pansement peut absorber ou compromettre I'efficacité des
agents. HydroClean Cavity ne doit pas étre utilisé pour traiter les plaies fortement
exsudatives. Sila peau autour de la plaie est particulierement sensible

etaltérée, 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 Cavity doit étre retiré avec prudence

a chaque renouvellement de pansement. Si nécessaire, HydroClean Cavity doit dabord
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 Cavity sur des patients présentant une intolérance a l'un de
ses composants.

Effets secondaires

Au début du traitement avec HydroClean Cavity, la dégradation des tissus déja 1ésés

de maniére irréversible peut conduire a un agrandissement de la taille de la plaie.

Cela peut étre un signe que la cicatrisation a commencé. 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 Cavity ne cause elle-méme aucune douleur. Cependant, une plaie ouverte
est souvent tres 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 aprés 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 Cavity 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 réglementaire identique (Réglement [UE] 2017/745 sur les dispositifs

®

médicaux); si, lors de '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 Cavity & una medicazione per ferite idroattiva che contiene come
componente di base un poliacrilato superassorbente (SAP) immerso in fibre di cellulosa
e attivato (preumidificato) con soluzione di Ringer. La medicazione é coperta da un
tessuto a maglia in polipropilene.

Proprieta e modo di azione

HydroClean Cavity 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 Cavity disattiva le metalloproteinasi della matrice
(MMP) che compromettono la guarigione della ferita.

Destinazione d’uso

HydroClean Cavity & 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 Cavity & indicato per la gestione in ambiente umido di ferite asciutte, da
lievemente a moderatamente essudanti, in particolare di ferite con tendenza alla
quarigione 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 Cavity se si riscontrano danni. Prima di

aprire la confezione del prodotto, ispezionarla accuratamente per verificare che

non visiano segni di danneggiamento. In particolare, esaminare accuratamente
I'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, la medicazione non deve essere toccata con mani/
guanti o strumenti non sterili. La medicazione non deve essere scartata prima della
sua applicazione. HydroClean Cavity & posizionato nella ferita. HydroClean Cavity deve
essere a contatto con il letto della ferita. HydroClean Cavity deve essere coperto con
una medicazione HydroClean. La medicazione superiore HydroClean deve sovrapporsi
ai margini della ferita stessa. Fissare HydroClean con materiali appropriati. Se
HydroClean Cavity & inserito in una ferita le cui condizioni non consentono di coprirla
con una medicazione HydroClean, & possibile utilizzare al suo posto una medicazione
in pellicola. Fare attenzione a scegliere una medicazione in pellicola di dimensioni
sufficienti, in modo da garantire il fissaggio sicuro. Cio vale soprattutto per le aree

in cuiil fissaggio & particolarmente sollecitato dal movimento. Quando si utilizza

una medicazione in pellicola, bisogna garantire anche che la soluzione di Ringer non
fuoriesca dalla medicazione della ferita per via della pressione, impedendo cosi un
fissaggio sicuro. HydroClean Cavity & adatto inoltre per I'utilizzo sotto bende o calze
compressive. La medicazione puo 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 Cavity dalla ferita senza
provocare ulteriore dolore. Qualora il cuscinetto della medicazione aderisca alla ferita,
prima della rimozione puo 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 Cavity non

puo sostituire il trattamento della causa della guarigione compromessa della ferita.
HydroClean Cavity non deve essere ritagliato su misura o altrimenti danneggiato
meccanicamente. Se HydroClean Cavity 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
abatteri 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 Cavity & 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 Cavity. Durante il trattamento con
HydroClean Cavity, non applicare disinfettanti o medicazioni topiche. La medicazione
potrebbe assorbire o in altro modo compromettere I'efficacia degli agenti. Non
utilizzare HydroClean Cavity per trattare ferite molto essudanti. Se la pelle attorno alla
ferita e 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 Cavity con cautela
aogni sostituzione della medicazione. Se necessario, HydroClean Cavity deve essere
prima irrigato con soluzione di Ringer o soluzione fisiologica salina come descritto
sopra. Non é stata valutata la sicurezza e I'efficacia in donne in stato di gravidanza

e bambini.

Controindicazioni

Non utilizzare HydroClean Cavity in caso diipersensibilita ad uno dei componenti.
Effetti collaterali

All'inizio del trattamento con HydroClean Cavity, una rottura di tessuto danneggiato
inmodo 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 sanquigna mentre la
ferita inizia a guarire. Tuttavia, & necessario valutare la causa individualmente in ciascun
caso. |l trattamento con HydroClean Cavity 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, é 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

Per ridurre il rischio di potenziali pericoli di infezione o diinquinamento 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 Cavity pud causare irritazioni della pelle, un tempo di
quarigione prolungato, dolore e/o infezioni. La modifica dei dispositivi per il riutilizzo

@»

degli stessi puo 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.

Data direvisione del testo: 2022-11-17

IT — PAULHARTMANN S.p.A. - 37139 Verona

B Instrucciones de uso

Composicion y descripcion del producto

HydroClean Cavity es un apésito hidroactivo que tiene como componente principal un

poliacrilato superabsorbente (SAP) incrustado en celulosa y activado (humedecido)

con solucion Ringer. La compresa estd cubierta por tela de punto, confeccionada con

polipropileno.

Caracteristicas y principio de accion

HydroClean Cavity transporta solucién 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. El SAP utilizado en HydroClean Cavity desactiva las

metaloproteinasas de matriz (MMP) que pueden alterar la cicatrizacion.

Uso previsto

HydroClean Cavity es adecuado para el tratamiento himedo de heridas. El apdsito

esté destinado al uso por parte de profesionales sanitarios o personas sin experiencia

debidamente formadas por profesionales sanitarios.

Indicaciones

HydroClean Cavity estd indicado para el tratamiento himedo de heridas secas y con

exudado moderado y leve, en especial, heridas dificiles de cicatrizar. El producto es

idoneo para el tratamiento de heridas crénicas o dificiles de cicatrizar, especialmente en

las etapas de limpieza y granulacion.

Modo de aplicacion y cambio del apésito

Se debe comprobar si el embalaje y el apésito presentan dafios. HydroClean Cavity

no debe utilizarse si se detectan dafios. Antes de abrir el embalaje del producto,

inspeccionelo cuidadosamente para ver si presenta sefiales de dafios. En particular,

examine laintegridad de las superficies del embalaje y el drea completa del sellado

bajo una iluminacion adecuada (luz blanca o a la 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 segun las

normas sanitarias en vigor. En especial, debe realizarse en condiciones asépticas.

En consecuencia, no debe tocarse el apésito con guantes, instrumentos o manos sin

esterilizar. No se deberia apretar la compresa antes de su aplicacion. HydroClean Cavity

se coloca en la herida. HydroClean Cavity debe estar en contacto con el lecho de la

herida. HydroClean Cavity debe cubrirse con un apdsito HydroClean. El apdsito superior

HydroClean deberd sobrepasar ligeramente el contorno de la herida. HydroClean debera

fijarse con materiales adecuados. Si HydroClean Cavity se introduce en una herida cuyo

estado no permite la cobertura con el apdsito HydroClean, también se puede utilizar

en sulugar un apésito de pelicula. Se debe elegir un apdsito de pelicula de la largura

suficiente para garantizar una buena fijacion. Esto se aplica en especial azonas en

las que el apdsito estd expuesto aimportante tensién por movimiento. Al utilizar un

aposito de pelicula, también hay que comprobar que la solucion Ringer no salga del

aposito por efecto de la presion, lo que impediria una fijacion sequra. HydroClean Cavity

también puede utilizarse debajo de medias o vendajes de compresion. El apdsito se

deberd cambiar si existe indicacién médica para ello o como maximo después de tres

dias de aplicacion. El apdsito deberd cambiarse si agota su capacidad de absorcion o se

seca antes de tiempo. En la mayoria de los casos, HydroClean Cavity puede retirarse de

la herida sin ocasionar dolor. Si el apésito se adhiriese a la 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 cicatrizacion. La terapia con HydroClean Cavity no puede

sustituir una terapia causal de los trastornos que afectan al proceso de cicatrizacion.

HydroClean Cavity no debe recortarse ni dafiarse mecanicamente. i se coloca el apdsito

HydroClean Cavity 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 esta dafado, pueden

llegar a la herida fibras o particulas de polimero superabsorbente (SAP). Se debe

enjuagar con suero fisioldgico esterilizado o solucién 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 apésito de pelicula. No se recomienda el uso de

apositos humectantes como HydroClean Cavity para tratar heridas secas con necrosis en

el pie ocasionadas por enfermedad arterial oclusiva. Antes de utilizar HydroClean Cavity

en quemaduras de tercer grado, estas deben tratarse con procedimientos quirdrgicos.

Durante el tratamiento con HydroClean Cavity, no deben aplicarse desinfectantes ni

medicamentos de uso tépico, ya que el apdsito puede absorber los agentes o perjudicar

su eficacia. HydroClean Cavity no debera utilizarse para tratar heridas con fuerte

exudado. Sila piel de lazona de |a herida es muy sensible y estd muy afectada, se

recomienda cubrirla con una proteccion cutdnea adecuada. En los pacientes con mayor

propension a las hemorragias, provocadas p. j. por preparados hemodiluyentes, se

deberan retirar durante el cambio los apésitos HydroClean Cavity con especial cuidado

¥, en caso necesario, HydroClean Cavity deberd rehumedecerse previamente con

solucion Ringer o suero fisioldgico, como se ha descrito arriba. No se han comprobado la

seguridad y la efectividad en mujeres embarazadas o nifios.

Contraindicaciones

HydroClean Cavity no debera usarse si existe hipersensibilidad a alguno de sus

componentes.

Efectos secundarios

Al comenzar el tratamiento con HydroClean Cavity, 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

cicatrizacién. Sin embargo, la causa debe evaluarse individualmente en cada caso. La

terapia con HydroClean Cavity 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 solucién Ringer no

provoca maceraciones de células vitales, aunque si puede causar un reblandecimiento

dela capa cérnea plantar, que se manifestard en forma de capa blanquecina. En casos

raros, se ha observado una activacion inespecifica de los misculos del gliteo y la

pierna en pacientes parapléjicos con heridas en el sacro. Los sintomas desaparecieron

inmediatamente tras retirar el apésito.

Eliminacion del producto

Para reducir al minimo el riesgo de posibles infecciones o de contaminacion
dioambiental, los comp es 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 prevencion de infecciones.

Instrucciones especiales

La reutilizacién de HydroClean Cavity puede ocasionar irritacion cuténea, retardo en la

cicatrizacién, dolor y/o infecciones. Reprocesar los productos para volver a utilizarlos

puede dafar 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.
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I3 Instrugdes de uso

Composicao e descri¢ao do produto

0 HydroClean Cavity 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. O curativo estd envolto em uma malha de
polipropileno.

Propriedades e modo de acao

0 HydroClean Cavity faz com que a solugdo de Ringer penetre na ferida durante trés
dias. Uma vez que o curativo absorve o exsudato simultaneamente, é iniciada uma
lavagem interativa e continua da ferida. 0 SAP utilizado no HydroClean Cavity inativa as
metaloproteinases da matriz (MMP) que podem perturbar a cicatrizacao da ferida.

Uso pretendido

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

Indicagoes

0 HydroClean Cavity é indicado para a gestao imida de feridas secas, leves

e moderadamente exsudativas, especialmente as propensas a problemas no processo
de cicatrizacdo. O 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 Cavity ndo pode ser utilizado. Antes de abrir
aembalagem 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 condicdes de iluminacdo adequadas (luz branca ou luz natural). Nao use

o produto caso existam sinais evidentes de danos, tais como fissuras, sulcos, perfuracoes
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
condicdes assépticas. Sendo assim, o curativo ndo deve ser tocado com maos/luvas

ou instrumentos ndo esterilizados. O curativo ndo deve ser pressionado antes da sua
aplicacdo. 0 HydroClean Cavity é colocado na ferida. 0 HydroClean Cavity deve ficar em
contato com o leito da ferida. 0 HydroClean Cavity deve ser coberto com um curativo
HydroClean. O curativo HydroClean superior deve se sobrepor as bordas da ferida.

0 HydroClean deve ser fixado com materiais indicados para retencdo do curativo. Se as
condicdes da ferida preenchida com o HydroClean Cavity ndo permitirem que

o curativo seja coberto por um curativo HydroClean, pode-se usar um curativo de
pelicula adesiva. Atente-se quanto ao tamanho do curativo de pelicula adesiva, para que
seja grande o suficiente para uma fixacao firme. Isto se aplica em particular a dreas onde
afixacdo é bastante pressionada devido a movimentos. Ao usar um curativo de pelicula
adesiva, também é importante garantir que a solucao de Ringer ndo vaze pelo curativo
em decorréncia da pressao, pois isso impede a fixacao firme. 0 HydroClean Cavity
também é adequado para uso sob bandagens ou meias de compressao. 0 curativo pode
permanecer no leito por até 3 dias, dependendo da recomendagao 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 o HydroClean Cavity da ferida
sem agravar a dor. Se o curativo aderir-se a ferida, umedeca-o com solucdo fisioldgica
salina estéril ou solugdo 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 necessario que um médico ou um profissional de satide avalie a situagao da ferida e as
causas dos problemas. 0 tratamento com HydroClean Cavity ndo substitui o tratamento
das causas dos problemas de cicatrizacdo. 0 HydroClean Cavity ndo pode ser cortado
nem danificado mecanicamente. Caso o HydroClean Cavity 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 solucao 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 Cavity
nao 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 Cavity, realize primeiro o tratamento cirdrgico. Medicamentos tépicos ou
desinfectantes nao devem ser aplicados durante o tratamento com o HydroClean Cavity.
0 curativo pode absorver ou comprometer de algum modo a eficdcia dos agentes.

0 HydroClean Cavity ndo pode ser utilizado para tratar feridas gravemente exsudativas.
Se aregido daferida 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 Cavity deve ser retirado com cuidado especial no momento da troca. Se
necessdrio, 0 HydroClean Cavity deve ser umedecido primeiro com solugdo fisioldgica
salina ou solugdo de Ringer, como descrito acima. A sequranca e a eficacia em criancas
e gestantes ndo foram estabelecidas.

Contraindicagoes

Néo use o HydroClean Cavity em pacientes que tenham intolerancia a qualquer um de
seus componentes.

Efeitos colaterais

No inicio do tratamento com o HydroClean Cavity, o tamanho da ferida poderd aumentar
devido a degradacdo de tecidos ja irreversivelmente lesados. No entanto, isto pode ser
um sinal de que a cicatrizacdo se iniciou. Durante o tratamento imido, pode ocorrer
uma ruborizacao dos bordos da ferida, o que geralmente é um sinal de reativacao da
circulago sanguinea em consequéncia do inicio da cicatrizacdo. Contudo, as causas
terdo de ser sempre analisadas caso a caso. 0 tratamento com o HydroClean Cavity
por si sd nao 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 imido com solucdo de Ringer ndo provoque maceragao
de células vitais, uma camada eshranquicada pode surgir em decorréncia do inchago
das calosidades na planta do pé. Em casos raros, foi observada a ativagao nao especifica
de misculos gluteais e das pernas em pacientes paraplégicos com feridas sacrais. Os
sintomas foram imeadiatamente resolvidos apds a remogao do curativo.

Descarte do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infeccdo ou polui¢do ambiental,

os componentes descartaveis do dispositivo médico devem ser eliminados em
conformidade com as leis, regras, regulamentos e normas de prevencao de infeccao
aplicaveis e locais.

Instrugdes especiais

Areaplicacdo do HydroClean Cavity pode ocasionar irritagdo da pele, retardamento

do tempo de cicatrizagdo, dores e/ou infeccdes. O reprocessamento de dispositivos,
feito com o intuito de reutilizé-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
regulamentar 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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Névod k pouiti

Popis vyrobku a slozeni

HydroClean Cavity je hydroaktivni kryti ran, jehoZ zdkladni slozkou je superabsorpéni
polyakrylat (SAP) obsazeny v celuldzovych vidknech a aktivovany (pfedem navihceny)
Ringerovym roztokem. Pol3tafek na ranu je pokryty pletenou textilii sestavajici
zpolypropylenu.

Vlastnosti a zpuisob ucinku

HydroClean Cavity dodava Ringerdv roztok do rédny az po dobu tiech dni. Béhem této
doby dochézi k interaktivnimu a kontinudInimu vihéeni rény, a to diky tomu, Ze kryti
rovnéz absorbuje exsudat rany. SAP pouzity v HydroClean Cavity inaktivuje matricové
metaloproteinazy (MMP), které narusuji hojeni ran.

Ucel pouziti

HydroClean Cavity je vhodny pro mokré/vihké oetfeni ran. Kryti by méli pouzivat
zdravotnici nebo laici vykoleni zdravotnickymi pracovniky.

Indikace

HydroClean Cavity je uréen k mokrému fizeni suchych, lehkych a mirné exsudujicich ran,
zejména ran s narusenym hojenim. Produkt je zvIasté vhodny pro lécbu chronickych
a$patné se hojicich ran ve fézi ¢isténi a granulace.

Ipiisob pfilozeni a vymény kryti

Baleni a kryti by mély byt zkontrolovany na poskozeni. HydroClean Cavity by se nemél
poutzivat, pokud je zjisténo poskozeni. Pied otevienim baleni vyrobku jej peclivé
zkontrolujte, zda nejevi zndmky poskozeni. Za vhodnych svételnjch podminek

(bilé svétlo nebo denni svétlo) zkontrolujte zejména neporusenost povrchu baleni

a celé tésnici plochy. Vyrobek nepouzivejte, pokud jsou na ném viditelné znamky
poskozeni, jako jsou praskliny, kandlky, dirky nebo nerovnomérné, roztrzené i nedplné
tésnéni. Vyménu krytije tfeba provadét podle platnych Iékafskych norem. Méla by

se provadét vylucné za aseptickych podminek. Kryti proto nesmi pfijit do kontaktu

s nesterilni rukou/rukavici nebo ndstroji. Krytina rany by se pred aplikaci nemélo
vymackdvat. HydroClean Cavity se aplikuje do rény. HydroClean Cavity musi byt

v kontaktu s lozem rény HydroClean Cavity by se mél prekryt pomoci kryciho polstarku
narany HydroClean. Svrchni kryci polStéfek na rany HydroClean by mél prekryvat
okraje rany. HydroClean by mél byt zajistén vhodnym krycim retencnim materidlem.
Pokud aplikujete HydroClean Cavity do rany, jejiz stav nedovoluje prekryti svrchnim
polstarkem HydroClean, Ize misto néj poutzit féliové kryti. Je treba dbat na to, aby

bylo foliové kryti dostatecné velké pro zajisténi bezpecné fixace. To plati zejména pro
oblasti, kde je fixacni kryti vjrazné namahano pohybem. Pi pouzivéni féliového kryti
je také zapotebi zajistit, aby z kryciho polStafku na rany neunikal Ringerdv roztok
vdisledku tlaku, a nebranil tak bezpecné fixaci. HydroClean Cavity je také vhodny

pro pouziti pod kompresnimi obvazy nebo puncochami. Kryti miize ziistat na misté

az tfi dny, v zavislosti na klinickém dsudku. Pokud je absorpéni kapacita vycerpéna
nebo kryti predcasné vyschne, mélo by byt kryti vyménéno. Ve vétsiné pipadi Ize
HydroClean Cavity odstranit z rany, aniz by to zpisobilo dalsi bolest. Pokud kryti pfilne
k rdné, mélo by byt pred odstranénim navihceno sterilnim fyziologickym roztokem nebo
Ringerovym roztokem, aby se narusila adheze.

Zvlastni bezpecnostni opatfeni

Pred Iéchou ran s poruchou hojeni musi byt vzdy stav rany a piiciny poskozeni
posouzeny lékafem nebo jinym zdravotnickym pracovnikem. Lécha pripravkem
HydroClean Cavity nemiize nahradit Iécbu pficiny naruseného hojeniran.

HydroClean Cavity nesmi byt stfihan na jinou velikost nebo jinak mechanicky
poskozovan. Pokud je HydroClean Cavity aplikovén na chodidlo nohy, pacient na ném
nesmi stat ani chodit, protoze kryti by mohlo prasknout. Pokud je kryti poskozeno,
mohou se do rany dostat ¢dstice SAP a vidkna. Mély by byt vyplachnuty sterilnim
fyziologickym roztokem nebo Ringerovym roztokem. Infikované rény a rany, které
jsou vysoce vystaveny bakteriim, by mély byt Iéceny pouze pod dohledem Iékafe nebo
jiného zdravotnického pracovnika, zejména pokud je pro fixaci pouzito féliové kryti.
Hydratacni kryti jako HydroClean Cavity se nedoporucuji k 1éché suchych nekrotickych
poranéni nohou zpisobenych arteridlni okluzivni nemoci. Popaleniny tretiho stupné
musi byt pred pouzitim pfipravku HydroClean Cavity o3etteny chirurgickymi postupy.
Béhem léchy pomoci HydroClean Cavity by nemély byt aplikovany topické Iéky nebo
dezinfekénf prostredky. Kryti mize absorbovat nebo jinak ohrozit tcinnost [écivych
latek. HydroClean Cavity by nemél byt pouzivan k |éché silné exudujicich ran. Pokud je
klze v okoli rany zvIasté citliva a poskozend, doporucuje se ji chrénit vhodnou ochranou
kiize. U pacientd s rizikem nadmérného krvaceni (napf. kvili Iékiim na fedéni krve) by
mél byt HydroClean Cavity pfi kazdé vyméné kryti opatrné odstranén. V pipadé potreby
je treba HydroClean Cavity nejprve navihcit Ringerovym roztokem nebo fyziologickym
roztokem, jak je popsano vy3e. Bezpecnost a i¢innost u téhotnych Zen a déti nebyla
stanovena.

Kontraindikace

HydroClean Cavity nepouZivejte u pacienti s intoleranci kterékoli jeho slozky.
Vedlejsi ucinky

Na zacatku 1écby pomoci HydroClean Cavity miize rozpad nevratné poskozené tkané
vést ke zvyseni velikosti rany. To mize byt znamkou toho, Ze hojeni rany zacalo.
Zarudnuti okrajii rany miiZe nastat béhem mokrého/vihkého osetfent; to je obvykle
znameni, Ze krevni obéh byl reaktivovan s tim, kdyz se réna zacala hojit. Pficiny

viak musi byt v kazdém pfipadé posouzeny individudIné. Samotna Iécba pomoci
HydroClean Cavity nezpisobuje Zddnou bolest. Oteviend rana je viak casto velmi citliva
na mechanické podnéty. Otdzku, zda je indikovéna adekvatni analgetickd lécha, je
tieba posoudit pfipad od pfipadu. Zatimco mokré/vIhké osetieni Ringerovym roztokem
nevede k maceraci Zivotné dilezitych bunék, mize zpisobit otok nasaklé plantarni
zrohovatélé vrstvy, kterd se pak jevi jako bélavy povlak. Ve vzacnych pipadech byla

u paraplegickych pacient se sakrdlnimi ranami pozorovana nespecifickd aktivace
glutedlnich svalti a svali nohou. Pfiznaky byly okam?ité odstranény po odstranéni
obvazu.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencidlniriziko infekce ¢i znecisténi Zivotniho prostiedi,
dodrzujte pfilikvidaci jednordzovych sou¢dsti zdravotnického prostredku postupy, které
jsou v souladu s platnymi mistnimi zakony, predpisy, smérnicemi a standardy prevence
infeki.

Specialni pokyny

Opakované poufiti prostfedku HydroClean Cavity miize zplsobit podrazdéni kiize,
prodlouZit dobu hojeni, bolest a/nebo infekce. Opakovand piiprava zdravotnickych
prostiedki za ucelem jejich opakovaného pouziti miize zavazné poskodit jejich
celistvost a jejich funkcnost.

Hlaseni udalosti

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

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

k zavazné udalosti, je nutno ji nahldsit vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci
a pislusnym vnitrostatnim organim.

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

Opis i sktad wyrobu

HydroClean Cavity to aktywowany roztworem Ringera hydroaktywny opatrunek,
ktérego gtowna czes¢ sktadowa stanowi otoczony wiéknami celulozy wyjatkowo
chtonny polikrylanowy superabsorbent (SAP). Opatrunek jest pokryty siateczka
polipropylenowa.
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Wiasciwosci i sposob dziatania

HydroClean Cavity uwalnia roztwor Ringera do rany do trzech dni. Poniewaz

opatrunek jednoczesnie pochtania wydzieling z rany, dochodzi do interaktywnego

i ciggtego przeptukiwania rany. SAP zastosowany w HydroClean Cavity inaktywuje
metaloproteinazy macierzy (MMP), ktére moga utrudniac gojenie sie ran.
Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

HydroClean Cavity 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 Cavity jest wskazany do leczenia metoda wilgotnego opatrywania ran
suchych, a takze ran zlekkim i umiarkowanym wysiekiem, zwtaszcza ran z zaburzonym
procesem gojenia, w szczegdlnosci takze do leczenia dtugo i trudno gojacych sig ran

w fazie oczyszczania i granulagji.

Zaktadanie i zmiana opatrunku

Opakowanie i opatrunek nalezy sprawdzic pod katem uszkodzen. Nie wolno uzywac
opatrunku HydroClean Cavity, jesli stwierdzono uszkodzenia. Przed otwarciem
opakowania sprawdz je dokfadnie pod katem uszkodzen. W szczegdlnosci zwrdc
uwage na integralnos¢ powierzchni opakowania oraz catego zgrzewu. Sprawdzanie
opakowania powinno odbywac sie w odpowiednich warunkach o$wietleniowych
(biate swiatto 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 szczegéInosci czynnosc te

nalezy przeprowadzac z zachowaniem zasad aseptyki. Z tego wzgledu opatrunku

nie wolno dotykac niesterylnymi dtorimi/rekawiczkami lub przyrzadami. Przed
natozeniem opatrunku nie nalezy go wyciskac. HydroClean Cavity umieszcza sie

w ranie. HydroClean Cavity musi sig stykac z tozyskiem rany. HydroClean Cavity nalezy
pokryc opatrunkiem HydroClean. Gorny opatrunek ochraniajacy HydroClean powinien
wystawac poza krawedzie rany. Opatrunek HydroClean powinien by¢ zamocowany
przy uzyciu odpowiednich materiatow. Jesli wtozono HydroClean Cavity do rany,

ktérej stan nie pozwala na pokrycie jej opatrunkiem HydroClean, nalezy zamiast

tego uzy¢ folii opatrunkowej. Nalezy zwrdci¢ uwage na dobér odpowiednio duzej

folii, by umozliwi¢ doktadne zamocowanie. Dotyczy to w szczegdInosci miejsc, gdzie
mocowanie bedzie znacznie obciazane przez ruch. Korzystajac z folii opatrunkowej,
nalezy upewnic si, ze roztwor Ringera nie wycieka z opatrunku na ranie w wyniku
docisku, co uniemozliwitoby doktadne zamocowanie. Na opatrunek HydroClean Cavity
mozna réwniez zatozy¢ opaske do kompresjoterapii lub poriczochy uciskowe. Opatrunek
moze pozostawac w miejscu natozenia do trzech dni, w zaleznosci od oceny klinicznej.
Opatrunek nalezy zmieni¢ w przypadku wyczerpania zdolnosci absorpcyjnej lub jego
przedwczesnego wyschniecia. W wiekszosci przypadkow opatrunek HydroClean Cavity
mozna usunac z rany bez powodowania dodatkowego bolu. Jezeli opatrunek przywart
do rany, wéwczas przed jego usunieciem mozna go nasaczy¢ 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 zaburzen w gojeniu sie rany. Opatrywanie rany za pomoca
opatrunku HydroClean Cavity nie moze zastapic przyczynowego leczenia zaburzen
gojenia sie rany. Opatrunku HydroClean Cavity nie wolno przycina¢ na wymiar ani
uszkadzac mechanicznie. W przypadku umieszczania opatrunku HydroClean Cavity

na podeszwie stopy pacjent nie moze na niej stawac ani chodzic, opierajac sie o nia,
poniewaz opatrunek moze ulec rozerwaniu. Jesli opatrunek ulegnie uszkodzeniu,
czasteczki SAP i wtokna celulozy moga przedostac sie do rany. Nalezy je wyptukac
sterylnym roztworem soli fizjologicznej lub roztworem Ringera. Rany zakazone
inarazone na powstanie infekgji powinny by¢ leczone tylko pod nadzorem lekarza lub
innego pracownika opieki zdrowotnej, szczegdlnie jesli do zamocowania opatrunku
uzywany jest opatrunek foliowy. Opatrunkow do wilgotnego opatrywania ran, takich
jak HydroClean Cavity, 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 Cavity.
W trakcie leczenia z zastosowaniem opatrunku HydroClean Cavity nie nalezy stosowac
lekow ani srodkéw dezynfekcyjnych o dziataniu miejscowym, poniewaz opatrunek

ten moze wchtonac takie $rodki lub w inny sposéb obnizy¢ich skutecznos¢. Opatrunku
HydroClean Cavity nie nalezy stosowac do leczenia ran o duzym wysieku. Jesli skora

w rejonie rany jest szczeg6Inie wrazliwa i ostabiona, zaleca sig zastosowanie jej ochrony
przy uzyciu odpowiedniego preparatu do ochrony skéry. W przypadku pacjentow ze
sktonnoscig do nasilonego krwawienia (np. ze wzgledu na przyjmowanie preparatow
rozrzedzajacych krew), nalezy przy zmianie opatrunku szczegélnie ostroznie zdejmowac
opatrunek HydroClean Cavity. W razie koniecznosci przed zdjeciem opatrunku
HydroClean Cavity nalezy delikatnie odgiac jego brzeg i nasaczy¢ niewielka iloscia
roztworu Ringera lub soli fizjologicznej. Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci
stosowania wyrobu w przypadku kobiet w ciazy i dzieci.

Przeciwwskazania

Opatrunku HydroClean Cavity nie nalezy stosowac przy nadwrazliwosci na ktorykolwiek
zjego sktadnikow.

Dziatania niepozadane

Na poczatku terapii z wykorzystaniem opatrunku HydroClean Cavity 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 Cavity jest sama w sobie bezbolesna. Kazdy opatrunek
potozony na otwartej ranie moze byc jednak przyczyna 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
naskorka na stopach, objawiajace sie obecnoscig biatawego nalotu. W niektérych
przypadkach obserwowano niespecyficzng aktywacje miesni posladkow 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 Cavity moze powodowac podraznienia
skéry, wydtuzenie czasu gojenia, bl i/lub zakazenia. Przygotowywanie wyrobow

do ponownego uzycia moze powaznie naruszycich integralnos¢i wptynac na
prawidtowosc ich dziatania.

Zgtaszanie incydentow

Dotyczy pacjentéw/uzytkownikow/oséb 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 producentowii/lub jego
autoryzowanemu przedstawicielowi oraz wtasciwym organom krajowym.

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu: 2022-11-17
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[T Hasznalati atmutaté

Termékleiras és dsszetétel

AHydroClean Cavity egy hidroaktiv kitszer, amelynek alapvetd dsszetevéje
cellulézrostokba dgyazott szuperabszorbens poliakrilat (SAP), Ringer-oldattal aktivalt
(elénedvesitett) formaban. A sebpérnat polipropilént tartalmazo kotott anyag boritja.
Tulajdonsagai és hatasmechanizmusa

AHydroClean Cavity akdr hdrom napon keresztiil képes a Ringer-oldatot a sebhez
juttatni. Ezalatt azidd alatt a folyamatos, interaktiv sebdblités biztositott annak
koszonhetden, hogy a sebparna egyidejtileg a sebvéladékot is felszivja.

AHydroClean Cavity SAP alkotdja inaktivélja a matrix metalloproteindzokat (MMP),
amelyek a sebgydgyulast hatraltathatjék.

Rendeltetési cél

AHydroClean Cavity a sebek nedves kezelésére is alkalmas. A kdtést egészséqiigyi
dolgozok és ltaluk betanitott laikusok is alkalmazhatjak.

Javallatok

AHydroClean Cavity alkalmazdsa szdraz, enyhén és kozepesen valadékozo sebek nedves
kezelésére javallott, kiilondsen ajénlott a gyenge gyégyuldsi hajlandésdgot mutaté
sebek esetén. A termék kiilondsen alkalmas a kronikus, és rosszul gyégyuld sebek
kezelésére a tisztuldsi és granuldcios fazisban.

A kotés felhelyezése és cseréje

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a csomagoldst és a kotszert, hogy nem sériiltek-e.
AHydroClean Cavity a kitszer sériilése esetén nem hasznalhatd. Mieldtt kibontand
aterméket, ellendrizze, hogy nem sériilt-e a csomagolds. Vizsgélja meg alaposan a
csomagolds feliiletének és a teljes lezarasnak a sértetlenségét megfeleld fényviszonyok
mellett (fehér fény vagy természetes fény). Ne haszndlja a terméket, ha azon sériilés
jelei lathatdk, pl. szakaddsok, nyomaddsok, lyukak, vagy egyenetlen, sériilt vagy
hidnyos lezarésok. A kotés cseréjét az aktudlis egészségiigyi eldirasoknak megfelelden
kell elvégezni. A csere soran kiilonds figyelmet kel forditani a steril korilményekre.
Akdtéshez tilos hozzaérni sterilizélatlan kézzel/keszty(vel, illetve mszerrel.

A sebparndbdl nem szabad kinyomni a nedvességet az alkalmazésa el6tt.

AHydroClean Cavity a sebbe helyezendd. A HydroClean Cavity érintkezzen a sebbel.
AHydroClean Cavity sebkétozot HydroClean sebpdrndval kell lefedni. A felsé HydroClean
sebparnanak at kell fednie a sebszéleket. A HydroClean megfeleld kotszerrel rogzitendd.
Ha a HydroClean Cavity sebkotoz6t olyan sebbe illesztik, amelynek az dllapota nem teszi
lehetdvé a HydroClean kotszerrel torténd lefedést, filmkotszert is lehet alkalmazni.
Figyeljen arra, hogy elég nagy filmkdtszert vélasszon, hogy biztos legyen a rogzités. Ez
kiilon azokra a teriiletekre vonatkozik, amelyeken a rogzitésre jelentds hatast gyakorol
amozgds. Amikor filmkdtszert hasznal, akkor azt is biztositania kell, hogy a Ringer-
oldat ne folyjon ki a sebparna alél nyomads kovetkeztében, ezaltal megakadalyozva

a biztonsagos rogzitést. A HydroClean Cavity kompresszids polya és kompresszios
harisnya mellett is hasznalhato. A kotés legfeljebb hdrom napig maradhat a helyén,
klinikai megitéléstdl fiiggden. A kitést akkor kell kicserélni, ha abszorpcids kapacitdsa
kimeriil, vagy ha a kités idd el6tt kiszarad. A legtdbb esetben a HydroClean Cavity
kiilondsebb fajdalom nélkiil eltavolithatd. Ha a sebpérna beletapad a sebbe, ledztathato
steril fizioldgids sooldattal vagy Ringer-oldattal a kotszer eltévolitasa eldtt.
Kiilonleges biztonsagi eldirasok

Akésleltetett gyogyuldsi hajlami sebek kezelése elGtt egy orvosnak vagy egészségiigyi
szakembernek mindig fel kell mérnie a seb dllapotat, és a sebgyogyuldsi zavar okait.
AHydroClean Cavity-kezelés a sebgydgyuldsi zavarok terépiajat nem helyettesiti.
AHydroClean Cavity kotszert nem szabad méretre vagni vagy egyéb mechanikai
kérosodasnak kitenni. A HydroClean Cavity talpon vald alkalmazésa esetén a betegnek
nem szabad rdélInia vagy sétalnia, mivel ez a kotés szakaddsahoz vezethet. Ha

a kotés megsériil, SAP részecskék és rostok juthatnak a sebbe. Ezeket steril fiziol6gids
sooldattal vagy Ringer-oldattal kell kiobliteni a sebhdl. A fertdzott vagy magas
bakterilis terhelésnek kitett sebeket kizérolag orvos vagy egészségiigyi szakember
feliigyelete alatt szabad kezelni, kiilondsen akkor, ha a rogzitéshez filmktszert
hasznaltak. A nedves kotszerek, mint példaul a HydroClean Cavity alkalmazdsa artérids
érbetegséq (érszkillet) kovetkeztében kialakult széraz, necroticus fekélyre ellenjavallt.
Aharmadfokd égési sériiléseket a HydroClean Cavity alkalmazésa el6tt mtéti eljarassal
kell kezelni. Helyileg alkalmazott gydgyaszati készitményeket és fertétlenitdszereket
nem szabad felvinni az érintett teriiletre a HydroClean Cavity-kezelés soran. A kités
magaba szivhatja, vagy mas médon befolyasolhatja ezeknek az anyagoknak

a hatékonysagat. A HydroClean Cavity alkalmazdsa nagyon erdsen valadékozd sebek
esetén nem javasolt. Ha a seb kdrnyékén kiilondsen érzékeny a bér, javasolt megfeleld
barvédd termékkel védeni az adott teriiletet. Vérzékenyséq kockdzatanak fenndlldsa
esetén (pl. vérhigito gydgyszer alkalmazdsa miatt) a HydroClean Cavity eltévolitasa
minden kotéscserénél dvatosan torténjen. Sziikség esetén a HydroClean Cavity kétszert
elsdként Ringer-oldattal vagy fiziolgids séoldattal kell ledztatni, a fentiek szerint.
Terhes nék és gyermekek esetén a biztonsagos és hatékony hasznélatot nem teszteltiik.
Ellenjavallatok

Ne haszndlja a HydroClean Cavity kdtszert olyan betegeknél, akiknél valamelyik
osszetevdjével szemben tdlérzékenység dll fenn.

Mellékhatasok

AHydroClean Cavity-kezelés kezdetén a visszafordithatatlanul kirosodott szovetek
lebontédsa a seb méretének novekedéséhez vezethet. Ez a sebgydgyulds kezdetének
jele lehet. A sebszélek kipirosoddsa nedves kezelés sordn el6fordulhat; ez ltaldban

kisérdje. Az okokat azonban minden egyes esetben meg kell vizsgdlni.

AHydroClean Cavity-kezelés 5nmagaban nem okoz fajdalmat. Azonban a nyilt sebek
gyakran igen érzékenyek a mechanikus ingerekre. Minden esetben meg kell vizsgalni,
hogy sziikség van-e kiegészitd fajdalomcsillapitd terapidra. Mig a Ringer-oldattal
végzett nedves kezelés nem okoz maceraciot az életképes sejtekben, felazott talpi
szaruréteg esetén duzzanatot okozhat, amely fehéres bevonatként jelenik meg.

Ritka esetekben a glutealis és a labizmok nem specifikus aktivalédasat figyelték meg
keresztcsonti sebekkel rendelkezd paraplégids betegeknél. A kotés eltavolitdsa utan
azonnal megsziintek a tiinetek.

Hulladékkezelés

Apotencidlis fertdzésveszély és a kornyezetkdrositds elkeriilése érdekében az
orvostechnikai eszkdz eldobhatd komponenseit a helyi vonatkozd jogszabalyok,
irdnyelvek és fertdzésmegeldzési eldirasok szerint kell drtalmatlanitani.

Hasznélati tanacsok

AHydroClean Cavity ismételt felhasznélasa bdrirritéciot, elhtizodo gyogyuldsiidét és/
vagy fertdzéseket okozhat. Az Ujhdli hasznélat érdekében ujra feldolgozott, egyszer
haszndlatos termékek integritdsa és teljesitménye jelentds mértékben karosodhat.
Varatlan események jelentése

Az Eurépai Unidban és az azonos szabalyozasi rendszerrel ((EU) 2017/745 rendelet az
orvostechnikai eszkdzokrdl) rendelkezd orszdgokban [évé paciensek/felhasznalok/
harmadik felek esetén; ha stilyos varatlan esemény kovetkezik be az eszkdz hasznélata
sordn vagy annak kivetkezményeként, kérjiik, jelezze azt a gydrtonak és/vagy
felhatalmazott képviseljének, valamint a nemzeti hatdsagnak.

Aszoveg ellendrzésének datuma: 2022-1-17
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@D MucTpyKumm no npumenennio
OnucaHue U COCTaB U3penus
HydroClean Cavity — 310 ruzipoakTuBHaA paHeBaA NOBA3KA, 0CHOBHBIM KOMMOHEHTOM
KoTopoii ABNAETCA cynepabcopbeHT nonuakpunat Hatpua (CAM), ykpenneHHblit

I 1 QKTUBUPC /i (NpenBapuTenbHO YBRAXKHEHHbIN)
pacTBopoMm Punrepa. PaHeBas nopyLueyka nokpbiTa TpUKOTaXHO NOAMNPONIUAEHOBOI
TKaHblo.

(BoIiCTBa W NPUHLUN AeliCTBUA

Mosa3ka HydroClean Cavity o6ecneyuaet noctynnexue pacteopa Punrepa B paHy Ha
MPOTAXEHUN 10 TPeX AHeil. B TeueHue 3T0ro BpeMeHU NPONCXOAUT MHTEPaKTUBHOE

11 HenpepbIBHOE NPOMbIBaHME PaHbl, NOCKONbKY NOBA3KA 0/IHOBPEMEHHO NornolaeT
IKccynat panbl. Cynepabeopbent nonuakpunat Hatpua (CAM), ucnonb3yembiii

8 HydroClean Cavity, uHakTUBMpYyeT MaTpUKCHble MeTannonpotenHassl (MM),
0TPULATENbHO BAMAIOLLNE HA NPOLIECC 3aXUBNEHNA.

HasHauenue

Mosazka HydroClean Cavity npesHasHayexa Ana neyeHns paH BO BNaxKHoi

cpefie. lloBA3Ka J0MKHa NCNONb30BATLCA MeANLMHCKIMY PabOTHUKAMU UK
HenpogeccuoHanamm, 06yueHHbIMU MeAMLMHCKUMU PabOTHUKAMK.

TMokasaHus K npumeHeHuo

HydroClean Cavity npesHasHaueHa Ana neyexna cyxux, cnabo u ymepeHHo
IKCCYAUPYHOLLUX PaH, 0C0BEHHO PaH C HapYLIEHHOV TEHACHLIMET K 3aXKUBEHIIO.
MoBA3Ka 0C06EHHO NOAXOAUT ANA NEUEHNA XPOHUUECKIX U TAXKENO 3aXUBAKOLLNX

PaH Ha CTaZuN OYMLLEHIA M 06Pa30BaHNA TPAHYNALMOHHOI TKAHM.

YKa3aHna no HanoKeHuio U CMeHe NOBA3KK

PaHeBylo NOBA3KY 1 ee ynakoBKy CneAyeT NPOBEPUTH Ha HaNMUMe NOBPeXAeHUA.
[pu 06HapyxeHun noBpex aeHuit He ncnonb3yiite noasky HydroClean Cavity. Mepeg
OTKPbITUEM YNIaKOBKY NPOAYKT TILaTeNbHO OCMOTPUTE ee Ha Hanuyue CnejjoB
MOBPEXAeHMUiA. B YacTHOCTU, NPpoBepbTe BCIo NOBEPXHOCTb YNaKOBKM U BECb LLIOB
3anaiikil B HOpMarbHbIX yCTIOBUAX OCBELLEHNUA (NP 6NIOM M IHEBHOM CBeT).

He ncnonb3yiite npoayKT Npu 06HapyXeHun BUAUMbIX CNeJJ0B NOBPEXAeHNA
yNaKoBKY (Hanpumep, TPEwIUH, CNefoB NPOAABAMBAHMA UNN NPOKONOB Ha yNaKoBKe,
a TaKXKe ecvt LLOB 3aMaiikit HepaBHOMEPHbIiA, OBPEXAEHHDII N HEMONHbIiA).
CMeHy NoBA3KM CNeflyeT BbINONHATL € COONI0AHIEM NPUMEHUMbIX MeAULUHCKIX
CTaHAapToB. Oco6eHHO BaXHO NPOBOATD NPOLIEAYPY B aCeNTUUECKUX yCIIOBUAX.
PaHeBylo NOBA3KY He CllelyeT TPOraTb HeCTePUIbHBIMU pyKamit/nepyaTkami

N MHCTpyMeHTamu. MopyLIeyKM paHeBoil NOBA3KM He ClefyeT 0TKUMaTb

nepes npumeHenvem. llomectute nosasky HydroClean Cavity B pany. Mos3ka
HydroClean Cavity fon»Ha KOHTaKTUPOBATb C paHeBbIM JoxeM. Hakpoiite noBA3sKy
HydroClean Cavity noayweukoii paHesoii noasku HydroClean. BepxHss noayweuka
paHesoii nosa3ku HydroClean sonxHa nepekpbiBaTh Kpas pabl. [na pukcauum
paHesoii noazku HydroClean cnesiyet ncnonb3oBathb noaxoAaLyve mMatepuansl. Ecm
nosaska HydroClean Cavity pa3meLieHa B paHe, COCTOAHIE KOTOPOIi He N03BoNAET
HaKpbITb ee paHeBoit noBA3Koii HydroClean, To BMeCTo Hee MOXHO CNONb30BaTL
nneHouHylo NoBA3Ky. 06paTiTe BHUMaHMe: Heo6X0ANMO BbI6paTb AOCTATOUHO
6onbLuylo NNEHOUHYIo PaHeBYH NOBA3KY, UT06bl 06ecneynTb HazeXHyk GUKcaLuio.
370 B 0CO6EHHOCTY BAXHO Ha yuacTKax, rAe GuKcaLna MoxeT 6bITb HapylLeHa u3-3a
JZBUXEHMiA. [pU NCM0Nb30BaHNY NNEHOYHOI MOBA3KM HEOOX0ANMO Yo AUTbCA,

4T0 pacTBOP PUHrepa He BbiTeKaeT U3-noj paHeBoii N0OBA3KY NOA BO3AeiiCTBIEM
[NaBneHna, Tem CambiM NPenaTCTBYA HapexHoi dukcauuu. Moasky HydroClean Cavity
TaKXe MOXHO UCTIONb30BaTb M0 KOMMPECCOHHbIMM 6aHAXaMI Ui YynKamu.
PaHeBas N0BA3Ka MOXET 0CTABATbCA Ha MeCTe 10 TPeX AHeil, B 3aBUCUMOCTH OT
petlieHnA MeULMHCKOro paboTHIKa. loBA3KY CriefiyeT cMeHUTb B Clyuae yTpatbl
BMUTBIBAIOLLIEI CTIOCOBHOCTM NN MPeXieBPEMEHHOTO BbICbIXaHHA. B 6onbLInHCTBe
cnyyaes npouesypa cHaTis noaskm HydroClean Cavity He Bbi3biBaeT y nauvenTa
6oneBbix oLLiyLLieHuiA. B cnyuae npunvnanmia paHeBoil NofyLueuky NOBA3KM K paHe ee
MOXHO CMOYUTb CTEPUABHBIM GU3MONOrMYECKIM PACTBOPOM Ui PacTBOPOM PuHrepa
ANA 06neryeHna CHATUA.

0cobble Mepbl NPEOCTOPOKHOCTH

Mpex e YeM HauMHaTb NeyeHite paH ¢ TeHZeHLYel K HapyLUEHHOMY 3aXUBIEHNH0,
BPay NN APYroil MeAULIMHCKIiA PaBOTHIK 0NKeH NPOBECTY OLEHKY COCTOAHNUA
paHbl M 0NpeJenuTb NPUYMHbI HapyLUEHiA NpoLiecca 3amuBNeHNa. lledenne
cnomoLybto noaskm HydroClean Cavity He TNeyeHue, Harj HHOE Ha
ycTpaHeHue NpuynHbl nnoxoro 3axusnenus. Mosasky HydroClean Cavity 3anpewaetca
06pe3aTb N0 pa3mepy pabl i NOABEPraTb UHIM MeXaH!UECKUM NOBPEXeHUAM.
B cnyuae HanoxeHua noasku HydroClean Cavity Ha nogoLLBY cTOMbI NaLMeEHT He
JOMKEH HACTYNaTb Ha TPABMUPOBAHHYIO HOTY WU XOZUTb, NOCKONbKY NOBA3KA
MOXeT nopBaTbCa. [Ipu noBpexaeHnN NoBA3KI YacTuLbl v BonokHa CAM moryT
MONacTb B paHy. B 3Tom cyyae X He06X0AMMO BbIMbITb 13 PaHbl CTEPUbHBIM
du3nonornyeckim pacTBOPOM Uni pacTBOPoM Punrepa. fleuerie MHULMPOBaHHbIX
PaH 1 paH, KpailHe nozBepKeHHbIX BO3AeCTBII 6aKTepUii, JOMKHO NPOBOAUTLCA
10/ HabMioAEHMeM Bpaya M pyroro MeANLIMHCKOro paboTHIKa, B YaCTHOCTH

eCM ANA GUKCALUN NOBA3KM HA PaHe CNoNb3yeTca NeHouHaA nosAska. He
PeKoMeHAYeTCA nCnob3oBaTh yBnaxHatoLme nosasku HydroClean Cavity gna
NeyeHNs HEKPOTUYECKNX PaH CTOM, BbI3BAHHBIX OKKIH3MOHHbIM 3a60neBaHneM
apTepuit. Mepen ncnonb3osaxuem noasok HydroClean Cavity Ana nevenus oxoros
TpeTbeii cTeneHy CneayeT BbINONHUTL COOTBETCTBYIOLLME XUPYPrUYecKue NpoLeaypbi.
B npouecce neyenus ¢ nomowbto noazok HydroClean Cavity He cnepyeT npumeHaTb
npenapatbl MeCTHOro AeficTBUA UNK Ae3uHuuupytoime cpencTa. MoBaAska MoxeT
BMUTATb WY UHbIM 06Pa30M NPENATCTBOBAT 3 $eKTUBHOMY BO3AICTBIIO TaKIX
npenaparos. Mosa3ky HydroClean Cavity He cneayeT ucnonb3oBatb And neyeHns
CUNbHO 3KCCYAMPYIOLLIMX PaH. ECIM K0Xa BOKPYT PaHbl CIMLIKOM YyBCTBUTENbHA

11 MOBpeX/ieHa, PeKOMEHAYETCA 3aLlUTUTb KOXY COOTBETCTBYHOLIMMM CPeSiCTBAMY.
Ecnuy naunenTa nmeetca puck passutia 06unbHoro kpoBoTeyeHua (Hanpumep,
BBUZY NPUeMa aHTUKOAryNAHTOB), Npu kax/oii nepeaske noasky HydroClean Cavity
CNlepyeT CHUMATD C 0CTOPOXHOCTbIO. [Tpu HeobxoanmocTu nosasky HydroClean Cavity
CnefiyeT cnepBa CMOYNTb PacTBOPOM PuHrepa unv GU3nonornyeckum pacTBOPOM, Kak
OMM1CaHO BbllLle. e30NacHOCTb 1 3PPEKTUBHOCT U3LLNNA ANA 6ePeMEHHDIX KeHLLUH
1 fieTeil He U3yyeHbl.

MpoTuBonokasaxua

He ncnonb3yiite HydroClean Cavity npu Hanuuum noBbileHHOI YyBCTBUTENbHOCTH

K KaKoMY-N160 U3 ee KOMMOHEHTOB.

Mo6ouHble 3pdeKTbi

B Hauane neuenua nosaskoii HydroClean Cavity pa3pbis HeoGpaTimo noBpex AeHHbIX
TKaHeil MOXeT NPUBECTY K yBENMYEHUI0 NNOLLIAN PaHbI. ITO MOXeT 03HauaTb, UTo
MpoLiecc 3aXNBNEHNA pakbl Havanca. Bo Bpema neyeHus pabl BO BNaxHoii cpepe
BO3MOXHO BO3HUKHOBEHUE NOKPACHEHNA HA KPaAX PaHbl; 00bIYHO 3TO yKa3biBaeT Ha
BOCCTaHOBNEHIeE LIMPKYNALY KPOBY B NPOLIECce 3aKMBNEHUA paHbl. 0fHaKo

B KaX/OM Cyyae NPUYNHY BOSHUKHOBEHNA TaKX MOKPaCHEHMil CefiyeT olieHNBaTb
nHAMBKAYanbHo. Camo no cebe neyenne ¢ nomoLybto noaski HydroClean Cavity He
BbI3bIBaeT 601eBbIX OLLyLLeHNil. TeM He MeHee, CfielyeT yUuTbIBaTb, YTO OTKPbITas
paHa 3auacTylo 0YeHb YYBCTBUTENbHA K MeXaHuecKoMy Bo3eiicTBmIo. Bonpoc
KacaTenbHo np HUA 0 aloLLero NeyeHns JOMKeH pelwarbea
UHAMBMZYaNbHO B KaX/I0M Cliyyae. JleueHue Bo BNaXHOIA cpefie CUCNONb30BaHMeM
pacTBopa PuHrepa He NPUBOAWT K Pa3MATUEHII0 XUBbIX KIIETOK, 0/IHAKO MOXET CTaTb
MPUYUHOI BOCNANEHUA Pa3MATYEHHOTO POTOBOTO CNI0A MOAOLLBbI CTOMbI, KOTOPOE
6Gypet npoABNATbLCA B BUAe 6enecoro Haneta. B peaKkux cnyyasx y nauneHTos

C paHaMut KpecTLia, CTpajaloLLnx napaniyom HINKHIX KOHeuHoCTell, Habniofanach
Hecnelnduyeckas akTUBaLMUA ATOAMYHBIX MbILLLL 1 MbiLuL HOT. CUMNTOMBbI Cpasy xe
UCYE3NN NOCTIE CHATUA PaHEBOI NOBA3KY.

YTunusauua uspenus

Yro6bl CBECTV K MUHMMYMY PUCK NOTEHLMANbHOI MHOEKLIMM NN 3arpA3HeHNA
OKpYXatoLLieii Cpe/ibl, 0IHOPa30Bble KOMMOHEHTbI MeAULUHCKOrO U3AeNUa cnesyet
YTUAM3UPOBATL B COOTBETCTBIM C ACICTBYIOLLMMI MECTHBIMI HOPMaMU, NpaBUnaMiu,
M0CTaHOBNEHUAMM Y CTaHAAPTAMU NPOGUNAKTUKM UHOEKLIMIA.

0Ocobble yKkasaHua
MosTopHoe ucnonb3osanme nosasku HydroClean Cavity MoxeT BbI3BaTb pasgpaxexue
KOXMU, YB p a paHbl, 6 olyweHus u (unu)

pa3suTie nHdeKuuii. NoBTopHaa 06paboTka U3LeNUii € LeNbio MOBTOPHOTO
NPUMEHEHI MOXET HAaHECTU CePbe3HbIii BPe/ X UeNOCTHOCTH 1t paBoToCnoco6HOCTH.

®

C 0

[InA naunenTa, nonb3oBatena WA TpeTbero NMLA Ha Tepputopum Esponeiickoro
01033 1 CTPaH C MAEHTUYHOI CUCTEMOI HOPMATUBHOTO perynupoBakua (Pernament
(EC) 2017/745 0 MeAUUMHCKUX U3LENNAX); B CYYae BO3HUKHOBEHUA CEPbE3HOT0
HeXenaTeNbHoro ABMEHUA B NPOLIeCce UK B pe3ynbTaTe UCMONb30BaHNA AHHOTO
n3/enua 06 3ToM ceayeT cooBLUTL NPOU3BOAUTENIO U3LENNA U (W) ero
oduLManbHoMy NpeacTaBuTeNio, a TakxKe B roCyAapCTBEHHbIil perynupyloLuii oprax
B BalLeil CTpaHe.

lMocnegHAs pepakuma Tekcra: 2022-11-17
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PAUL HARTMANN Middle East FZE, Dubai, U.A.E. — AE

Besondere Hinweise - Special instructions - Instructions particuliéres
Avvertenze particolari - Instrucciones especiales - Instrugoes especiais
Specialni pokyny - Specjalne instrukcje - Hasznélati tanacsok - 0co6ble
ykazanua - FERE BRI - dols Olodss

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 - Uchovdvejte
mimo dosah déti - Chronic przed dzie¢mi - Gyermekektdl elzdrva tartando!
XpaHuTb B HeflocTynHOM AnA feTei mecte - B LE 52 ZE i e

JEBYI Jslizo o Iymy iy

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

prostiedek - Wyrob medyczny - Orvostechnikai eszkdz
Menuumtckoe usgenve - BEEEEEHL - AL Jle>

Hersteller - Manufacturer - Fabricant - Fabbricante - Fabricante
Fabricante - Vyrobce - Producent - Gyért6 - Usrotosutens - B3 i
dniaall &5yl

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 o - {5 FEPRHA - <Lyl &6

Herstellungsdatum - Date of manufacture - Date de fabrication - Data
difabbricazione - Fecha de fabricacion - Data de fabricacao - Datum
vyroby - Data produkgji - Gyartdsi datum - [lata u3rotoBnexus
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Fertigungslosnummer - Batch code - Code de lot - Codice del lotto
Cddigo de lote - C6digo do lote - Kod ddvky - Kod partii -Tételkéd
Homep naptin - LS5 - dsdall 5o

=
&l
=

Artikelnummer - Catalogue number - Référence catalogue - Numero
di catalogo - Niimero de catdlogo - Nimero de catdlogo - Katalogové
Cislo - Numer katalogowy - Kataldgusszam - Homep no katanory
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Gebrauchsanweisung beachten - Consult instructions for use
Consulter lesinstructions d'utilisation - Consultare le istruzioni per
I'uso - Consltense las instrucciones de uso - Consultar as instrugdes
para utilizagdo - Ctéte ndvod k pouiti - Zajrzyj do instrukji uzywania
Olvassa el a hasznalati utmutatét - 06paTutech K MHCTpYKLMM N0
npumeneniio - 2BEEFFRAA - slsil Oledss e @bl

=

Achtung - Caution - Attention - Attenzione - Precaucién - Cuidado
Pozor - Ostrzezenie - Figyelmeztetés - OcropoxHo! - JE R - auss

>

Eindeutige Produktidentifizierung - Unique Device Identifier
Identifiant unique de dispositif - Identificativo unico del dispositivo
Identificador tnico del producto - Identificacao tnica do dispositivo
Jedinecny identifikétor prostfedku - Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu - Egyedi eszkdzazonositd - YHukanoHbiii
UAEHTUOUKATOP MeANLMHCKoro u3genus - B8 2847 B8 — i BII RS
el eaell 500l

Hitzesterilisiert - Sterilized using steam or dry heat - Stérilisé avec
delavapeur 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 - Crepunu3sauua napom
wnm cyxium rensiom - PR FAR L HVH
Bl Bl sl sl slasinly sdmd

Einfaches Sterilbarrieresystem - Single sterile barrier system
Systeme de barriere stérile unique - Sistema di barriera sterile singola
Sistema de barrera estéril simple - Sistema de barreira estéril inico
O Jednoduchy systém sterilni bariéry - Pojedynczy system bariery
sterylnej - Egyszeres sterilgat-rendszer - 0iHo6apbepHas cuctema
3awuTbl crepunbrocTy - B R EE RIE AL
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Nicht wiederverwenden - Do not re-use - Ne pas réutiliser - Non

@ riutilizare - No reutilizar - Nao reutilizar - Nepouzivat opétovné
Nie uzywac powtdrnie - Ne haszndlja Ujra - 3anper Ha noBTopHoe

npumenenie - 5570 EHIERR - qunoll slaswul a3 Y

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

@ opétovnou sterilizaci - Nie resterylizowac - Ne sterilizélja

(jra - He crepunu3soBath nosTopHo - 55 71 EEH R &l

el it asii Y

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

NepoutZivat, jestlize je baleni poskozeno - Nie uzywac, jezeli
opakowanie jest uszkodzone - Ne hasznalja fel, ha a csomagolds
sériilt - He ncnonb3oBath npy noBpexaeHnN ynakoBku
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, Trocken aufbewahren - Keep dry - Craint I'humidité - Mantenere

e asciutto - Manténgase seco - Manter seco - Chranit pred vihkem
? Chroni¢ przed wilgocia - Szérazon tartandé - bepeub ot Bnaru
FRIFEZIR - Glo puioll b

Nicht zuschneiden - Do not cut - Ne pas découper - Non tagliare - No

cortar - Nao cortar - Nestiihejte - Nie przycinac - Ne végja szét - He

paspesar - RAJE ) - wais ¥
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IVFHARTMANN AG
Victor-von-Bruns-Strasse 28
8212 Neuhausen, Switzerland
www.ivf.hartmann.info

060 091/0 (011222) Made in Poland

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

Mit Ringerldsung vorbefeuchtete Wundauflage
fir 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 solugdo de Ringer
para tratamento umido de feridas

Kryti ran s obsahem Ringerova roztoku urcené pro
mokrou/vihkou terapii

Opatrunek na rany aktywowany roztworem
Ringera do wilgotnej terapii ran

Ringer-oldattal el6re nedvesitett kotszer nedves
sebkezeléshez

lMoBsA3Ka Ha paHy, aKTMBUPOBaHHAasA PaCTBOPOM
PuHrepa, pns 3a)kmBneHmns paH BO Ba)KHOW cpefe
ERAMBIUSRER AR EEGONGEOR
ool dlall/d ol ddleall ¢ 200 Jslonos s diboyo 295> B3l

01.12.22 07:10



