m Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

HydroTac* ist ein Schaumverband mit einer gasdurchlassigen, fliissigkeits- und keimdichten duBeren
Hiille aus Polyurethan mit Hydrogelbeschichtung. Das Gel besteht aus einem wasserhaltigen
Polyharnstoff/Polyurethan-Hybrid-Polymer, das Propylenglykol enthlt.

Zusatzlich verfiigen HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite iiber einen
Kleberand, der mit Polyacrylat-Kleber beschichtet ist.

Zweckbestimmung/Indikationen

HydroTac eignet sich fiir die Behandlung von Wunden in der lations- und Epithelisi
mit geringem bis maBigem Exsudat.

HydroTac st fiir die Verwendung durch Wundversorgungsfachkréfte vorgesehen.
Wundversorgungsfachkréfte kinnen den Verbandwechsel an die Patienten und/oder ihre Angehdrigen
(Laien unter Anweisung von Fachkréften) delegieren.

Eigenschaften und Wirkungsweise

Die Struktur von HydroTac erlaubt sowohl die Aufnahme von Wundexsudat als auch die Abgabe von
Feuchtigkeit. Hierdurch stellt sich das notwendige feuchte Wundmilieu ein, das stimulierend auf die
Wundheilung wirkt. Das wundseitige Gel auf der Wundk ktschicht wirkt einem Verkleben des
Verbands mit der Wunde entgegen. Es ermdglicht einen atraumatischen Verbandwechsel.

Da HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite iiber einen Kleberand verfiigen,
sind keine zusétzlichen Materialien fiir die Verbandfixierung notwendig.

Anwendungshinweise

Den Verband in der GroBe so dass das ikissen die Wundrander, abhdngig vom
Zustand der umliegenden Haut, iiberlappt (ca. 12 cm). Falls erforderlich, kann HydroTac/HydroTac
Concave auf die gewiinschte GroBe zugeschnitten werden; dafiir darf nur eine sterile Schere
verwendet werden. Die umliegende Haut sollte trocken und frei von Oberfléchendlen und
Verschmutzungen sein, bevor Produkte mit Kleberand angebracht werden.

Produkte ohne Kleberand: Die weiBe Schutzfolie entsprechend der Nummerierung (1 & 2) abziehen
und den Verband mit der gelbeschichteten Seite auf die Wunde legen. Zur Fixierung bitte einen
geeigneten Sekundérverband verwenden.

Produkte mit Kleberand: Die weiBe Schutzfolie entsprechend der Nummerierung (1 & 2) abziehen
und den Verband mit der gelbeschichteten Seite auf die Wunde legen. Den Kleberand fest andriicken.
Dabei sorgsam darauf achten, keinen Druck auf die Wunde auszuiiben. Dann die Deckfolie
entsprechend der Nummerierung (3 & 4) abziehen.

HydroTac Sacral: Die weiBe Schutzfolie mit der Nummerierung 1 abziehen, den Verband mit der
gelbeschichteten Seite auf die Wunde legen und den Kleberand fest andriicken. Danach die seitlichen
Schutzfolien mit der Nummerierung 2 abziehen und den Kleberand andriicken. Dann die Deckfolie
entsprechend der Nummerierung (3 & 4) abziehen.

In jedem Falle sollte sichergestellt sein, dass das Wundkissen in direktem Kontakt mit dem gesamten
Wundgrund steht. Von der Behandlung tiefer Wunden oder Wunden mit Unterminierungen mit
HydroTac ist abzuraten. Der Verband muss gewechselt werden, wenn dies klinisch indiziert oder
Exsudat an den Kanten des Verbands sichtbar ist.

HydroTac kann bis zu sieben Tage auf der Wunde verbleiben.

HydroTac zum Verbandwechsel an einer Ecke leicht [6sen und vorsichtig abziehen, um ein Ablsen
der obersten Hautschicht zu vermeiden.

Produktentsorgung

Um das Risiko potentieller Infektionsgefahren oder einer Umweltverschmutzung zu minimieren,
sollten die Wegwerfkomponenten von HydroTac gemaR geltenden lokalen Gesetzen, Verordnungen,
Vorschriften und Standards zur Infektionspravention entsorgt werden.

Magliche Nebenwirkungen

Wie jedes andere Medizinprodukt kann dieses Produkt Nebenwirkungen haben, die nicht bei jedem
Patienten auftreten.

Allgemeine Nebenwirkungen von HydroTac:

In seltenen Féllen kann HydroTac eine allergische Reaktion hervorrufen.

Inseltenen Fallen kann HydroTac eine lokale Hautreaktion hervorrufen (Reizung, Rotung, Schwellung usw.).
In seltenen Fallen kann HydroTac zu stark haften.

In sehr seltenen Fallen kann HydroTac zum Ablgsen der obersten Hautschicht fiihren.

In sehr seltenen Fallen konnen Teile von HydroTac in der Wunde verbleiben.

Kontraindikationen

HydroTac nicht bei Patienten mit einer Unvertraglichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe, insbesondere
Propylenglykol, Polyurethan oder einen auf Acrylat basierten Kleber, anwenden. Fiir weitere Informationen
wenden Sie sich bitte an den Hersteller.

B d I

Vorsich
Vor der Behandlung von Wunden mit beeintréchtigter Heilung ist eine arztliche Beurteilung des

Wundzustandes und der Ursachen der Wundheilungsstorung durchzufiihren. Die Behandlung mit
HydroTac kann eine Kausalbehand|

der i orungen nicht ersetzen.

HydroTac darf bei klinisch infizierten Wunden und im Bereich von freiliegenden Knochen und Sehnen
nur unter arztlicher Aufsicht angewendet werden.

Bei Brandwunden des Grades 2b und 3 kann HydroTac unter drztlicher Aufsicht nach erfolgter
Nekrosektomie bzw. chirurgischer Behandlung angewendet werden.
HydroTac nicht gleichzeitig mit Oxidationsmitteln wie Hypochloritlo:
verwenden, da hierdurch die Wundauflage zerstort werden kann.
Die Anwendung von HydroTac bei Kindern unter 5 Jahren, schwangeren und stillenden Frauen wurde
nicht untersucht. Der behandelnde Arzt bzw. die Wundver fachkréfte sollten Vorsicht
walten lassen.

oder Wasser

Es sind keine Daten verfiigbar, die die Anwendung der Wundauflage bei sensitiven Patientenpopulationen
wie Sauglingen, Kindern, Schwangeren oder stillenden Frauen unterstiitzen, und es liegen ebenfalls
keine Daten vor, die dem widersprechen. Die sollte bei diesen Pati lati
daher nur mit Vorsicht und aufgrund der Empfehlung eines Arztes verwendet werden.

Die Wiederverwendung eines fiir den Einmalgebrauch h Medizinprodukts ist gefahrlich.
Die Wiederaufbereitung von Produkten, um sie erneut zu verwenden, kann ihre Integritét und Leistung
deutlich beeintrachtigen. Weitere Informationen auf Anfrage.

Wiindanfl

Vor dem Offnen die Produktverpackung sorgfaltig auf Beschadigungen iiberpriifen. Das Produkt
nicht verwenden, wenn sichtbare Anzeichen einer Beschadigung vorliegen, z. B. Risse, Tunnel,
Einstichlacher oder ungleichméBige, abgeldste, gerissene oder unvollstandige Siegelung.

Meldung von Vorkommnissen

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europaischen Union und in Landern mit denselben Vorschriften
(Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte); wenn wéhrend oder infolge der Verwendung
dieses Produktes ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, melden Sie dies dem Hersteller
und/oder seinem Bevollméchtigten und Ihrer nationalen Behdrde.

Aligemeine Hinweise
*Wenn HydroTac im folgenden Text genannt wird, bezieht sich dies auf alle Aufmachungen; davon
abweichende Ausnahmen sind ausdriicklich erwahnt.
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@D instructions for use

Product description

HydroTac* is a foam dressing with a gas-permeable, waterproof and bacteria resistant outer layer
made of polyurethane, coated with a hydrogel layer. The gel consists of a water-containing polyurea/
hybrid polyurethane-polymer, containing propylene glycol.

In addition, HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite have an adhesive border,
coated with a polyacrylate adhesive.
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Intended use/ Indications

HydroTac s suitable for the treatment of wounds during the granulation and epithelialization phases
with low to moderate exudation.

HydroTac is intended to be applied by wound care p ionals. Wound care p ionals may
delegate dressing changes to patients and/or their relatives (non-professionals under guidance

of professionals).

Properties and mode of action

Due to its structure, HydroTac can absorb wound exudate and release moisture. This provides the
necessary moist wound environment which has a stimulating effect on wound healing. The gel on
the side of the wound-contact layer prevents the dressing from sticking to the wound. It enables

an atraumatic dressing change.

As HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite have an adhesive border, no additional
materials are needed to secure the dressing.

Mode of application

Select dressing size such that the wound pad overlaps the edges of the wound, depending on peri-
wound skin condition (approx. 1— 2 cm). If required, the product HydroTac/HydroTac Concave may be
cut to desired size, using sterile scissors only. Surrounding skin should be dry and free of surface oils
and contaminants before application of products with adhesive border.

Product without adhesive border: Remove the white protective foil following the numbering (1& 2),
place the dressing with the gel-coated side onto the wound. For fixation please use a suitable
secondary dressing.

Product with adhesive border: Remove the white protective foil following the numbering (1& 2), place
the dressing with the gel-coated side onto the wound. Firmly press down on the adhesive edges,
taking care that no pressure is applied to the wound. Remove the protective top layer following the
numbering (3 &4).

HydroTac Sacral: Remove the white backing foil number 1, place the dressing with the gel-coated
side on the wound and firmly press down on the adhesive edges. Then remove the remaining backing
foils number 2 from the sides and press down the adhesive edges. Remove the protective top layer
following the numbering (3 & 4).

Make sure that the entire exposed wound bed is covered by the wound pad. Deep, tunneled wounds
should not be treated with HydroTac. The dressing should be changed when clinically indicated or
when exudate becomes visible at the edges of the dressing.

HydroTac may remain on the wound for up to seven days.

To change the dressing, detach HydroTacslightly at one edge and remove it carefully to avoid skin
stripping.

Product disposal

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

Possible adverse events

As any other medical device, this product can have side effects, which does not occur for everybody.
General side effects of HydroTac:

Inrare cases HydroTac may cause allergic reactions.

Inrare cases HydroTac may cause local skin reactions (irritation, redness, swelling, etc.).

In rare cases HydroTac may adhere too strongly.

In very rare cases HydroTac may cause skin stripping.

In very rare cases parts of HydroTac may remain in the wound.

Contraindications

Do not use HydroTac on patients with an intol e toany of its ing s, especially propyl
glycol, polyurethane or acrylic based adhesive. Contact the manufacturer for additional information.

Special precautions

Prior to the treatment of wounds with impaired healing, a medical assessment of the wound
condition and the cause of the healing disorder should be undertaken. Treatment with HydroTac
cannot replace the treatment of the underlying cause of impaired healing.

In the case of clinically infected wounds and in areas with exposed bones and tendons, HydroTac
should only be used under medical supervision.

In the event of full thickness second degree and third degree burns, HydroTac may be used under
medical supervision following debridement of necrotic tissue or surgical treatment.

Do not use HydroTac in conjunction with oxidants such as hypochlorite solutions or hydrogen
peroxide. This can damage the wound dressing.

The use of HydroTac on children under 5 years, pregnant and breastfeeding women has not been
established. Caution should be undertaken by your attending physician or wound care specialists.

In the absence of available data supporting the use of this dressing on sensitive population groups
such as infants, children, pregnant or nursing women, and in the absence of data to the contrary,
on these population groups this dressing should be used with caution following a clinician’s
recommendation.

Reusing a single-use medical device is dangerous. Reprocessing devices, in order to reuse them,
may seriously damage their integrity and their performance. Information available on request.

Before opening the product packaging, inspect it carefully for signs of damage. Do not use the
product if there are visible signs of damage, such as cracks, channels, pinholes, or nonuniform,
torn orincomplete seals.

Incident reporting

Fora patient/user/third party in the European Union and in countries with identical regulatory
regime (Regulation (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.

General instructions
* Any reference to HydroTac contained in the text, refers to all presentations; unless otherwise
specified.
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@ instructions d'utilisation

Description du produit

HydroTac* est un pansement hydrocellulaire recouvert sur la face externe d'un film en polyuréthane
qui permet les échanges gazeux tout en restant imperméable aux liquides et aux bactéries, et est
revétu d’une couche d'hydrogel. Le gel est composé d’un polymére hybride polyurée-polyuréthane
aqueux contenant du propyléne glycol.

De plus, HydroTac Comfort, HydroTac Sacral et HydroTac Border Multisite comportent une bordure
autoadhésive recouverte d’un adhésif de polyacrylate.

Utilisation prévue / Indications

HydroTac est particulierement indiqué pour le soin des plaies durant la phase de granulation et la
phase d'épithélialisation avec présence d'exsudat léger a modéré.

HydroTac est destiné a étre appliqué par des spécialistes du soin des plaies. Les spécialistes du soin des
plaies peuvent déléguer le changement des pansements aux patients et/ou a leurs proches (non-
professionnels sous |a supervision de professionnels).

Propriétés et mode d’action

Grace a sa structure, HydroTac peut absorber les exsudats des plaies, mais également apporter de
I'humidité. Cela permet de créer I'environnement humide nécessaire pour stimuler la cicatrisation
de la plaie. Le gel appliqué sur la face en contact avec la plaie prévient toute adhérence a la plaie.

I permet un renouvellement du pansement atraumatique.

HydroTac Comfort, HydroTac Sacral et HydroTac Border Multisite comportent une bordure adhésive et
ne nécessitent donc aucune fixation complémentaire.

Mode d'application

Choisir la taille du pansement de fagon a ce que la compresse dépasse des berges de la plaie, selon les
conditions de la peau périlésionnelle (environ 1a 2 cm). Si nécessaire, découper le produit HydroTac
ou HydroTac Concave a la taille souhaitée, mais uniquement a 'aide de ciseaux stériles. La peau
environnante doit étre seche et exempte d'huiles de surface et de contaminants avant I'application
des produits avec bordure adhésive.

Produit sans bordure adhésive : retirer le film protecteur blanc en suivant la numérotation (1&2),
puis appliquer le pansement avec la face enduite de gel sur la plaie. Pour la fixation, utiliser un
pansement secondaire approprié.

Produit avec bordure adhésive : retirer le film protecteur blanc en suivant la numérotation (1&2),
puis appliquer le pansement avec la face enduite de gel sur la plaie. Appuyer fermement sur les
bordures adhésives, en veillant a ne pas exercer de pression sur la plaie. Retirer la couche de
protection supérieure selon la numérotation (3 & 4).

HydroTac Sacral : retirer le film protecteur blanc portant le numéro 1 et appliquer la face du
pansement recouverte de gel sur la plaie en appuyant fermement sur les bordures adhésives.
Puis retirer les films protecteurs latéraux portant le numéro 2 et appuyer fermement sur les
bordures adhésives. Retirer la couche de protection supérieure selon la numérotation (3 & 4).

S'assurer que le lit de la plaie exposé est entierement couvert par la compresse. Ne pas utiliser les
pansements HydroTac pour le soin de plaies profondes. Les renouvellements des pansements seront
effectués en fonction des indications cliniques ou lorsque I'exsudat apparaitra au niveau des bordures
du pansement.

HydroTac peut rester sur la plaie pendant une période pouvant aller jusqu'a sept jours.

Pour changer le pansement HydroTac, soulever un coin, puis tirer avec précaution pour ne pas
déchirer la peau.

Elimination du produit

Afin de réduire le risque d'infections p ou de pollution envir ale, les composants

jetables de HydroTac doivent étre éliminés conformément aux lois, réglementations et normes locales
applicables et aux normes de prévention des infections.

Comme tout autre dispositif médical, ce produit peut avoir des effets secondaires, susceptibles ne pas
se produire chez tous les patients.

Effets secondaires généraux de HydroTac :

Dans de rares cas, HydroTac peut provoquer une réaction allergique.

Dans de rares cas, HydroTac peut provoquer une réaction cutanée locale

(irritation, rougeur, gonflement, etc.).

Dans de rares cas, HydroTac peut adhérer de maniére trop forte.

Dans de tres rares cas, HydroTac peut provoquer un déchirement de la peau.

Dans de tres rares cas, HydroTac peut rester dans la plaie.

Contre-indications

Ne pas utiliser HydroTac chez les patients présentant une intolérance a I'un de ses composants,
en particulier aux adhésifs a base de propylene glycol, de polyuréthane ou d'acrylique. Contacter
le fabricant pour plus d'informations sur I'élimination.

Précautions particulieres

Avant de traiter une plaie a cicatrisation difficile, il est nécessaire de consulter un médecin afin qu'il
évalue |'état de la plaie et qu'il détermine la cause du retard de cicatrisation. Le traitement avec
HydroTac ne peut pas remplacer le traitement de la cause de I'altération de la cicatrisation.

HydroTac ne doit étre utilisé sous contrle médical uniquement en cas de plaies cliniquement
infectées et de plaies ouvertes laissant apparaitre les os, les muscles ou les tendons.

HydroTac peut étre utilisé sous controle médical dans le cas de brilures du second degré profond

et du troisieme degré apreés la mise en ceuvre d'un débridement du tissu nécrotique et/ou d'un
traitement chirurgical.

HydroTac ne doit pas étre utilisé conjointement avec des agents oxydants tels que des solutions
d’hypochlorite ou du peroxyde d’hydrogéne, carils risquent d'endommager le pansement.

L'usage de HydroTac chez les enfants de moins de 5 ans, les femmes enceintes ou qui allaitent n'a
pas été établi. Votre médecin traitant ou les spécialistes du soin des plaies doivent utiliser HydroTac
avec précaution.

En I'absence de données disponibles en faveur de I'usage de ce pansement sur les groupes de
population fragiles comme les nourrissons, les enfants et les femmes enceintes ou allaitantes et
enl'absence de données contraires, |'usage de ce pansement sur ces populations doit se faire avec
précaution et dans le respect des recommandations d’un médecin.

La réutilisation d'un dispositif médical a usage unique est dangereuse. Le traitement des dispositifs
envue de leur réutilisation peut nuire gravement a leur intégrité et a leurs performances.
Informations sur demande.

Avant d'ouvrir I'emballage du produit, veuillez I'inspecter minutieusement pour détecter tout signe
de dommage. 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.

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
I'utilisation de ce dispositif ou suite a son utilisation, un incident grave se produit, veuillez le
signaler au fabricant et/ou @ son mandataire et a votre autorité nationale.

Instructions générales
*Toute référence a HydroTac contenue dans le texte se rapporte a I'ensemble des présentations, sauf
indication contraire.
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m Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

HydroTac* is een schuimverband met een zuurstofdoorlatende, waterdichte en antibacteriéle
toplaag van polyurethaan, gecoat met een hydrogellaag. Deze gel bestaat uit een waterhoudend
polymeer/hybride polyurethaan/polyureum, dat propyleenglycol bevat.

HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite is rondom voorzien van een plakrand,
dieiis bedekt met een polyacrylaat-kleefstof.

Bedoeld gebruik/Aanwijzingen

HydroTac is geschikt voor de behandeling van wonden in de granulatie- en epithelialisatiefase met
lichte of matige exsudatie.

HydroTac mag alleen door medische zorgverleners worden aangebracht. Medische zorgverleners
kunnen het verwisselen van wondverbanden ook laten uitvoeren door patiénten en/of hun familieleden

(niet-deskundigen onder £ iding van

Eigenschappen en werking

HydroTac kan, dankzij de structuur, zowel wondexsudaat opnemen als vocht afgeven. Dit zorgt voor
een vochtig wondmilieu wat een stimulerend effect heeft op de genezing van de wonden. De gel aan
de wondzijde van het verband gaat verkleving aan de wond tegen. Het zorgt voor een atraumatische
wisseling van het verband.

Aangezien HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite rondom voorzien is van een
plakrand, is er geen extra materiaal nodig om het verband te fixeren.

Wijze van aanbrengen

Kies een zodanig formaat van het verband dat het wondkussen over de rand van de wond komt, afhankelijk
van gen rond het wondgebied (circa 12 cm). HydroTac/HydroTac Concave kan zo
nodig op maat worden geknipt, dit moet worden gedaan met een steriele schaar. De omringende
huid moet droog zijn en vrij van oppervlakte-olién en besmettingsbronnen voordat producten met
kleefrand worden aangebracht.

hiidaand

Product zonder kleefrand: verwijder de witte beschermfolie in de aangegeven volgorde (1& 2) en
leg het verband met de zijde met gelcoating op de wond. Gebruik voor het fixeren een geschikt
secundair verband.

Product met kleefrand: verwijder de witte beschermfolie in de aangegeven volgorde (1 & 2) en leg
het verband met de zijde met gelcoating op de wond. Druk stevig op de plakranden en zorg ervoor
dat er geen druk wordt toegepast op de wond. Verwijder vervolgens de beschermende bovenlaag in
de aangegeven volgorde (3 & 4).

HydroTac Sacral: verwijder de nummer 1 witte folie aan de achterzijde, leg het verband met de zijde
met gelcoating op de wond en druk de plakrand goed aan. Verwijder daarna de nummer 2 resterende
folie aan de achterzijde van de zijkanten en druk de plakrand goed aan. Verwijder vervolgens de
beschermende bovenlaag in de aangegeven volgorde (3 & 4).

Zorg dat het volledige open wondbed door het wondkussen wordt bedekt. Diepe wonden met kloven
mogen niet met HydroTac worden behandeld. Het verband moet worden verwisseld indien Klinisch
geindiceerd of wanneer er exsudaat zichtbaar is aan de rand van het verband.

HydroTac mag tot zeven dagen op de wond blijven.

Voor het verwisselen van het verband trekt u HydroTac aan een hoek iets los en trekt u het
voorzichtig van de wond om beschadigingen aan de huid te voorkomen.

Afvoeren van het product

0Om het risico op potentiéle infectiegevaren of milieuvervuiling te minimaliseren, moeten de
wegwerponderdelen van de HydroTac de procedures voor afvoering volgen, in overeenstemming
met de geldende en lokale wetgeving, regels en normen voor infectiepreventie.

Mogelijke bijwerkingen

Net als ieder ander medisch hulpmiddel kan dit product bijwerkingen hebben, die niet bij iedereen
voorkomen.

Algemene bijwerkingen van HydroTac:

Inzeldzame gevallen kan HydroTac allergische reacties veroorzaken.

In zeldzame gevallen kan HydroTac plaatselijke huidreacties veroorzaken (zoals irritatie, roodheid,
zwelling).

In zeldzame gevallen kan HydroTac te sterk blijven plakken.

In zeer zeldzame gevallen kan HydroTac beschadigingen aan de huid veroorzaken.

In zeer zeldzame gevallen kunnen delen van HydroTac in de wond achterblijven.

Contra-indicaties

Gebruik HydroTac niet bij patiénten die overgevoelig zijn voor een van de bestanddelen, vooral
propyleenglycol, polyurethaan, of een hechtmiddel op basis van acryl. Neem contact op met de
fabrikant voor extra informatie.

Speciale voorzorgsmaatregelen

Voordat begonnen wordt met de behandeling van wonden met een verminderde genezingstendens,
dient een arts de wond medisch te beoordelen en onderzoek te doen naar de oorzaak van de vertraagde
wondgenezing. De behandeling met HydroTac kan de behandeling van de onderliggende oorzaak van
de wondgenezingsstoornis niet vervangen.

In het geval van klinisch geinfecteerde wonden en in gebieden met blootliggend bot of blootliggende
spieren mag HydroTac uitsluitend onder toezicht van een arts worden gebruikt.

Bij tweede- en derdegraads brandwonden mag HydroTac na een necrotectomie of een chirurgische
behandeling, onder toezicht van een arts worden gebruikt.

Gebruik HydroTac niet in combinatie met oxid zoals met hypochloriet of
hydrogeenperoxide. Dergelijke oxid. kunnen het wondverband beschadigen.

Het gebruik van HydroTac bij kinderen onder de 5 jaar en vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding
geven s niet Id. De behandelend arts of ialisten dienen voorzichtig te werk
te gaan.

Bij gebrek aan beschikbare gegevens die het gebruik van dit wondverband ondersteunen bij kwetsbare
bevolkingsgroepen zoals zuigelingen, kinderen en vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven,
en bij gebrek aan gegevens die het tegendeel hiervan bewijzen, dient dit wondverband bij deze
bevolkingsgroepen op advies van een arts voorzichtig gebruikt te worden.

Hergebruik van een medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik is gevaarlijk. Het herverwerken van
hulpmiddelen voor hergebruik kan de integriteit en de prestatie van de producten ernstig schaden.
Informatie op aanvraag beschikbaar.

Inspecteer de productverpakking zorgvuldig op tekenen van schade, voordat u deze opent. Gebruik
het product niet als er zichtbare tekenen van schade zijn, zoals scheurtjes, kanalen, gaatjes of
ongelijkmatige, gescheurde of onvolledige verzegeling.

Incidenten melden

Voor patiénten/gebruikers/derde partijen in de Europese Unie en in landen met dezelfde regelgeving
(verordening (EU) 2017/745 inzake medische hulpmiddelen) geldt: ernstige incidenten die zich in
verband met het gebruik van het hulpmiddel of als een resultaat van het gebruik ervan hebben
voorgedaan, dienen te worden gemeld bij de fabrikant en/of de bevoegde vertegenwoordiger en

uw nationale autoriteit.

Algemene instructies
* Alsin deze tekst HydroTac wordt genoemd, heeft dat betrekking op alle afleveringsvormen;
uitzonderingen worden nadrukkelijk aangegeven.

Datum van herziening van de tekst: 2023-01-24

NL - PAUL HARTMANN B.V. - 6546 BC Nijmegen
BE — N.V. PAUL HARTMANN S.A. - 1480 Saintes/Sint-Renelde

Istruzioni per l'uso

Descrizione del prodotto

HydroTac* & una medicazione in schiuma con una copertura esterna in poliuretano permeabile ai gas
ed impermeabile all'acqua e i batteri e rivestita di idrogel. Il gel & composto da un polimero ibrido
poliurea-poliuretano acquoso contenente propilenglicole.

Inoltre, HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite sono dotati di un bordo
autoadesivo che & rivestito da un adesivo su base poliacrilica.

Destinazione d'uso/Indicazioni

HydroTac & indicato per il trattamento di ferite nella fase di granulazione ed epitelizzazione con
essudazione da lieve a moderata.

HydroTac & inteso per I'applicazione da parte di specialisti nel trattamento di ferite. Gli specialisti
nel trattamento di ferite possono delegare la sostituzione della medicazione ai pazienti e/o ai loro
parenti (non professionisti sotto la guida di professionisti).

Proprieta e modo di azione

Grazie alla sua struttura, HydroTac & in grado di assorbire I'essudato della ferita e cedere umidita.
Questo crea il necessario ambiente umido sulla ferita, stimolando il processo di guarigione. Il gel

dal lato della ferita impedisce alla medicazione di attaccarsi alla ferita. Consente una sostituzione
indolore della medicazione.

Poiché HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite dispongono di un bordo adesivo
non & necessario alcun materiale aggiuntivo per il fissaggio di questa medicazione.

Modalita di applicazione

Scegliere la dimensione adeguata in modo che la medicazione ricopra i margini della ferita
aseconda delle condizioni della cute perilesionale (ca. 1-2 cm). Se necessario, il prodotto
HydroTac/HydroTac Concave pud essere tagliato solo con forbici sterili nella dimensione
desiderata. La pelle circostante deve essere asciutta e priva di olii e contaminanti di superficie
prima di applicare il prodotto con bordo adesivo.

Prodotto senza bordo adesivo: rimuovere la pellicola protettiva bianca sequendo la numerazione
(1e2), posizionare la medicazione con il lato rivestito di gel a contatto con la ferita. Per il fissaggio
utilizzare una medicazione secondaria idonea.

Prodotto con bordo adesivo: rimuovere la pellicola protettiva bianca seguendo la numerazione
(1e2), posizionare la medicazione con il lato rivestito di gel a contatto con la ferita. Premere con cura
sui bordi adesivi assicurandosi di non esercitare pressione sulla ferita. Rimuovere lo strato protettivo
superiore sequendo la numerazione (3 e 4).

HydroTac Sacral: rimuovere la pellicola protettiva bianca indicata dal numero 1, posizionare la
medicazione con il lato rivestito di gel a contatto con la ferita e premere con cura i bordi adesivi.
Quindi rimuovere le pellicole laterali indicate dal numero 2 e premere ancora con cura i bordi adesivi.
Rimuovere lo strato protettivo superiore seguendo la numerazione (3 e 4).

Assicurarsi che la medicazione si trovi a contatto diretto con I'intero fondo della ferita. Per il
trattamento di ferite profonde e tunnellizzate non utilizzare HydroTac. La medicazione deve essere
sostituita in base alle indicazioni fornite da un medico o quando I'essudato raggiunge il bordo della
medicazione.

HydroTac pud rimanere sulla ferita fino a sette giorni.

Per sostituire la medicazione, sollevare HydroTac leggermente da un bordo adesivo e rimuoverla con
attenzione per evitare una lacerazione della pelle.

Smaltimento del prodotto

Al fine di minimizzare il rischio di p iali infezioni o ing p
monouso di HydroTac devono sequire le procedure di smaltimento in conformita alle leggi,
ai regolamenti e alle norme locali vigenti e agli standard di prevenzione delle infezioni.

bientale, i

Possibili eventi avversi

Come qualsiasi altro dispositivo medico, il prodotto puo causare effetti collaterali, i quali non si
verificano necessariamente in ogni individuo.

Effetti collaterali generici di HydroTac:

In rari casi HydroTac puo causare reazioni allergiche.

In rari casi HydroTac puo causare reazioni cutanee locali (irritazione, arrossamento, gonfiore, ecc.).
In rari casi HydroTac puo aderire in modo troppo saldo.

In casi molto rari HydroTac pud causare una lacerazione cutanea.

In casi molto rari parti di HydroTac possono rimanere nella ferita.

Controindicazioni

Non utilizzare HydroTac su pazienti con intoll auno dei suoi comp i, specialmente al
propilenglicole, al poliuretano o ad adesivi su base acrilica. Contattare il fabbricante per ulteriori
informazioni.

Precauzioni particolari

Qualsiasi trattamento delle ferite con scarsa tendenza alla guarigione deve essere preceduto da una
valutazione medica delle condizioni della ferita e delle cause che determinano la compromissione del
suo processo di guarigione. Il trattamento con HydroTac non puo sostituire il trattamento della causa
della guarigione compromessa della ferita.

Nel caso di ferite infette, clinicamente comprovate e nell'area di ossa e tendini esposti, si suggerisce
I'utilizzo di HydroTac solamente sotto stretto controllo medico.

In caso di ustioni a tutto spessore di secondo e terzo grado, HydroTac puo essere utilizzata sotto
stretto controllo medico dopo lo sbrigliamento del tessuto necrotico o altro trattamento chirurgico.
Non utilizzare HydroTac in concomitanza con sostanze ossidanti, come soluzioni diipocloruro o acqua
ossigenata, poiché la medicazione ne potrebbe venire danneggiata.

Non & stato provato I'uso di HydroTac su bambini di eta inferiore a cinque anni e donne in stato di
gravidanza e in fase di allattamento al seno. E necessario esercitare cautela da parte del medico
curante o specialista.

In assenza di dati a supporto dell'utilizzo di tale medicazione su gruppi di popolazione sensibili come
neonati, bambini, donne in gravidanza in fase di allattamento, e in assenza di dati contrari a tale
utilizzo, la medicazione deve essere impiegata con cautela su tali soggetti, sequendo le indicazioni
di un medico.

I riutilizzo di un dispositivo medico monouso & pericoloso. Riprocessare i dispositivi al fine di un
riutilizzo potrebbe danneggiare gravemente la loro integrita e le loro prestazioni. Informazioni
disponibili su richiesta.

Prima di aprirela c del prodotto, ispezi acc per verificare che non vi siano
segni di danneggiamento. Non utilizzare il prodotto se presenta segni visibili di danneggiamento,
come crepe, scanalature, fori di spillo oppure sigilli non uniformi, strappati o incompleti.

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.

Istruzioni generali
* Nel testo sequente, quando si cita HydroTac si fa riferimento a tutte le confezioni; le eccezioni che
differiscono da queste sono esplicitamente menzionate.

Data di revisione del testo: 2023-01-24
IT— PAUL HARTMANN S.p.A. - 37139 Verona

Instrucciones de uso

Descripcion del producto

HydroTac* es un apdsito de espuma con una capa externa de poliuretano permeable a los gases
yresistente al agua y a las bacterias, y recubierto por una capa de hidrogel. El gel es un polimero
acuoso de poliurea y poliuretano hibrido que contiene propilenglicol.

Ademés, HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite tienen un borde adhesivo
recubierto por un adhesivo de poliacrilato.

Uso previsto / Indicaciones

HydroTac estd indicado para el tratamiento de heridas durante las fases de granulacion y epitelizacion
con secreciones de exudado de leves a moderadas.

HydroTac esté previsto para ser utilizado por parte de profesionales en el cuidado de heridas. El
personal especializado en el cuidado de heridas puede delegar el cambio de apdsito a los pacientes
o familiares (las personas no profesionales deberan hacerlo con las indicaciones de expertos).

Caracteristicas y principio de accion

Gracias a su estructura, HydroTac puede absorber exudado de la herida y liberar humedad. De este
modo proporciona el medio himedo necesario, que tiene un efecto estimulador en el proceso de
curacion de la herida. El gel que estd en contacto con la superficie de la herida previene que el apdsito
se adhiera a ellay permite un cambio de apdsito atraumatico.

HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite tienen un borde adhesivo, por lo que
no se necesitan materiales adicionales para fijar el apdsito con firmeza.

Modo de aplicacion

Elija un apdsito del tamafio adecuado para que la almohadilla sobresalga de los bordes de la herida,
en funcion del estado de la piel circundante de la herida (1 - 2 cm aprox.). En caso necesario, puede
recortar el apdsito HydroTac/HydroTac Concave al tamario deseado; use tinicamente tijeras estériles
para este fin. La piel circundante debe estar seca y sin grasas ni contaminantes antes de aplicar
productos con borde adhesivo.

Producto sin borde adhesivo: retire la ldmina protectora blanca en el orden que indican los nimeros
(Ty2)y coloque el apdsito de modo que el lado recubierto de gel quede sobre la herida. Para la
fijacion, utilice un apdsito secundario apto.

Producto con borde adhesivo: retire la lamina protectora blanca en el orden que indican los nimeros
(1y2)y coloque el apésito de modo que el lado recubierto de gel quede sobre la herida. Presione

fir los bordes adhesi andose de no aplicar presién sobre |a herida. Retire los
protectores de la parte de arriba siguiendo la numeracién (3 y 4).

HydroTac Sacral: retire la Idmina protectora blanca marcada con el nimero (1), coloque el apésito de
modo que el lado recubierto de gel quede sobre a herida y presione bien el borde adhesivo. Después,
retire las laminas laterales con el nimero (2) y presione bien el borde adhesivo. Retire los protectores
de la parte de arriba siguiendo la numeracion (3 y 4).

En todo caso debe asequrarse de que la almohadilla estd en contacto directo con el lecho de la herida.
HydroTac no debe utilizarse para el i iento de heridas profundas y tunelizadas. El apésito debe
cambiarse siasi lo indica el médico o si el exudado puede verse por los bordes del mismo.

HydroTac puede dejarse sobre la herida hasta siete dias.

®

Para cambiar el apdsito levante el HydroTac ligeramente por una esquina y retirelo con cuidado, para
no desgarrar la piel.

Eliminacion del producto

Para minimizar el riesgo de posibles infecciones o la contaminacion del medioambiente, los
componentes desechables de HydroTac deben eliminarse de acuerdo con los procedimientos
estipulados por la normativa local y con los estandares de prevencién de infecciones.

Posibles eventos adversos

Como sucede con cualquier otro producto sanitario, este producto puede tener efectos secundarios,
que no se dan en todas las personas.

Efectos secundarios generales de HydroTac:

En casos infrecuentes, HydroTac puede causar reacciones alérgicas.

En casos infrecuentes, HydroTac puede causar reacciones cutaneas locales

(irritacion, rojez, hinchazon, etc.).

En casos infrecuentes, HydroTac puede adherirse demasiado.

En casos muy infrecuentes, HydroTac puede desgarrar la piel.

En casos muy infrecuentes, pueden quedar residuos de HydroTac en la herida.

Contraindicaciones

No debe usarse HydroTac con pacientes que tengan una intolerancia a cualquiera de sus
componentes, en especial al poliuretano, al propilenglicol o al adhesivo de base acrilica.
Para obtener més informacion, pdngase en contacto con el fabricante.

Precauciones especiales

Antes del tratamiento de heridas de curacién problematica debe procederse a un examen médico
para evaluar el estado de la herida y la causa del retraso de la curacion. El tratamiento con HydroTac
no puede sustituir un tratamiento causal de los trastornos que afectan al proceso de curacion.

En casos de heridas clinicamente infectadas o localizadas en zonas con huesos y tendones expuestos,
HydroTac solo debe utilizarse bajo supervision médica.

En caso de quemaduras de 2.0 0 3.er grado, HydroTac podra utilizarse bajo supervision médica y tras
haberse realizado necrosectomia o tratamiento quirdrgico.

No utilizar HydroTac junto con oxidantes como las soluciones de hipoclorito o el agua oxigenada, ya
que podria dafarse el apdsito.

No se ha comprobado el uso de HydroTac en nifios menores de 5 afios, en mujeres embarazadas ni en
lactantes. Sumédico o especialista en el cuidado de heridas debe usarlo con precaucion.

Ante la falta de datos que respalden el uso de este apdsito en grupos sensibles como bebés, nifios,
embarazadas o mujeres en lactancia, y ante la falta de datos que indiquen lo contrario, el apésito se
debe utilizar con precaucion en estos grupos y de acuerdo con la recomendacion del médico.

Es peligroso reutilizar un producto sanitario de un solo uso. Reprocesar los productos para volver

a utilizarlos puede dafar seriamente su integridad y su rendimiento. Informacién disponible previa
solicitud.

Antes de abrir el embalaje del producto, inspecciénelo cuidadosamente para ver si presenta
sefiales de dafios. No use el producto si hay sefiales de dafios visibles, como grietas, acanaladuras,
perforaciones o un sellado no uniforme, rasgado o incompleto.

Notificacion de incidencias

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

Instrucciones generales
*Lamencidn de HydroTac en el texto siguiente hace referencia siempre a todos los envases, a no ser
que se indique expresamente lo contrario.

Fecha de la revision del texto: 2023-01-24
ES — Laboratorios HARTMANN S.A. - 08302 Mataré

Instrugdes de utilizagao

Descrigao do produto

HydroTac* é um penso de espuma com uma cobertura em poliuretano permedvel a gases, impermeavel
eresistente a bactérias, e revestido com uma camada de hidrogel. 0 gel é constituido por poliureia/
polimero hibrido de poliuretano aquoso que contém propilenoglicol.

Para além disso, HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite tem um rebordo
adesivo revestido com cola de poliacrilato.

Utilizagao prevista/Indicagdes

HydroTac destina-se ao tratamento de feridas com exsudado ligeiro a moderado, nas fases de
granulago e epitelizacdo.

HydroTac destina-se a aplicagao por profissionais de satide. Estes poderao delegar a mudanca do
penso aos pacientes e/ou familiares (apds formacao adequaday).

Propriedades e modo de acao

Devido a sua estrutura, o HydroTac consegue absorver exsudado e libertar humidade. Deste modo,
cria-se 0 ambiente himido necessario, que estimula a cicatrizacdo da ferida. Gragas ao gel no lado
da camada em contacto com a ferida, o penso ndo adere a ferida. Isto permite mudar o penso de
modo atraumatico.

Como o HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite tem um rebordo adesivo, nao
€ necessario qualquer material adicional para a fixagao do penso.

Modo de utilizagao

Escolher o tamanho do penso de forma a que este exceda os bordos da ferida em cercade 1a2
centimetros, dependendo da condicao da pele a volta da ferida. Se for necessario, o HydroTac/
HydroTac Concave pode ser cortado para obter o tamanho desejado, utilizando-se uma tesoura
esterilizada. A pele circundante deve estar seca e isenta de 6leos e contaminantes antes de aplicar
produtos com rebordo adesivo.

Produtos sem rebordo adesivo: retirar a pelicula de protecao branca de acordo com a numeragao
(Te2) e colocar o penso com o lado revestido com gel sobre a ferida. Para fixar, utilizar um penso
secunddrio adequado.

Produto com rebordo adesivo: retirar a pelicula de protecao branca de acordo com a numeracao
(Te2) e colocar o penso com o lado revestido com gel sobre a ferida. Pressionar bem os rebordos
do adesivo, tendo o cuidado de ndo aplicar pressao sobre a ferida. Retirar a cobertura superior de
acordo com a numeragao (3 e 4).

HydroTac Sacral: retirar a pelicula de protecao branca de acordo com a numeragéao 1, colocar o penso
com o lado revestido com gel sobre a ferida e pressionar bem sobre os rebordos adesivos. Em sequida,
retirar as peliculas de protecao laterais restantes com a numeragao 2 e pressionar bem os rebordos
adesivos. Retirar a cobertura superior de protecdo de acordo com a numeragdo (3 e 4).

Garantir que todo o leito da ferida exposto fica totalmente coberto pelo penso. As feridas profundas
efissuradas ndo devem ser tratadas com HydroTac. Uma mudanca de penso serd necesséria quando
tal for clinicamente recomendado ou quando se visualizar exsudado nos rebordos do penso.

HydroTac pode permanecer sobre a ferida até sete dias.

Para mudar o penso, descolar o HydroTac ligeiramente num dos rebordos e retirar cuidadosamente
para evitar danificar a pele.

Eliminagao do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infeco ou poluigdo ambiental, os componentes
descartaveis de HydroTac devem ser eliminados em conformidade com as leis, regras, regulamentos
enormas de prevencdo de infecdo aplicaveis e locais.

Possiveis efeitos adversos

Tal como qualquer outro dispositivo médico, este produto pode ter efeitos secundarios, os quais
podem ndo ocorrer em todos os utilizadores.

Efeitos secundarios gerais do HydroTac:

Em casos raros, o HydroTac pode provocar reagdes alérgicas.

Em casos raros, o HydroTac pode causar reagdes cuténeas locais (irritacao, vermelhiddo, inchaco, etc.).

@

Em casos raros, o HydroTac pode aderir demasiado a pele.
Em casos muito raros, o HydroTac pode causar lesdes cutaneas apés a sua remogéo.
Em casos muito raros, podem permanecer partes do HydroTac na ferida.

Contraindicagdes

Néo utilizar HydroTac em pacientes com intolerancia a qualquer um dos seus componentes,
especialmente propilenoglicol, poliuretano ou adesivo de base acrilica. Contacte o fabricante
para obter mais informacdes.

Precaugdes especiais

Antes do tratamento de feridas de cicatrizacao dificil, é necessaria uma avaliagao clinica da condicao
da ferida, bem como da causa da dificuldade de cicatrizagao. O tratamento com HydroTac nao substitui
o tratamento das causas da dificuldade de cicatrizagdo.

No caso de feridas clinicamente infetadas e em dreas com ossos e tenddes expostos, o HydroTac s6
devera ser utilizado sob supervisdo médica.

No caso de queimaduras de 2° e de 3° grau, HydroTac pode ser utilizado sob supervisao médica

e depois de deshridamento do tecido necrdtico ou tratamento cirtrgico.

Néo utilizar o HydroTac em simultaneo com agentes de oxidagao, como solugdes de hipoclorito ou
perdxido de hidrogénio. Estas podem danificar o penso.

A utilizagdo do HydroTac em criancas menores de 5 anos, mulheres gravidas e lactantes néo foi
comprovada. 0 seu médico assistente ou especialista em tratamento de feridas deverd usa-lo com
precaugdo.

Visto ndo existirem dados disponiveis que suportem a utilizacao deste penso em grupos populacionais
sensiveis, como por exemplo bebés, criangas, mulheres grévidas ou aamamentar, nem dados que
indiquem o contrdrio, a utilizacao deste penso por estes grupos populacionais deverd ser efetuada
com precaugdo e seguindo a recomendagdo do médico.

Areutilizagdo de dispositivos médicos de uso tinico é perigosa. 0 reprocessamento de dispositivos,
com vista a sua reutilizacdo, pode danificar gravemente a sua integridade e o seu desempenho.
Informagdes disponiveis mediante solicitacdo.

Antes de abrir a embalagem do produto, inspecione-a cuidadosamente quanto a sinais de danos.
Néo utilize o produto caso existam sinais visiveis de danos, tais como fissuras, sulcos, perfuragoes
ou vedagdes nao uniformes, quebradas ou incompletas.

Comunicagao de incidentes

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unio 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 o ocorrido ao
fabricante e/ou ao representante autorizado e a sua autoridade nacional.

Instrugdes gerais
*Sempre que o HydroTac seja referido no texto, refere-se a todos os modelos; as excecdes estdo
devidamente identificadas.

Data da reviséo do texto: 2023-01-24
PT— PAUL HARTMANN LDA - 2685-378 Prior Velho
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To HydroTac* eival éva eniepa mov amoteheital and agpwdes UNIKO Kat kahumTikn pepppdvn
pebavne n omoia ivat agpodianepatiy, adidPpoxn kat adlamépaotn amé pikpopia,
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ToAupepéc moAvoupeBAvng To omoio meptéxet mpomuAevoyAukoAn.

Emmhéov, Ta HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite S1a6étouv autokoMnta

Kpa Ta omoia eivat emaTpwpéva pe moAvakpuliki kKONa.

MpoPAendpevn xprion / Evéei€eig

To HydroTac eveikvutat yia tn Oepaneia Tpavpdtwy 0Tn QAo e KoKKIOMoinenG Kat 0tn ¢don ¢
Bnhomoinang, Ta omoia devovtat anmd apnhd éw¢ pétpla e€idpwpata.

To HydroTac mpoopiletat yia epappoyr and emayyehpaties gpovtidag tpavpdtwy. Ot emayyehpatie

@povtidag TpavpdTwy pmopovv va avabécouy Tic alhayéc Tov emBEpatoq 0Touq aoBeveic fi/kat Toug

ouyyeveic Toug (un emayyehpatiec umo v kaBodiiynon enayyeApaTy).

I1510TnTeg kat Tpomog Spaong

Néyw ¢ dopric Tou, To HydroTac éxet v 1610TnTa apevog va anoppoa 1o e§idpwpa Tou Tpavpatog
Kat agetépou va anehevBepmvel uypaoia. To vypd mepiBarhov mou Snpoupyeitat katd avtov Tov
Tpomo, Evepy { Tov pnyaviopo emovAwang Tou Tpavpatog. HyéAn oty meupd Te emedvetag mov
£pyETal o€ EMaQN pe To Tpadpa epmodilel v emkoNAnon Tou emBépatog oTo Tpavpa. Emtpénel v
atpavpatiki ahhayr Tov emBéparog.

KaBu¢ ta HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite S1aBétouv autokoMnta
aKpa, Sev amarrovvtal mpooBeTa uMKA yia T 0TEP{WON TwV EMBEPATWY.

03nyiec epappoyi¢

Emé€te To péyeBog Tou emOEpatoc, €101 WOTE va pmopei va umepkaumTel Ta dkpa T TpabPATog
avahoya e TNV KatdoTaon Tou MEPITpAVpATIKOL déppatog (katd mepimou T -2 cm). Edv ypeialetal,
Kkoyte 1o mpoidv HydroTac/HydroTac Concave oo emBupnTd péyeBog povo e amoatelpwpévo Yahiol.
TomepiBahhov Séppa Ba mpémet va eivar 0Teyvo Kat n ém@Aveld Tou va eivat kabapi amd éNata kat
PUTTOUC TIPIV A TNV EQappOyr MPOIOVTWV e auTokoNANTa dKpa.

Mpoiov xwpic autokdMnTa dkpa: Apaipéate T Aeukr| MPOOTATEUTIKI peUPPAVN GOPQWVa PE TNV
apiBpnon (1 & 2) kat TomoBeTiioTe To €miBepia pe Ty emkalvppévn pe yéAn meupd mdvw 0To Tpavia.
Tatn otepéwon, xpnotpomotote katdhnlo devtepevov emibepa.

Mpoidv pe autokoAnTa dkpa: Agaipéote Tn Aevkii mpooTATEVTIKIY pepPpavn oOpgwva pe Ty apiBunon
(1 &2) kai tomoBeTioTe T0 €Mibepa pe TV emKaluppévn pe yén mevpd mdve aTo Tpavpa. Miéote
Kkahd Ta autokOMNTa dkpa, mpoagxovtag va pny ackndei mison 0To Tpavpa. AQaipéoTe TNV KaAAVITTIKR
epPpavn oOp@wva pe TV apibunon (3 kat4).

HydroTac Sacral: Agaipéate T Aeukr} mpoaTateuTIkiy pepPpdvn e Tov aptbpd 1, tomoBetiote To
enmiBepa pe v emkalvppévn pe yéhn mevpd mavw oTo Tpadpa kat méoTe Kad Ta autokoNnTa
aKpa. XTn ouvéyela, aQaipoTe TIC UMONOTEC MAEVPIKEC TPOOTATEVTIKEC PEPPPAVEC e ToV aplBpd

2 kat méote Kahd Ta autokOANTa dKpa. AQatpéaTe TNV KAAUTITIKN pepPpavn oUp@wva pe Ty
apibynon (3 & 4).

Beatweite 011 To emifepa éxel TomoBeTn Oei katd TéToto TpOMO WOTE va KAAUTTEL 0AOKARPR TV
ekTeBelyiévn koitn Tou Tpavpatog. Aev evbeikvutat n xprion Tou HydroTac yia T Bepaneia tpavpdtav
peydhou BaBou. To emiBepa mpémet va avrikataotabei eav umapyouv KAWIKEG evOEiSeIC ) o€
TIEPIMTWON TOU OTIC AKPEC TOU EMBEPATOC EPPavIOTel E§iGpwpa.

To HydroTac pmopei va mapapeivel 6To Tpadpia éwg kat EnTd NpEPEC.

Tia v alayr Tou embépatoc, amokohijote ehagpd T pia dkpn tou HydroTac kat tpapigte to pe
TpoooyT yia va pnv tpapnyTei To déppa.

Anéppupn Tou mpoidvtog

Ta va ehayiotomoinBei o kivéuvog mOavwv Kivdivwv hoipwéng i mepiparhovtikig poAuvong, Ta
avalwatya ouoTatika pépn tou HydroTac Oa mpémet va amoppimtovtal pe Sladikasies oVpQwveC
1€ TOUG 10X 0OVTE Kal TOMIKOUG VOHOUG, KaVOVEC kal Kavoviapous, kaBwg emiong kat Tampotuma
TIPOANYNG TV NoLHGEEWY.

M@ava avemBupnta suppavra

‘0mw¢ kdBe aAo 1atpoTeXVONOyIKG TPOTOV, aUTO TO MPOIOV HMOpE Val EXEl TapeVEPYELEC 0t oToieC dev
eppavifovat o€ 6houg.

Tevikéc avemBUpNTEC evépyete Tou HydroTac:

L& omavieg mepumtwaelg, To HydroTac pmopei va mpokahéoet alhepyikéc avtidpdoeic.

e omavie mepumtwoelc, To HydroTac pmopei va mpokahéoet Tomiki avidpaon (epeBiopoc,
£puBpoTNTa, 0idNpa KAL),

e onavie mepimtwoec, To HydroTac pmopei va koAijoet duvatd.

Te oAU omdvieg mepIMTAoELC, To HydroTac pmopei va mpokaéaet ekdopd Tou déppatoc.

L& mohb omavieq mepumTwoElg, pépn Tou HydroTac pmopei va amopieivouv aTo Tpadpa.

Avtevdeifei
Mnv xpnotponoteite To HydroTac o€ aoBeveic mov mapovaialovy umep 100 o€ Sijmote
amo Ta 6VOTATIKA Tou, 18iw¢ 0TV MpomuAevoyAukoAn, TV pedavn, T yAukepivn 1 Tig KONEC

aKpUAIKIi¢ BAong. EMKOWVWVAGTE PE TOV KATAOKEVAGTH) YIa TEPIOTOTEPEC TANPOPOPIEC.

Eidikég mpoguhageig

Mpotov EexvioeL n Bepameia evog Tpabpatog e apyo pubpo emolAwong, Ba mpémet va yivetal mpwta
10TPIK EKTIPNON TN KATAOTAGNG TOV TPAVPATOC Kal TG atTiag yia Tnv omoia n minyn kaBuoTtepei va
Kkheioel. H Bepaneia pe xprion Tou HydroTac dev pmopei va avtikataoTioe T Oepaneia Tg artiag mou
mpokahei Ty kaBuaTépnan T emoAwong.

TtV meimTwon KNVIKA HONUOPEVWY TPAUPATWY Kal O€ TEPLOXEC |1 ETEDEIIEVA 00TA Kal TEVOVTEC,
7o HydroTac Oa mpénmet va xpnotponoleitat povo umé 1aTpiki) mapakohoubnan.

Egdgov mponynbei n amopdkpuvon Tou veKpwpEVOU LGTOU 1) 1) XELPOUPYIKN amokatdaTaon,
evdeikvutal, umd TV emiAeyn atpou, n xprion Tou HydroTac o€ Tpalpata peydhou mayoug

Tou o@eilovTal o eykavpata SeuTepou Kat Tpitov Babyov.

Mnv xpnotponoteite To HydroTac o€ ouvSuacpo e 0§etdwTikd, omwg umoxAwptdn dlakopata

1} umepoéeidio Tou uSPOYOVOU. TOU KATAGTPEPOUY TO EMIBEHT TOU TpAVATOC.

H xprion Tov HydroTac o€ maidid nAikiag katw Twv 5 €16V, kabug emiong oe éykueg 1y BnAalovoeg
yovaike, Oev éet Tekpnplwbei. Oa mpémei va ivetat laitepn mpoaox1 and Tov Bepamova latpd
006 1} amo Tou¢ 181KV PpoVTIOaq TpaupATwY.

Anougia S1a6¢opwv Sedopévwv mou va umooTnpilouy T Xprion autol Tov emBEPaTo o€ evaioBnToug
mAnBuapoig, omwg Bpéen, maidid, eykuoug i} BnAdovaeg, kal amoudia dedopévwy yia To avtibeto,

1 xprion Tou emBEpaToq o€ autodg Toug MANBUGHOGC MPEMEL Va yiveTal He MPoooy), KaTomy aVaTaong
TOU ylaTpoU.

H XpPnotpomoinon avaAwotpou 1aTPoTEXVONOYIKOD MPOTOVTOC piag Xpriong €ivat emkivouvn.

H enavenegepyaoia 1atpotexvohoylkwy mPoiovTwy, MPOKEIIEVOU Va eival SuvaTh 1 enavaypnotyonoinor
Toug, eviéyetalva BAaYel onpavTikd TV akepatoTTa Kat Ty anddoan toug. Alatifevat minpogopie¢
KATOmV aitijpatog.

Mpwv avoiéete T ouokevaoia Tou TPoidvTog, eAEyETE TNV MPOOEKTIKA yia ivn {npidg. Mnv
PNOIHOMOLOETE TO POTOV, £Gv UMApYOLY opatd ixvn {NpIdS, OMWC PWYHES, AUNAKWOEIS,

HIKPEC OMEC 1} 1 OOLGHOPQN, OKIOPEVN 1) aTeNTC oppdyLon.

Avagopd mepiotatikod

Ta aoBeveic/yprotec/pita pépn otnv Eupwnaikr Evwon kat o€ xpeg e To idto pubuioTiké maioto
(Kavoviopa (EE) 2017/745 yia atpoteyvohoyikd mpoiova), edv SlamotwBei copapo mepiotatiko
Katd T Xprion Tou latpoteXvohoylkol mpoiovTog i w amoTéNeapa TE Xprong autou, mapakaheiote
V0 aVaQEPETE TO TEPIOTATIKO GTOV KATAOKELAOTH /Kt 6TOV £§0uatodoTnyévo avTimpoowo Tou,
KkaBwg emiong kat 6Ty eBVIKI} oag apyr.

Tevikéq 0dnyieg
* 310 Keipevo mou akohouBei, 6mou epgaviletat n ovopacia HydroTac, mepihapPaver heq Ti
oUoKevaoiec, eva Tuydv amokhioei and Ta napandve avagépoval pnid.

Huepopnvia avaBewpnong Tou ketpévou: 2023-01-24
GR — PAUL HARTMANN Hellas A.E. - 16674 N\upada/ABriva

@ Navod k pousiti

Popis vyrobku

HydroTac* je pénové kryti na rény s kryci polyuretanovou folii, kterd je propustna pro plyny, aviak
déodolna a nepropustna pro choroboplodné zarodky. Tato kryci félie je potazena hydrogelovou

vrstvou. Gel se sklada z vodnatého hybridniho polymeru polymocovina/polyuretan, ktery obsahuje

propylenglykol.

HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite mé navic samolepici okraj s vrstvou

polyakrylatového lepidla.

Uéel pouziti/ Indikace

HydroTac je urcen pro osetfovani ran se slabym az strednim exsudétem v granulacni a epitelizacni
fézi.

HydroTac je urcen pro aplikaci odborniky o3etfujicimi rany. 0dbornici o3etfujici riny mohou vyménou
kryti povéfit pacienty a/nebo jejich pfibuzné (neodborniky pod dohledem odborniki).

Vlastnosti a zptisob t¢inku

HydroTac diky své struktufe vstfebava exsuddt z ran a uvoliiuje vihkost. Tim je zajisténo potfebné
zvlhceni prosttedi rany, coz md stimulujici Gcinek na hojeni rany. Gelova vrstva, kterou se kryti
piiklada na ranu, zabraruje slepeni kryti s ranou. Diky tomu je mozna atraumatickd vyména kryti.
HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite maji samolepici okraj, k zajisténi kryti
nejsou tieba Zadné jiné materialy.

Ipisob poutziti

Velikost kryti volte tak, aby polStafek ptesahoval okraje rany (pfiblizné o 1-2 cm), pficemz je zapotfebi
zohlednit stav kiize v okoli rany. V pfipadé poteby mizete kryti HydroTac/HydroTac Concave
zastiihnout na pozadovanou velikost, ale pouze sterilnimi niizkami. Pfed aplikaci vyrobki se
samolepicim okrajem by okolni kiize méla byt suchd a zbavend povrchového tuku a kontaminant.

Vyrobky bez samolepiciho okraje: Stahnéte bilou ochrannou félii podle obrazkii (1a 2) a prilozte kryti
gelovou vrstvou na réanu. K fixaci pouzijte vhodné sekundarni kryti.

Vyrobky se samolepicim okrajem: Stahnéte bilou ochrannou félii podle isel (1a 2) a prilozte kryti
gelovou vrstvou na ranu. Pevné zatlacte na samolepici okraje; ddvejte pozor, abyste netlacili na ranu.
Sejméte horni ochrannou vrstvu podle uvedenych cisel (3 a 4).

HydroTac Sacral: stahnéte bilou ochrannou félii oznacenou cislem 1, pfilozte kryti gelovou vrstvou na
ranu a dobe pritlacte samolepici okraje. Poté stahnéte zbyvajici postranni ochranné félie oznacené
Cislem 2 a dobfe pritlacte samolepici okraje. Sejméte horni ochrannou vrstvu podle uvedenych Cisel
(3a4).

V kazdém pipadé musi byt celé odhalené liizko rany zakryto polStarkem. Pro osetiovani hlubokych
a tunelovitych ran by se kryti HydroTac nemélo pouzivat. Kryti by se mélo vyménit, pokud je to klinicky
indikovano nebo pokud exsudat zacne byt viditelny na okrajich kryti.

HydroTac mize ziistat na rané az sedm dni.

Pii vyméné kryti HydroTac na jednom rohu lehce uvolnéte a opatrné jej odstraiite, aby nedoslo ke
sloupnuti kiize.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencidlni riziko infekce ¢i znecisténi Zivotniho prosttedi, dodrZujte pfi
likvidaci jednorézovych soucdsti sady HydroTac postupy, které jsou v souladu s platnymi a mistnimi
zékony, predpisy, smérnicemi a standardy prevence infekci.

Moiné nezadouci icinky

Jako kazdy jiny zdravotnicky prostfedek miize mit tento produkt nezadouci dcinky, které se nemusi
projevit u kazdého pacienta.

Obecné vedlejsi tcinky vyrobku HydroTac:

Ve vzdcnych pripadech miize HydroTac vyvolat alergické reakce.

Ve vzdcnych pFipadech miize HydroTac vyvolat lokalni kozni reakce

(podrazdént, zarudnuti, otoky atd.).

Ve vzacnych pripadech mize HydroTac pfilnout pfilis silné.

Ve velmi vzacnych pripadech miize HydroTac zpisobit odloupnuti kiize.

Ve velmi vzécnych pfipadech se mohou soucdsti kryti HydroTac zachytit v rdné.

Kontraindikace

Nepouzivejte HydroTac u pacienti s precitlivélosti viici kterékoli z obsazenyich latek, zejména
propylenglykolu, polyuretanu a lepidlu na bdzi akrylu. Vice informaci vam poskytne vyrobce.
Zvlastni bezpecnostni opatieni

Pred kazdym oSettenim Spatné hojitelnych ran je nutné vyjadreni lékare o stavu rany a divodu jeji
hojeni rény.

Kryti HydroTac by se mélo u klinicky infikovanych ran a v oblasti obnazenych kosti a Slach pouzivat
pouze pod |ékafskym dohledem.

U popalenin stupné 2b a 3 a v oblasti obnazenych kosti a $lach se miize kryti HydroTac pouzivat pod
Iékafskym dohledem po provedené nekrosektomii resp. po chirurgickém o3etfeni.

NepouZivejte HydroTac v kombinaci s oxidacnimi latkami, jako jsou hypochloritové roztoky nebo
peroxid vodiku. Kryti rany by mohlo byt poskozeno.

Poutiti vyrobku HydroTac u déti mladsich 5 let, téhotnych a kojicich Zen nebylo dosud testovano.
O3etiujici lékat nebo odbornik oSetfujici rany by mél postupovat s opatrnosti.

Vzhledem k tomu, Ze neexistuji dostupné tidaje podporujici pouziti tohoto kryti u citlivych skupin
obyvatelstva, jako jsou kojenci, déti, téhotné nebo kojici Zeny, a vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici
ani daje, které jsou proti pouZiti tohoto kryti u téchto skupin, musi byt vyrobek pouzivan s uvazenim
anadoporucenf lékafe.

Opakované pouzivani jednorazovych zdravotnickych prostredkii je nebezpecné. Opakovana pfiprava
zdravotnickych prostiedkii za icelem jejich opakovaného pouziti mize zavazné poskodit jejich
celistvost a jejich funkénost. Informace jsou k dispozici na vyzadani.

Pred otevienim baleni vyrobku jej peclivé zkontrolujte, zda nejevi zndmky poskozeni. Vyrobek
nepouzivejte, pokud jsou na ném viditelné znamky poskozeni, jako jsou praskliny, kanalky, dirky
nebo nerovnomémé, roztrzené ¢i nediplné tésnéni.

Hlaseni udalosti

Pro pacienty/uZivatele/tfeti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zakonnym regulacnim
rémcem (nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich) plati, ze pokud dojde pii pouzivani
tohoto prostredku nebo v diisledku jeho pouzivani k zavazné udélosti, je nutno ji nahlasit vyrobci
a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci a pfislusnym vnitrostatnim organtim.

Zvlastni upozornéni
*Veskeré informace o vyrobku HydroTac obsazené v tomto dokumentu se tykaji viech jeho variant,
pokud neni vyslovné uvedeno jinak.

Datum posledni revize textu: 2023-01-24
(Z— HARTMANN-RICO a.s. - 66471 Veverska Bityska

B nsvod na poutitie

Popis vyrobku

HydroTac* je penové krytie s vodeodolnou vrchnou vrstvou vyrobenou z polyuretanu pokrytého
vrstvou hydrogélu, ktord je priepustna pre plyn a odolnd voci baktériam. Gél sa skladé z polyurea/
hybridného polyuretanového polyméru, ktory obsahuje vodu a propylénglykol.

HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite je navyse lemovany samolepiacim
okrajom pokrytym vrstvou polyakrylatového lepidla.

Ucel pouzitia / Indikacie

HydroTac je vhodny na o3etrenie ran vo faze granulacie a epitelizacie s miernou az strednou
exsudaciou.

HydroTac je urceny na aplikdciu $pecialistami na starostlivost o rany. Specialisti na starostlivost

o rany mozu poverit vjmenou krytia pacientov a/alebo ich pribuznych (neodbornikov pod vedenim
odbornikov).

Vlastnosti a mechanizmus ucinku

Vdaka svojej struktdre dokaze HydroTac absorbovat exsudat z rany a uvolfiovat vihkost. Vdaka tomu
zabezpetuje v rane prostredie s potrebnou vihkostou, ktoré posobi stimulacne na hojenie rany.
Gél na strane urcenej na kontakt s ranou zabrariuje prilepeniu na plochu defektu. Umoziiuje tak
atraumaticku vymenu krytia.

Kedze je HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite lemovany samolepiacim
okrajom, nie je potrebny dal3i material na fixaciu krytia.

Sposob pouzitia

V zdvislosti od stavu koze v okoli rany vyberte velkost krytia tak, aby podlozka rany prekryvala
okraje rany (cca 1—2 cm). V pripade potreby mozno krytie HydroTac/HydroTac Concave upravit
na pozadovant velkost poutitim vylucne sterilnych noznic. Pred aplikovanim produktov so
samolepiacim okrajom by mala byt koza okolo rany suchd, odmastena a bez kontaminantov.

Produkt bez samolepiaceho okraja: odstrante bielu ochrannd foliu v poradi podla ¢islovania (1a 2),
umiestnite krytie gélovou stranou na ranu. Na zafixovanie pouzite vhodné sekundarne krytie.
Produkt so samolepiacim okrajom: odstréiite bielu ochrannd foliu v poradi podla ¢islovania (1a 2),
umiestnite krytie gélovou stranou na ranu. Pevne pritlacte samolepiace okraje, pricom ddvajte pozor,
aby sa na ranu nevyvijal Ziadny tlak. Nasledne odstraiite vrchnd ochrannd vrstvu podfa oznaceného
poradia (3 a4).

HydroTac Sacral: odstréiite bielu zadnd féliu s ¢islovanim 1, umiestnite krytie gélovou stranou na
ranu a pevne pritlacte samolepiace okraje. Potom odstraiite zvysné bocné zadné folie s Cislovanim
2asamolepiace okraje dobre pritlacte. Nasledne odstrante vrchnd ochrannd vrstvu podfa
oznaceného poradia (3 a 4).

Ubezpecte sa, Ze celé lozisko rany je pokryté podlozkou na hojenie. Hiboké, tunelovité rany by sa
nemali liecit pouzitim HydroTac. Krytie je potrebné vymenit, ak to klinicky nlez vyzaduje alebo
v pripade, Ze vidno na okraji krytia sekrét.

HydroTac méze zostat na rane az sedem dni.

Ak chcete krytie vymenit, mierne HydroTac uvolnite na jednom okraji a opatrne ho odstraiite, aby ste
predisli odltpeniu koze.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znecistenia Zivotného prostredia, jednorazové
komponenty prizkov HydroTac by sa mali likvidovat v stilade s uplatnitelnymi miestnymi zakonmi,
nariadeniami, pravnymi predpismi a normami na prevenciu infekcii.

Mozné neziaduce ucinky

Ako pri kazdej zdravotnickej pomdcke moze mat tento vyrobok vedlajsie Gcinky, ktoré sa nevyskytuji
ukazdého.

Vseobecné vedlajsie icinky HydroTac:

V zriedkavych pripadoch moze HydroTac spasobit alergické reakcie.

V zriedkavych pripadoch mdze HydroTac sposobit lokalnu koznd reakciu (podrazdenie, zacervenanie,
opuch atd.).

V zriedkavych pripadoch maze HydroTac prilnut prilis pevne.

Vo velmi zriedkavych pripadoch méze HydroTac spdsobit odltipenie koze.

Vo velmi zriedkavych pripadoch méZu casti HydroTac zostat v rane.

Kontraindikacie
HydroTac neaplikujte pacientom s na niektord z jeho zloZiek, predovsetkym na
propylénglykol, polyuretan alebo lepidlo na baze akrylu. Dalie informécie vam poskytne vyrobca.

Specidlne bezpecnostné opatrenia
Pred zahdjenim liecby nehojaceho sa defektu je potrebné lekarske postidenie stavu rany a priciny
poruchy hojenia. O3etrovanie pomocou HydroTac nemdze nahradit liecbu pricin portich hojenia rany.

V pripade klinickych priznakov infekcie rany a pri ranéch s odhalenou kostou alebo $fachami sa
HydroTac méze pouzivat len pod dohladom lekdra.

V pripade GpIného popdlenia v druhom a tretom stupni moze byt HydroTac poufity pod lekdrskym
dohladom po odstraneni nekrotického tkaniva alebo po chirurgickom zakroku.

Nepouzivajte HydroTac sticasne s prostriedkami s oxidacnym ucinkom, ako st napriklad roztoky
chlornanov alebo peroxid vodika. To moze poskodit krytie na rane.

Poutitie HydroTac u deti mladsich ako 5 rokov, tehotnych a dojciacich Zien este nebolo schvélené.
Starostlivost by mala byt vykonand vasim oetrujticim lekarom alebo odbornikom na starostlivost
orany.

Pri absencii dostupnych tidajov, ktoré by podporovali pouZitie tohto krytia u citlivych pacientov,
napriklad u dojciat, deti, tehotnych alebo dojciacich Zien, a pri absencii idajov, ktoré by takéto
pouZitie vylucovali, sa ma toto krytie pouzivat u danych populacii opatrne na zaklade odporicania
lekdra.

Opétovné pouZitie zdravotnickej pomdcky urcenej na jedno pouZitie je nebezpecné. Opakovand tprava
zdravotnickych pomcok za icelom ich opakovaného pouzitia moze vézne poskodit ich celistvost aich
vykonnost. Informacie st k dispozicii na vyziadanie.

Pred otvorenim balenia vyrobku ho starostlivo skontrolujte, ¢i nie je poskodeny. Vyrobok
nepoutzivajte, ak st na iom viditelné zndmky poskodenia, napriklad praskliny, kanéliky,
dierky alebo nerovnomerné, roztrhnuté alebo netiplné zapecatenie.

Hlasenie incidentu

Pre pacientov/pouzivatelov/tretie strany v Eurdpskej nii a v krajindch s identickym regulacnym
rdmcom (Nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach): ak pocas pouZivania tejto pomécky
alebo v dosledku jej pouzivania dojde k vaznemu incidentu, informujte o tom vyrobcu a/alebo jeho
splnomocneného zastupcu a prislusné vnutrostatne organy.

Vieobecné upozornenia
* Akykolvek odkaz na HydroTac obsiahnuty v texte odkazuje na v3etky prezentdcie, pokial nie je
uvedené inak.

Datum poslednej revizie textu: 2023-01-24
SK— HARTMANN-RICO spol. s r.o. - 85101 Bratislava

[PL] Instruk¢ja uzywania

Opis produktu

HydroTac* to opatrunek piankowy zawierajacy oddychajaca, nieprzepuszczalng dla cieczy i bakterii
folie poliuretanowa, pokryty warstwa hydrozelu. Zel sktada sie z wodoodpornego hybrydowego
polimeru poliuretano-poli ikoweg ierajacego glikol propyl .

Dodatkowo opatrunek HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite ma na brzegach
warstwe samoprzylepna pokryta klejem poliakrylanowym.

ie zgodniezp eniem/w:

Opatrunek HydroTac jest odpowiedni do opatrywania ran w fazie ziarninowania i epitalizacji

o niewielkim lub umiarkowanym wysieku.

Opatrunek HydroTac jest przeznaczony do zaktadania przez specjalistow opatrywania ran.
Specjalisci leczenia ran moga zleci¢ zmiane opatrunkdw pacjentom i/lub ich krewnym (0soby bez
przygotowania zawodowego pod kierunkiem specjalistow).

Wiasciwosci i sposob dziatania

1 powodu swojej struktury HydroTac moze zaréwno wchtaniac wydzieling, jak i oddawac wilgo¢
nawet po zastosowaniu na suchg rang. Zapewnia to uzyskanie w obrebie rany niezbednego
wilgotnego Srodowiska, dziatajacego stymulujaco na gojenie sie rany. Dzieki zelowi znajdujacemu sie
od strony rany opatrunek nie przywiera do niej. Umozliwia to atraumatyczng zmiang opatrunku.
Poniewaz opatrunek HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite ma na obrzezu
tasme klejaca, nie ma potrzeby stosowania dodatkowych materiatéw unieruchamiajacych opatrunek.

Sposdb stosowania

Wybrac opatrunek o takiej wielkosci, aby wystawat poza brzegi rany, odpowiednio do stanu skéry
wokdt rany (na mniej wigcej 1-2 cm). W razie potrzeby opatrunek HydroTac/HydroTac Concave mozna
przycia¢ do wymaganego rozmiaru, uzywajac wytacznie wyjatowionych nozyczek. Przed natozeniem
produktu posiadajacego na obrzezu tasme klejaca nalezy sie upewnic, ze otaczajaca rane skora jest
sucha, czysta i niepokryta sebum.

Produkt bez tasmy klejacej na obrzezu: biata folie ochronng nalezy oderwac zgodnie z numeracja
(112), przyktadajac opatrunek do rany strong pokryta zelem. Do przymocowania nalezy uzy¢
odpowiedniego opatrunku dodatkowego.

Produkt z tasma klejaca na obrzezu: biata folie ochronng nalezy oderwac zgodnie z numeracja (1i2),
przyktadajac opatrunek do rany strong pokryta zelem. Zdecydowanie przycisnac pokryte klejem
brzegi, zachowujac jednoczesnie ostroznosc, aby nie uciskac rany. Nastepnie zdjac wierzchnia
warstwe ochronng zgodnie z numeracjg (3i4).

HydroTac Sacral: oderwac biatq folie ochronng z numerem 1, przytozy¢ opatrunek do rany strong
pokryta zelem i dobrze docisna¢ brzeg z klejem. Nastepnie oderwac boczne folie ochronne
znumerem 2 i dobrze docisna¢ brzeg z klejem. Zdjac folie wierzchnia zgodnie z numeracja (31 4).

Upewnicsig, ze cate odstoniete fozysko rany jest zakryte opatrunkiem. Przy opatrywaniu ran
gtebokich lub tunelowanych nie nalezy stosowac opatrunkéw HydroTac. Zmiana opatrunku jest
konieczna, gdy jest to wskazane ze wzgledow klinicznych lub gdy przy brzegach opatrunku jest
widoczny wysiek.

HydroTac moze pozostac na ranie do siedmiu dni.

W celu zmiany opatrunku HydroTac nalezy delikatnie oderwac jeden rog i ostroznie zdjac opatrunek,
aby uniknac zdzierania skory.

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub zanieczyszczenia Srodowiska, jednorazowe
elementy opatrunku HydroTac nalezy utylizowac zgodnie z procedurami okreslonymi przez stosowne
lokalne przepisy i regulacje oraz standardy dotyczace zapobiegania zakazeniom.

Mozliwe zdarzenia niepozadane

Jak kazdy wyréb medyczny ten produkt moze powodowac dziatania niepozadane, ktdre nie musza
wystapic u kazdej osoby.

0gélne dziatania niepozadane zwigzane z opatrunkiem HydroTac:

W rzadkich przypadkach opatrunek HydroTac moze spowodowac reakcje alergiczng.

W rzadkich przypadkach opatrunek HydroTac moze powodowac wystapienie reakgji

miejscowej na skorze (podraznienia, zaczerwienienie, obrzek itp.).

W rzadkich przypadkach opatrunek HydroTac moze przylegac do skry zbyt mocno.

W bardzo rzadkich przypadkach opatrunek HydroTac moze powodowac zdzieranie skory.

W bardzo rzadkich przypadkach czesci opatrunku HydroTac moga pozostawac w ranie.

Przeciwwskazania

Opatrunku HydroTac nie nalezy stosowac u pacjentéw przy nadwrazliwosci na ktérykolwiek z jego
sktadnikow, zwtaszcza na glikol propylenowy, poliuretan albo klej na bazie akrylu. Wiecej informacji
mozna uzyskac u producenta.

Szczegélne Srodki ostroznosci

Przed kazdym opatrzeniem rany trudno gojacej sie nalezy skonsultowac z lekarzem jej stan oraz
okresli¢ przyczyny hamujace proces gojenia. Opatrywanie rany za pomoca opatrunku HydroTac nie
moze zastapic przyczynowego leczenia zaburzeri gojenia sig rany.

Opatrunek HydroTac mozna stosowac do ran zainfekowanych klinicznie oraz w obrebie odstonietych
kosci i Sciegien tylko pod nadzorem lekarza.

W przypadku ran oparzeniowych drugiego (2b) i trzeciego stopnia opatrunek HydroTac mozna
stosowac pod nadzorem lekarza po przeprowadzeniu nekrosektomii lub leczenia.

Opatrunku HydroTac nie nalezy stosowac réwnoczesnie ze Srodkami utleniajacymi, takimi jak
roztwory podchlorynu lub wody utlenionej, poniewaz moga one uszkodzic warstwe przylegajaca
dorany.

Nie ustalono mozliwosci stosowania opatrunku HydroTac u dzieci w wieku ponizej 5 lat, kobiet

w ciazy ani karmigcych piersia. Lekarz prowadzacy oraz specjalista w zakresie leczenia ran powinni
zachowac ostroznosc.

Nie s dostepne informacje wskazujace na korzysci ze stosowania opisywanego opatrunku u osob
wrazliwych, takich jak noworodki, dzieci, kobiety w ciazy lub kobiety karmiace, podobnie jak nie

sq dostepne dane o braku takich korzysci, dlatego w tych populacjach ten opatrunek powinien by¢
stosowany z zachowaniem ostroznosci i zgodnie ze wskazowkami lekarza.

Ponowne uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jed go uzytku jest niebezpieczne.
Przygotowywanie wyrobéw do ponownego uzycia moze powaznie naruszy¢ ich integralnos¢i wptynac
na prawidtowos¢ ich dziatania. Informacje dostepne na zyczenie.

Przed otwarciem opakowania sprawdz je doktadnie pod katem uszkodzen. Nie uzywaj produktu,
jeslina opakowaniu znajduja sie widoczne oznaki uszkodzen, takie jak pekniecia, rowki, naktucia

lub niejednolity, rozerwany lub niekomp grzew.

Igtaszanie incydentow

Dotyczy pacjentéw/uzytkownikow/osob trzecich w Unii Europejskiej lub w krajach o takim samym
systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw 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.

Wskazowki ogdlne
* Jesli w tekscie mowa jest o opatrunku HydroTac, dotyczy to wszystkich jego rodzajow. Wyraznie
zaznaczono wyjatki wykazujace roznice.

Data zatwierdzenia lub czeSciowej zmiany tekstu: 2023-01-24
PL — PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0. - 95-200 Pabianice

CID Hasznalati itmutats

Termékleirds

AHydroTac* egy légateresztd, vizall6 és baktériumokkal szemben ellendlld kiilsé poliuretan réteggel
ellatott habszivacs kdtszer hidrogél bevonattal. A gél egy viztartalmd poliurea/hibrid poliuretdn
polimerbdl 4ll, amely propilénglikolt tartalmaz.

AHydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite emellett poliakrilat ragasztéval
bevont dntapadé ragasztoszegéllyel is rendelkezik.

A HydroTac mérsékelten vagy kozepesen véladékozd, granuldcios és epitelizacids fazisban lévd sebek
kezelésére alkalmas.

AHydroTacp iondlis sebkezelésre késziilt. A sebkezeld szakember a kotéscserét rabizhatja
abetegre és/vagy a beteg hozzatartozéira (laikusok szakember feliigyelete mellett).

j gai és
Szerkezeténél fogva a HydroTac elnyeli a és képes nedvesség leaddsara. Az igy
létrehozott sziikséges nedves sebmilié a seb gygyuldsara dsztonzéen hat. A sebbel érintkezd rétegen
1év6 gél megakadalyozza, hogy a kétszer a sebhez ragadjon. Lehetdvé teszi a féjdalommentes
kotéscserét.

Mivel a HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite ntapadd szegéllyel
rendelkezik, nincs sziikség tovabbi anyagokra a kbtés rogzitéséhez.

Alkalmazasi médszer

A kotés méretét gy valassza ki, hogy a sebpdrna a seb szélén (kb. 1-2 cm-rel) tdlérjen a seb kornyéki
bér allapotatdl fiiggden. Ha sziikséges, a HydroTac/HydroTac Concave kizrdlag steril olléval méretre
véghat. A ragasztdszegéllyel rendelkezd termékek felhelyezése eldtt a kornyezd bor legyen szaraz,

és ne legyen olaj vagy szennyezddés a felszinén.

Ontapado szegély nélkiili termék: Hizza le a fehér védsfoliat a szamozésnak felelden (1,2) és
helyezze a kitszert a géllel impregnalt oldalaval a sebre. A rogzitéshez, kérjiik, hasznljon megfeleld
mdsodlagos kotést.

Ontapadd szegéllyel rendelkez6 termék: Hiizza le a fehér védéféliat a szamozasnak megfelelgen (12)
és helyezze a kotszert a géllel impregnalt oldalaval a sebre. Nyomja erdsen le az dntapadé széleket,
iigyelve arra, hogy ne gyakoroljon nyomast a sebre. Ezutan hiizza le a véddréteget a szimozasnak
megfelelden (3,4).

HydroTac Sacral: Hiizza le az 1. szamd fehér védafoliat, és helyezze a kitszert a géllel bevont
oldaldval a sebre, majd nyomja ré jol a ragasztds szegélyt. Ezutén hizzale a 2. szamu
védafolidkat az oldalakrol, nyomja le az ntapadd széleket. Ezutan hizza le a védéfoliat
aszamozasnak megfelelGen (3, 4).

Gydzddjon meg réla, hogy a sebpérna teljes feliiletén érintkezik a sebalappal. A mély sebeket nem
javasolt HydroTac kdtszerrel kezelni. A kitést akkor kell cserélni, ha ez klinikailag indokolt, vagy ha
avaladék eléria kotés szélét.

AHydroTac a seben maradhat akér hét napon keresztiil is.

Kotéscsere alkalmaval fogja meg a HydroTac egyik sarkat, és dvatosan huizza le, elkeriilve a bor
sériilését.

Hulladékkezelés

A potencidlis fertdzésveszély és a karnyezetkarositas elkeriilése érdekében a HydroTac eldobhatd
részeit a helyi vonatkozé jogszabalyok, iranyelvek és fertzésmegeldzési eldirasok szerint kell
drtalmatlanitani.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden més orvosi eszkoz esetén, ennek a terméknek is lehetnek mellékhatésai, amelyek nem
jelentkeznek mindenkinél.

A HydroTac altaldnos mellékhatasai:

Ritka esetekben a HydroTac allergias reakciokat okozhat.

Ritka esetekben a HydroTac lokalis borreakciokat valthat ki (irritdcio, pirosodas, duzzanat stb.).
Ritka esetekben a HydroTac tul er6sen tapadhat.

Nagyon ritka esetekben a HydroTac a bor sériilését okozhatja.

Nagyon ritka esetekben a HydroTac egy része a sebbe ragadhat.

Ellenjavallatok

AHydroTac nem alkalmazhatd olyan betegeknél, akiknél a kitszer barmely dsszetevdjével, kiilondsen
propilénglikollal, poliuretannal vagy akrilalapu ragasztdkkal szemben tilérzékenység all fenn. Tovabbi
informacioért forduljon a gyartohoz.

Kiilonleges biztonsagi eldirasok

Anehezen gy6gyuld sebek kezelése el6tt a seb allapotanak, illetve a sehgydgyuldsi zavarok
okainak megitéléséhez orvosi szakvélemény sziikséges. A HydroTac kdtszerrel torténd kezelés
asebgydgyulasi zavarok oki terépidjat nem helyettesiti.

Aklinikailag fert6zott sebek és szabadon lévd csontok és inak felett a HydroTac csak orvosi feliigyelet
mellett hasznalhato.

Teljes vastagsagu méasod- és harmadfoku égési sériiléseknél a HydroTac alkalmazésa orvosi
feliigyelet mellett csak a nekrotikus szovet debridement révén torténd eltavolitasa vagy sebészeti
kezelés utdn lehetséges.

Ne alkalmazza a HydroTac kdtszert oxidalo hatésu szerekkel, példdul hipoklorit oldatokkal vagy
hidrogén-peroxiddal egyiitt. Ez sériilést okozhat a kotszerben.

AHydroTac hasznalatat nem tesztelték 5 év alatti gyermekeknél, terhes vagy szoptatds anyaknal.
Akezeldorvosnak vagy a seb kezelését végzd szakembernek gondosan kell eljérnia.

Mivel a kétés érzékenyebb populacids csoportokra, példaul a csecsemdkre, a gyermekekre, terhes
vagy kisgyermeket taplalé nokre vald alkalmazasaval kapcsolatosan adatok nincsenek, illetve ezzel
ellentétes adatok sincsenek, ezekben a populacios csoportokban a kitést dvatosan kel alkalmazni,
orvos ajanldsa alapjan.

Egyszer hasznélatos orvostechnikai eszkdzt veszélyes jbol felhasznalni. Az 4jboli haszndlat
érdekében tjra feldolgozott, egyszer hasznalatos termékek integritdsa és teljesitménye jelentds
mértékben karosodhat. Kérésre tovabbi informéciot biztositunk.

Mieldtt kibontand a terméket, ellendrizze, hogy nem sériilt-e a csomagolds. Ne haszndlja a terméket,
ha azon sériilés jelei lathatok, pl. k, lyukak, vagy egyenetlen, sériilt vagy
hidnyos lezarasok.

Kadscak sds

Varatlan események jelentése

Az Eurdpai Unidban és az azonos szabélyozdsi rendszerrel ((EU) 2017/745 rendelet az orvostechnikai
eszkozokrl) rendelkezd orszagokban Iévé paciensek/felhasznalok/harmadik felek esetén; ha silyos
vératlan esemény kivetkezik be az eszkz hasznalata sordn vagy annak kvetkezményeként, kérjiik,
jelezze azt a gyartonak és/vagy felhatalmazott képviselGjének, valamint a nemzeti hatésagnak.

Altalanos utasitasok
* Eltérd rendelkezés hianyaban a szovegben szerepld barmely, a HydroTac kitszerre vald hivatkozés
minden bemutatott véltozatra vonatkozik.

Asziveg ellendrzésének ddtuma: 2023-01-24
HU — HARTMANN-RICO Hungaria Kft. - 2051 Biatorbagy, Budapark

(RU] VHCTpYKUWMK No npumMeHeHnio
Onucaxue usgenusa

HydroTa(* — NnoBA3Ka [)’ﬁllaTaﬂ CKOHTAKTHbIM C/10eM U3 ruaporena, ctepunbHas,
CBO3/1YXONPOHMLAEMbIM, BOAOCTOMKIM U y('lOVI‘MBbIM K 6BKTEpMﬂM BHELWH!M cioem
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13 nonuypeTana. fenb CocTonT U3 BOAOC 0 rup 0 Pa Ha 0CHOBE CMecH
nonuypeTaHa i , UKONb
HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite fononHuTenbHo UMelOT Kneitkuii kpait,

I'IOKPbITbIM NONUaKpUNaTHLIM Keem.

e no
HydroTac npefiHa3HaueH AnA neyeHnA pax co cnaboii 1 ymepeHHoit SKccyAaluei B hasbl
TPaHyNALNY U SNUTENU3ALUN.
HydroTac AN KiM-nepc 6

pod TUYeCKHUX-y U 0-yxopa. (neumnanucTbl no yxogy 3a
paHamu moryT fenerupoBatb CMeHy HOBSBKM nayueHTam W/nnm ux PoACTBEHHUKAM (ﬂpMMEHEHWE
HecneunanicTom nojj PyKoBOACTBOM CMeLuanicTa).

(BOiiCTBA U NPUHLMN AeliCTBUA
CrpykTypa HydroTac no3BonseT kak nornoljaTh 3KCCYAaT U3 paHbl, Tak U BbIAENATL BAary. 310
obecneyusaer co3ziaHue HeobXo4UMOii BAaXKHOI Cpe/ibl B paHe, 4TO CTUMYNMPYeT NPoLecc
Tuaporens, ficA Ha npuneraloLLeil K paHe BHyTPeHHeil CTOPOHe NOBA3KK,
NPENATCTBYeT NPUAMNAHII NOBA3KY K pake. IT0 06ecneynBaeT aTpaBMaTHyeckylo CMeHy NoBA3K.
MNockonbky nosasku HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite umetot kneiikuit
Kpail — 370 N03BoNAeT U36exaTb Heo6X0AUMOCTH UCMONb30BATH AONONHUTENbHbIE MaTepuansbl
AnA ee GuKcaunn.

Cnoco6 npumenenns

Moa6epuTe pasmep NoBA3KM TaK, 4T06bI NOAYLIEYKA ANA PaHbl BLICTYNaNa 3a Kpas paHbl,

B 33BUCHMOCTH OT COCTOAHUA OKPY>aloLuieii paHy Koxu (npubn. Ha 1-2 cm). B cnyyae HeobxoaumocTi
Ans nonyuexna Heobxoaumoro pasmepa nosa3sku HydroTac/HydroTac Concave moxHo o6pe3artb,
UCMONb3yA NP 3TOM TONLKO CTEPUTbHbIE HOXHNLbI. OKPYXKatolLjas paHy Koxa AoNkHa ObiTb CyXoi,
nepe/] HanoXeHiem NoBA3OK C KNeMKUMM KpasAMil ee ClelyeT 04UCTUTb 0T MACna U 3arpAHEHMiA.

[Ina noBA30k 6e3 kneiiknx Kpaes: CHUMUTE Genyio 3aLUTHYIO NNEHKY B yKa3aHHOI
nocnesioBatenbHocTy (1, 3aTem 2) 1 NoMeCTUTe NOBA3KY NOKPbITO/ renem cTopoHoil

Ha paHy. 3aduKcupyiite noaxoAALLei AONONHUTENbHOI NOBA3KO.

[JInA noBA30K C KNeIKIM Kpaem: CHUMUTE Genyio 3aLuTHyIo NNeHKY B yKa3aHHOii NocnefoBaTenbHOCTH
(1,3aTeM 2) U noMecTUTE NOBA3KY NOKPbITOV renem CTOPOHOIA Ha paHy. [N0THO NpuxMuTe Kneiikue
Kpas, CnefiA 3a Tem, 4T00bl He 0Ka3biBaTb JABNEHNA Ha PaHy. 3aTeM CHUMUTe BePXHUii C1oit
BYyKa3aHHOM nopaake (3, 3aTem 4).

[ina HydroTac Sacral: cHumuTe 6enyto 3aLuTHYI0 NNEHKY N0OA HOMEPOM 1, HanoXuTe NOBA3KY Ha
PaHy CTOPOHOIi, NOKPLITOV refem, 3aTem NNOTHO NPUXMUTE KNeiikue kpas k koxe. Mocne 31oro
CHUMWTE GOKOBbIE 3alLUTHbIE INIEHKU MO/ HOMEPOM 2 1 NNIOTHO NPUKMATE KNeaLneca Kpas K Koxe.
3aTem CHUMWTeE BepXHWIi C10if B yKa3aHHOM nopagke (3, 3aTem 4).

Y6eauTech, 4To N0BA3KA LENNKOM NOKPbIBaET paHy. HydroTac He npeaHa3HaueH AnA neyeHus
I'ﬂyﬁOKVIX W PaCcCeYeHHbIX paH. I'Iosﬂzxy neayet MEHATb N0 KNIUHUYECKUM NOKa3aHUAM unu npu
NoABNEHUU PAHEBOr0 0TAENAGMOrO N0 KpaamM NOBA3KN.

Mosa3ka HydroTac MoxeT ocTaBaTbCA Ha paHe Ao cemut AHeil.
[Ina cmenbl nosAskm, noguenute HydroTac ¢ oAHOro Kpas it 0CTOPOXKHO CHUMKTE, 36eras
HaTAXEHNA KOXM.

Yrunusauua usgenua

YT06bI CBECTU K MUHUMYMY PUCK NOTEHUUANBHO UHGEKLIMN W 33TPA3HEHNA OKpYXKaloLuedt

Cpe/ibl, 0AHOPa30Bble KoMnoHeHTbI HydroTac cneyeT yTunu3upoBarb B COOTBETCTBUN C MECTHbIMY
noc W CTaHJapTaMm NPOGUNaKTUKI

MHOEKLMIA.

Bo3moxHble no6ouHble 3P peKTbl

Kak u nioboe apyroe meaMUMHCKOE U3eNMe, JaHHAA NOBA3KA MOXET UMeTb HeobA3aTenbHble
no6oyHble IPPeKThI.

PacnpocTpanenHbie nobouHble 3GekTbl nosa3sku HydroTac:

B peakux cnyyasx noa3ka HydroTac MoxeT BbI3BaTb annepruyeckie peakuum.

B peakux cnyyasx noaska HydroTac MoxeT Bbi3BaTb MeCTHYI0 peaKumio (pasapaxeHue,
NOKpacHeHue, 0TeK U T. A.).

B peakux cnyuasx HydroTac MoxeT npuknenBaTbea CIMLIKOM CUAbHO.

B ouetb pekux cnyyasx HydroTac MOXeT BbI3biBaTb OTCTOEHIE KOXM.

B ouenb pepkux cnyyanx yactv noasku HydroTac MoryT ocTaTheA B paHe.

I'IpomBonoKasauuﬁ

MoA3ky HydroTac Heb3sl NPUMEHATD Y NALMEHTOB C HeMepPeHOCUMOCTbIO Mo6OT0 U3 BXOAALLIAX
B ee (0CTaB BeLLECTB, B YaCTHOCTI NOAMypeTaHa, NPONUACHTNKONA UAK KNeA Ha 0CHOBE akpina.
JInA nonyyeHnA 0NONHUTENbHOI MHDOPMaLUN 06paLLaiiTeCh K NPOU3BOAUTENO.

0co6ble Mepbl NIPe0CTOPOKHOCTI

Kaxzbiit pas npu neyenuu nioxo paH nposecti Koe
06Cnej0BaHIe C LENbH0 OLEHKM COCTOAHNA Pakbl U BbIABNEHNA (aKTOPOB, MPENATCTBYIOLLUX ee
3aXuBNeHMH0. flevetne C NoMoLLblo MoBA3Ku HydroTac He 3ameHAeT NeyeHme, HaNpaBnieHHoe Ha
yCTpaHeHue NPUYIHbI N0XOT0 3aXMBNEHNA.

an KNUHUYeckun MH¢MuMpoBaHHbIX PaHax 1 Ha OTKPbITbIX y4acTKax KOCTHOI TKaH! (yXU)KMHMVI
noBA3Kit HydroTac MOXHO NPUMEHATD TONbKO Moz HabMioZieHuem Bpava.

Mpu rny6okux oxorax BTOpoii U TpeTbeii crenetu HydroTac MoxHo NpUMeHATL NOA HabnioeHnem
Bpaya noce NpoBezieHua HeKPIKTOMUN UK XMPYpPriyeckoil 06paboTku.

HydroTa( HeNb3A NPUMEHATb 0JHOBPEMEHHO C OKUCTUTENAMN, TAKUMU KaK pacTBOp runoxnoputa
WK pacTBOp NepeKknucu BOAOPOAa. 370 MOXeT nospeAnTb I'IpI/IHEfaK]luI/IFI KpaHe N0Vt NOBA3KM.
Npumenenue HydroTac y peteit MnazLwe 5 ner, a Takxe y 6epeMeHHbIX 1 KOPMALLUX KEHLMH He
u3yyeHo. Baw nevaluuii Bpay Wu CNeLManict no yxoay 3a paHoit AOMKHbI NPUMEHATD H3genue
COCTOPOXKHOCTBIO.

[JlaHHble, NOATBEpX/AatOLLME BOSMOXKHOCTb NPUMEHEHNA 3TO/ NOBA3KM ANA 0C00bIX rpynn
NaLmMeHTos (| netu, beg UK Kop rpyabio ), @ TAKXe laHHble
06 06paTHOM 0TCYTCTBYHOT. [103TOMY ANA YKA3aHHbIX TPYNN NALMEHTOB 3Ty NOBA3KY CNefyeT
NCNONb30BaTh COCTOPOXKHOCTBLIO N NOCNE peKOMEHAALNN Bpaya.

MoBTOpHOE UC p 0 K0ro u3penua onacwo. MosTopHas 06pabotka
U3enHii C Lebio NOBTOPHOTO MPUMEHEHIA MOXET HaHeCTU Cepbe3Hblil BpeA X LieNoCTHOCTH
 pabotocnocobHocTy. MHdopmauus npeaocTaBaseTca no 3anpocy.

Tepep 0TKpbITUEM yNaKoBKM NPOAYKTA TLLATENIbHO OCMOTPUTE ee Ha Hauuye CneloB NOBPeX/eHui.
He ucnonb3yiite npoayKT npu 0GHapy»KeHUn BUAUMBIX CIeJ0B NOBPEX ACHUA YNaKkoBKH (Hanpumep,

TPeLUH, CNefoB np wnu np Ha aTaKkXe eC WOB 3anaiikn
HepaBHOMEpHbIii, NOBPeX AeHHbIN WY HeNoNHbliA).
C 0

[Ind nauueHTa, nonb3oBaTena WM TpeTbero AMUa Ha Tepputopun EBponeiickoro coto3a n cTpax

CUACHTUYHO CUCTEMOI HOPMATUBHOTO perynupoBaxusa (PernamenT (EC) 2017/745 o mesuUMHCKIX
); B yyae CePbE3HOr0 HeXenaTeNbHOro ABMIEHNA B NPOLecce uan

B pe3ynbTare UCMonb30BaHNA AAHHOTO UAEANA CeayeT C006LLUTb U3roTOBUTENK U3ANUA U (Mnn)

ero odpuLManbHoMy NpeACTaBUTeNH0, @ TAKXKeE B FOCYAAPCTBEHHbIIA PerynupyioLLyil oprax B Batueit

CTpaHe.

06wme ykasaHua
*H HydroTac uc B TeKCTe ANA BCeX BUAOB JaHHOI MapKK, a eCn UMeloTea
WCKNIOYEHNA, TO 3T0 CNeUnanbHo 0TMeyaloT.

Mocnepan pepakuma Tekcra: 2023-01-24
RU — PAUL HARTMANN 000 - 115114 Moskwa

(RO} Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului

HydroTac* este un pansament din spuma cu un strat exterior fabricat din poliuretan, permeabil
pentru gaze, impermeabil |a apa si rezistent la bacterii, acoperit cu un strat de hidrogel. Gelul este
alcatuit dintr-un polimer poliuretanic pe baza de poliuree/hibrid, care contine apa si propilenglicol.
Tn plus, HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite au 0 margine adeziv, acoperita
cu un adeziv din poliacrilat.
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Utilizare preconizata/Indicatii de utilizare

HydroTac este adecvat pentru tratamentul plagilor in fazele de granulatie si epitelizare, cu exsudat
scazut pand la moderat.

HydroTac este destinat aplicérii de catre profesionistii in ingrijirea plagilor. Profesionistii in
ingrijirea plagilor pot delega schimbarea pansamentului catre pacienti si/sau apartinatorii
acestora (neprofesionisti sub indrumarea profesionistilor).

Proprietati si mod de actiune

Datorita structurii sale, HydroTac poate sa absoarba exsudatul din plaga si poate sa cedeze umiditate.
Astfel, se asigura mediul umed necesar plagii, care are un efect stimulativ asupra vindecarii ranilor.
Gelul de pe partea de contact cu plaga prevme adeziunea pansamentului la plaga. Acesta permite
schimk atraumaticaa p

Deoarece HydroTac (omfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite au o margine adezivd, nu
sunt necesare materiale supli are pentru fixarea | ului

Mod de aplicare

Selectati dimensiunea pansamentului astfel incat corpul absorbant sa depaseasca marginile plagii,
in functie de starea pielii perilezionale (aprox. 1 -2 cm). Daca este cazul, produsul HydroTac/
HydroTac Concave poate fi tdiat la dimensiunea dorita, utilizand exclusiv foarfeci sterili. Pielea din
jurul plagii trebuie sa fie uscatd si fara uleiuri si agenti contaminanti la suprafatd inainte de a aplica
produsele cu margine adeziva.

Produs fard margine adeziva: indepartati folia alba de protectie respectand ordinea numerotarii
(15i2), aplicati pansamentul cu partea cu gel pe plaga. Pentru fixare, va rugam sa utilizati un
pansament secundar adecvat.

Produs cu margine adeziva: indepartati folia alba de protectie respectand ordinea numerotarii
(15i2), aplicati pansamentul cu partea cu gel pe plagd. Apasati ferm pe marginile adezive,
avand grija sa nu aplicati presiune pe plaga. Indepartati stratul superior de protectie respectand
numerotatia (3 5i 4).

HydroTac Sacral: Indepértati folia alba de protectie numérul 1, aplicati pansamentul cu partea cu gel
pe plaga si apasati ferm pe marginile adezive. Apoi indepartati foliile de protectie numarul 2 de pe
partile laterale si apdsati pe marginile adezive. Indepértati stratul superior de protectie respectand
numerotatia (3 si 4).

Asigurati-va ca intregul pat al plagii expuse este acoperit de corpul absorbant. Plagile profunde,
tunelizate nu vor fi tratate cu HydroTac. Pansamentul trebuie schimbat atunci cand este indicat clinic
sau atunci cand exsudatul devine vizibil la marginile pansamentului.

HydroTac poate raméne pe plaga timp de pana la sapte zile.

Pentru a schimba pansamentul, desprindeti usor HydroTac la unul dintre capete si indepartati-l cu
grija pentru a evita exfolierea pielii.

Eliminarea produsului

Pentru a minimiza riscul eventualelor pericole de infectie sau al poludrii mediului, componentele
ce pot fi eliminate ale HydroTac trebuie s fie supuse procedurilor de eliminare ca deseuri conform
legilor, requlamentelor si reglementarilor locale aplicabile si standardelor de prevenire a infectiilor.

Evenimente adverse posibile

Tn mod similar oricarui dispozitiv medical, acest produs poate avea efecte adverse care nu apar la
toti pacientii.

Reactii adverse generale ale HydroTac:

In cazuri rare, HydroTac poate provoca reactii alergice.

In cazuri rare, HydroTac poate provoca reactii locale la nivelul pielii (iritatie, inrosire, tumefiere etc.).
Tn cazuri rare, HydroTac se poate lipi prea puternic de piele.

Tn cazuri foarte rare, HydroTac poate provoca exfolierea pielii.

In cazuri foarte rare, fragmente din HydroTac pot riméne lipite in plag.

Contraindicatii

Nu utilizati HydroTac la pacientii care manifesta intoleranta la oricare dintre ingredientele sale,
in special propilenglicol, poliuretan sau adeziv pe baza de acril. Contactati producatorul pentru
informatii suplimentare.

Masuri speciale de precautie

Tnainte de tratamentul plagilor cu vindecare dificila, trebuie efectuata o evaluare medicala a starii
pldgii si a cauzei tulburarii de vindecare. Tratamentul cu HydroTac nu poate inlocui tratamentul
cauzei de baza a vindecarii deficitare a plagii.

In cazul plagilor infectate clinic si in zonele cu oase si tendoane expuse, HydroTac va fi utilizat doar
sub supraveghere medicald.

In cazul arsurilor profunde de gradul Il i Ill, HydroTac poate fi utilizat sub supraveghere medicala
dupa debridarea tesutului necrozat sau dupa tratamentul chirurgical.

Nu utilizati HydroTac impreuna cu oxidanti precum solutiile de hipoclorit sau apa oxigenatd. Acestea
pot deteriora pansamentul.

Nu au fost stabilite efectele utilizrii HydroTac la copiii cu varste sub 5 ani ori la femeile insarcinate
sau care alapteaza. Se recomanda utilizarea cu precautie, sub indrumarea medicului dumneavoastra
curant sau a cadrelor medicale specialiste in ingrijirea plagilor.

Nu exista date disponibile care s& sustind sau sa contraindice utilizarea acestui pansament la grupuri
sensibile de pacienti, cum ar fi sugarii, copiii, femeile insarcinate sau cele care alapteaza. In aceste
situatii, pansamentul trebuie utilizat cu precautie, pe baza recomandarii unui medic clinician.
Reutilizarea unui dispozitiv medical de unica folosinta este periculoasd. Reprocesarea dispozitivelor,
in scopul reutilizarii, poate afecta grav integritatea si performanta acestora. La cerere, sunt
disponibile mai multe informatii.

Tnainte de a deschide ambalajul produsului, verificati-| cu atentie pentru a observa dacé exista
semne de deteriorare. Nu utilizati produsul daca observati semne vizibile de deteriorare, precum fisuri,
crapaturi, gauri mici sau sigilii neuniforme, rupte sau incomplete.

Raportarea incidentelor

Pentru un pacient/utilizator/tert parte din Uniunea Europeand si din tari cu un regim de reglementare
identic (Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale); daca, pe durata utilizarii
acestui dispozitiv sau, ca urmare a utilizarii sale are loc un incident grav, vé rugam sa il raportati
producatorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia, precum si autoritatii dvs. nationale.

Instructiuni generale
* Orice referire la HydroTac cuprinsa in acest text vizeaza toate formele de prezentare, cu exceptia
situatiilor i care este specificat altfel.

Data revizuirii textului: 2023-01-24
RO —S.C. PAUL HARTMANN S.R.L. - 020 335 Bucuresti

B navodilaza uporabo

Opis izdelka

HydroTac* je obloga iz pene z zunanjo plastjo iz p ki je prep za pline, vodoodporna
ter odporna na bakterije in prevlecena s plastjo iz hidrogela. Gel vsebuje polisecnino z vsebnostjo
vode/hibridni polimer poli zvseb ilenglikol

Poleg tega imajo obloge HydroTac (omfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite samolepilne

robove, prevlecene s poliakrilatnim lepilom.

Namen uporabe/indikacije

Obloga HydroTac je primerna za oskrbo ran z majhno ali zmerno eksudacijo v fazah granulacije in
epitelizacije.

0Oblogo HydroTac mora namestiti oseba, strokovno uposobljena za oskrbo ran. Strokovno
usposobljena oseba lahko zamenjavo obloge dodeli tudi bolniku in/ali njegovim sorodnikom (laikom
pod vodstom strokovne osebe).

Lastnosti in delovanje

Struktura obloge HydroTac omogoca vpijanje eksudata in spros¢anje vlage. Tako zagotavlja potrebno
vlazno okolje rane, ki spodbuja celjenje. Gel na strani kontaktne mreZice preprecuje, da bi se obloga
prilepila na rano. To omogoca atravmatsko zamenjavo obloge.

Za pritrditev oblog HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite, ki imajo tudi
samolepilne robove, ne potrebujete dodatnega materiala.

Nacin uporabe

Izberite velikost obloge, ki naj bo tako velika, da obloga prekriva robove rane, odvisno od stanja koze
v obmodju okoli rane (priblizno 12 cm). Ce je potrebno, lahko oblogo HydroTac/HydroTac Concave
obrezete na ustrezno velikost, pri cemer morate uporabiti izkljuno sterilne Skarje. Pred
namescanjem oblog s samolepilnimi robovi mora biti koza v obmogju okoli rane suha, brez
povrsinskih olj in kontaminantov.

lzdelek brez samolepilnih robov: odstranite belo zascitno folijo, pri cemer upostevajte vrstni red
(Tin2), in oblogo namestite na rano tako, da jo prekrijete s stranjo, ki je prevlecena z gelom. Za
pritrditev uporabite ustrezno sekundarno oblogo.

Izdelek s samolepilnimi robovi: odstranite belo zascitno folijo, pri cemer upostevajte vrstni red
(1in2), in oblogo namestite na rano tako, da jo prekrijete s stranjo, ki je prevlecena z gelom. Trdno
pritisnite samolepilne robove in pri tem pazite, da ne pritiskate na rano. Odstranite zgornji zascitni
sloj, pri cemer upostevajte vrstnired (3 in 4).

Obloga HydroTac Sacral: odstranite belo zascitno folijo 1, oblogo namestite na rano tako, da jo prekrijete
s stranjo, ki je prevlecena z gelom, in trdno pritisnite samolepilne robove. Nato odstranite preostale
stranske zascitne folije (2) in pritisnite samolepilne robove. Odstranite zgornji zascitni sloj, pri cemer
upostevajte vrstnired (3in 4).

Blazinica obloge mora prekrivati celotno izpostavljeno obmocje rane. Obloge HydroTac niso primerne
za oskrbo globokih, podolgovatih ran. Oblogo je treba zamenjati, ko se pojavijo klinicne indikacije ali
ko ob robovih obloge opazite eksudat.

HydroTac lahko na rani ostane do sedem dni.

Pri zamenjavi obloge najprej rahlo odlepite en vogal obloge HydroTac in jo nato previdno odstranite,

da se koza ne poskoduje.

Odstranjevanje izdelka

Zazmanjsanje nevarnosti nastanka okuzb ali onesnazevanja okolja morate pri odstranjevanju delov

kompleta HydroTac upos i postopke od: ja v skladu z veljavnimi in lokalnimi zakoni,
pravili, predpisi in standardi preprecevanja okuzb.

Mozni neZeleni ucinki

Kot vsak medicinski pripomocek lahko tudi ta izdelek povzroci stranske ucinke, ki se ne pojavijo pri
vsakem uporabniku.

Splosni stranski ucinki obloge HydroTac:

Vredkih primerih lahko obloga HydroTac povzroci alergijske reakcije.

Vredkih primerih lahko obloga HydroTac povzroci lokalno reakcijo koze

(draZenje, pordelost, otekanje itd.).

Vredkih primerih se lahko obloga HydroTac premocno prilepi na kozo.

V zelo redkih primerih lahko obloga HydroTac povzroci poskodbo koze.

V zelo redkih primerih lahko deli obloge HydroTac ostanejo v rani.

Kontraindikacije
Obloge HydroTac ne uporabljajte na bolnikih, ki so obcutljivi na katero koli sestavino, zlasti
propilenglikol, poliuretan ali lepilo na osnovi akrila. Za ve¢ informacij se obrnite na proizvajalca.

Posebni previdnostni ukrepi

Pred zdravljenjem ran z oslabljenim celjenjem je potrebna medicinska ocena stanja rane in vzroka za
zaviranje celjenja. Oskrba rane z oblogo HydroTac ne more nadomestiti zdravljenja glavnega vzroka
zaoslabljeno celjenje.

V primeru klinicno okuzenih ran ter v predelih z izpostavljenimi kostmi in kitami se lahko obloga
HydroTac uporablja samo pod zdravniskim nadzorom.

Pri opeklinah druge in tretje stopnje, pri katerih je poskodovana celotna debelina koze, se lahko
obloga HydroTac uporablja pod zdravniskim nadzorom po ¢icenju nekroticnega tkiva ali kirurskem
posequ.

0Obloge HydroTac ne uporabljajte v kombinaciji z oksidanti, kot so raztopine hipoklorita ali
vodikovega peroksida. Lahko namre¢ poskodujejo oblogo rane.

Uporaba obloge HydroTac pri otrocih, mlajsih od 5 let, nosecnicah in dojecih Zenskah ni raziskana.
Pristojni zdravnik ali specialist za oskrbo ran mora ravnati previdno.

(e nimate podatkov glede uporabe te obloge pri ob¢utljivih skupinah prebivalstva, kot so dojencki,
otrociin nosece ali dojece Zenske, in ¢e nimate podatkov glede kontraindikacij pri teh skupinah
prebivalstva, morate to oblogo uporabljati previdno in v skladu s priporocili klinicnega zdravnika.
Ponovna uporaba medicinskega pripomocka za enkratno uporabo je nevarna. Obdelava pripomockov
znamenom, da bi jih ponovno uporabili, lahko resno ogrozi njihovo celovitost in ucinkovitost.
Informacije so na voljo na zahtevo.

Pred odpiranjem embalazo previdno preglejte glede znakov poskodb. Izdelka ne uporabljajte, ce

50 vidni znaki poskodb, kot so razpoke, kanali, luknje ali k na, raztrgana ali nepopoll
tesnila.

Porocanje o zapletih

Za pacienta/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in drzavah z identi¢no regulativno ureditvijo
(Uredba (EU) 2017/745 0 medicinskih pripomockih); ¢e med uporabo tega pripomocka ali zaradi
njegove uporabe pride do resnega zapleta, o tem obvestite proizvajalca in/ali pooblas¢enega
zastopnika ter pristojni drzavni organ.

Splosna navodila
*Vsako sklicevanje na oblogo HydroTac v tem besedilu velja za vse razlicice, razen ce ni drugace
navedeno.

Datum zadnje revizije besedila: 2023-01-24
Sl — PAUL HARTMANN Adriatic d.o.0. - 1000 Ljubljana

[ SE} Bruksanvisning

Produktbeskrivning

HydroTac* &r ett skumforband med en gasgenomslépplig, vatten- och bakterietét ytfolie av
polyuretan, belagd med ett lager av hydrogel. Gelen bestar av en vattenhaltig polykarbamid/
polyuretan-hybridpolymer innehallande propylenglykol.

HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite ar dessutom forsett med en
sjalvhaftande kant runtom som ytbehandlats med haftmassa av polyakrylat.

Avsedd anvéndning/Indikationer

HydroTac ldmpar sig for behandling av sér med latt till mattligt exsudat i granulations- och
epitelialiseringsfasen.

HydroTac ska appliceras pa saret av sarbehandlande vardpersonal. Sarvardspersonalen kan dverlata
forbandsbyte till patienten och/eller en anhdrig (icke-personal under ledning av personal).

Egenskaper och verkan

P& grund av sin struktur kan HydroTac absorbera exsudat och aven avge fuktighet. Harigenom
uppstar den fuktiga sarmiljo som verkar stimulerande pé sérlakningen. Gelen pa sérsidan motverkar
att forbandet fastnar i saret. Detta mojliggor ett atraumatiskt forbandsbyte.

Eftersom HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite ar forsett med en
sjalvhaftande kant runtom, behévs inga ytterligare material for fixering av forbandet.

Anvéndningsinformation

Vilj storlek pd forbandet sa att sardynan nar utanfor sarkanterna, beroende pa forhallandet pa
huden runt saret (ungefar 1-2 cm). Vid behov kan HydroTac/HydroTac Concave klippas till Iamplig
storlek med en steril sax. Omgivande hud bor vara torr och fri frén oljor och fororeningar innan du
applicerar produkter med sjdlvhaftande kant.

Produkt utan sjdlvhaftande kant: Dra av den vita skyddsfolien enligt numreringen (1 och 2) och
applicera foarbandet med den gelbelagda sidan mot saret. Anvénd lampligt sekundért forband for
fixering.

Produkt med sjélvhaftande kant: Dra av den vita skyddsfolien enligt numreringen (1 och 2) och
applicera forbandet med den gelbelagda sidan mot saret. Tryck ner de sjélvhaftande kanterna, men
seftill sé attinget tryck appliceras pa saret. Dra sedan av den dvre skyddsfolien enligt numreringen
(30ch4).

HydroTac Sacral: Dra av den vita skyddsfolien med numreringen 1, applicera forbandet med den
gelbelagda sidan mot saret och tryck fast den sjalvhaftande kanten ordentligt. Dra sedan av
aterstdende skyddsfolier pa sidorna med numreringen 2 och tryck fast den sjélvhaftande kanten
ordentligt. Dra sedan av den dvre skyddsfolien enligt numreringen (3 och 4).

Det skall sakerstéllas att hela saret har direkt kontakt med sardynan. Anvénd inte HydroTac for
behandling av djupa och ojimna sar. Sarfarbandet bor bytas om det rekommenderas av Kliniska
skal eller om sekret syns vid sérforbandets kant.

HydroTac kan ligga kvar pa saret i upp till sju dagar.

Nér forbandet ska bytas lossas HydroTac i ett hdrn och dras forsiktigt av for att undvika att huden
skadas.

Bortskaffande av produkten

For att minska risken for infektionsoverfaring eller miljoforstoring ska de delar hos HydroTac som &r
avsedda for engangsbruk slangas i enlighet med de forfaranden for bortskaffande som anges i lokala
bestammelser och standarder for infektionsfarebyggande.

Mjliga biverkningar

Ilikhet med andra medicinska produkter kan den hér produkten ge upphov till biverkningar, men
allabehdver inte fa dem.

Allménna biverkningar frén HydroTac:

Iséllsynta fall kan HydroTac orsaka allergiska reaktioner.

Iséllsynta fall kan HydroTac orsaka lokal hudreaktion (irritation, rodnad, svullnad, etc.).
I'séllsynta fall kan HydroTac fasta for starkt.

I mycket séllsynta fall kan HydroTac orsaka att huden skadas.

I mycket séllsynta fall kan delar av HydroTac finnas kvar i saret.

Kontraindikationer

HydroTac far inte anvandas pa patienter som &r dverkansliga mot nagot av innehéllsamnena,
speciellt propylenglykol, polyuretan, eller akrylbaserat bindemedel. Kontakta tillverkaren for
mer information.

Sarskilda forsiktighetsatgarder

Fére all behandling av sar med forsamrad ldkningstendens kravs lakares utldtande om sarets skick
och orsaken till att det &r svarlakt. Behandling med HydroTac kan inte ersétta en behandling av de
underliggande orsakerna till lakningsstorningarna.

HydroTac bor vid kliniskt infekterade sar liksom p& omréden med frilagda ben och senor endast
anvandas efter lakares ordination.

Vid andra eller tredje gradens brannskador kan HydroTac anvéandas efter lakarordination efter

g ford nekrosektomi ktive behandli

HydroTac far inte anvandas tillsammans med oxidationsmedel som t.ex. hypokloridldsningar eller
vétesuperoxid, eftersom sarforbandet kan forstoras.

Anvandning av HydroTac pa barn under 5 ar, gravida och ammande kvinnor har inte faststallts.
Behandlande lakare eller sarvardsspecialister bor iaktta forsiktighet.

lavsaknad av tillgéngliga data som stoder anvandningen av detta forband pa kansliga
populationsgrupper sasom spadbarn, barn samt gravida och ammande kvinnor, och i avsaknad av
data om motsatsen, ska forbandet anvandas med forsiktighet och pa lakares rekommendation pa
dessa populationsgrupper.

Det ar farligt att dteranvénda en medicinteknisk produkt for engangsbruk. Vid behandling av
produkter for ateranvandning kan integriteten och prestandan allvarligt skadas. Information kan
fés pa begaran.

Inspektera produktforpackningen noga efter tecken pa skada innan den 6ppnas. Anvand inte
produkten om det finns tydliga tecken pé skada, som sprickor, kanaler, smahal eller ojamna, trasiga
eller ofullstandiga forseglingar.

Incidentrapporter

Patienter, anvéndare och tredje man i EU och l&nder med identiska requlatoriska krav (férordning
(EU) 2017/745 om medicintekniska produkter) ska rapportera allvarliga incidenter i samband med
att produkten anvénds till tillverkaren och/eller en behdrig representant samt till den ansvariga
myndigheten i landet.

Sarskilda upplysningar
* Med HydroTac avses i den fdljande texten alla produkter, om inget annat anges.

Datum for revidering av texten: 2023-01-24
SE — HARTMANN-ScandiCare AB - 33421 Anderstorp

D kayttoohjeet

Tuotteen kuvaus

HydroTac* on vaahtomuoviside, jossa on kaasuja ldpéiseva, vedenkestéva ja bakteereja hylkiva
polyuretaanlsta valmlstettu ulkokerros, Joka on paallystetty hydrogeelikerroksella. Geell koostuu
vettd sisalta hybridi-p polymeerista, joka siséltéd propyleenig|
Lisaksi HydroTac (omfon/HydroTac SacraI/HydroTac Border Multisite -siteissa on liimareuna, Joka on
paallystetty polyakrylaattiliimalla.

Kayttotarkoitus / kiyttoaiheet
HydroTac soveltuu lievésti tal kesklvalkeastl tulehdusnestettd erittavien haavojen hoitoon

io- ja epitelisoi issa.
Hymea(on tarkoitettu haavanhoidon ammattilaisten kdyttoon. Haavanhoidon ammattilaiset voivat
valtuuttaa potilaat ja/tai heidan laheisensa vaihtamaan siteita (ei-ammattilaiset ammattilaisten
ohjauksessa).

Ominaisuudet ja toimintatapa

Rakenteensa ansiosta HydroTac imee tulehdusnestettd ja vapauttaa kosteutta. Tama takaa haavan
pysymisen riittavén kosteana, milld on haavan paranemista edistava vaikutus. Haavapuolen
kontaktikerroksen geeli estda sidettd tarttumasta haavaan. Se mahdollistaa atraumaattisen
siteenvaihdon.

Koska HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite -siteissa on limareunus, niiden
kiinnittamiseen ei tarvita muita materiaaleja.

Siteen asettaminen

Valitse siteen koko siten, etta haavatyyny peittda haavan reunat sen ymprilld olevan ihon kunnosta
riippuen (noin 1-2 cm). HydroTac/HydroTac Concave -siteen voi tarvittaessa leikata haluttuun
kokoon kéyttden ainoastaan steriilejd saksia. Ympardivan ihon on oltava kuiva eikd ihon pinnalla saa
olla dljyja tai epé ia ennen kuin lii isia tuotteita kiinnitetaan.

Tuote ilman lii : poista ia (1&2) noudattaen ja aseta side
niin, ettd geelipuoli on haavaa vasten. Kayta knnnlttamlseen sopivaa toista sidettd.

Liimareunalla varustettu tuote: poista valkoinen suojakalvo numerointia (1 & 2) noudattaen ja aseta
side niin, ettd geelipuoli on haavaa vasten. Paina liimapinnat tiiviisti kiinni varoen, ettei haavaan
kohdistu painetta. Poista suojaava pintakerros numerointia (3 & 4) noudattaen.

HydroTac Sacral: poista valkoinen taustakalvo numero 1, aseta side niin, ettd geelipuoli on haavaa
vasten, ja paina liimapinnat tiiviisti kiinni. Irrota sitten jaljelld olevat taustakalvot numero 2 sivuilta
ja paina liimapinnat kiinni. Poista suojaava pintakerros numerointia (3 &4) noudattaen.

Varmista, etta haavatyyny peittd koko haavapohjan. Syvid, tunneloituneita haavoja ei voi hoitaa
HydroTac-siteelld. Side on vaihdettava, kun siihen on kliininen kdyttdaihe tai kun siteen reunoilla on
nakyvissa tulehdusnestettd.

HydroTac-sidett voi pitéd haavan paélld enintaan seitsemén paivaa.

Side poistetaan irrottamalla HydroTac varovasti reunasta alkaen, jotta iho ei reped.
Tuotteen hévittaminen

Jotta mahdollisten infektiovaarojen tai ympariston isen riskit voidaan

HydroTac-siteiden kertakayttdisten osien osalta on noudatettava sovellettavien ja paikallisten
lakien, sédddsten ja infektioiden ehkdisemistéd koskevien standardien mukaisia menettelyja.

i

Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikilla muillakin |d&kinnallisilla laitteilla, myds tlld tuotteella voi olla haittavaikutuksia, joita
ei kuitenkaan esiinny kaikilla.

HydroTac-siteen yleiset haittavaikutukset:

Harvinaisissa tapauksissa HydroTac saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.

Harvinaisissa tapauksissa HydroTac saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (arsytysta, punoitusta,
turvotusta jne.).

Harvinaisissa tapauksissa HydroTac saattaa kiinnittya liian voimakkaasti.

Erittdin harvinaisissa tapauksissa HydroTac voi aiheuttaa ihon vaurioitumista.

Erittdin harvinaisissa tapauksissa osa HydroTac-sidettd saattaa jaada haavaan.

Vasta-aiheet
A& kdytd HydroTac-sidetté potilaille, jotka ovat yliherkkid jollekin sen ainesosalle, erityisesti
hjaiselle liimalle. Ota yhteytta valmistajaan,

propyleeniglykolille, poly ille tai akryylip
jos haluat lisétietoja.

Erityiset varotoimet

Ennen hitaasti paranevien haavojen hoitoa on tehtava lddketieteellinen arviointi haavan tilasta ja
paranemishdirion syystd. HydroTac-hoito ei korvaa haavan p ishairididen syihin kohdi
hoitoa.

HydroTac-sidettd saa kéyttaa kliinisesti infektoituneissa haavoissa ja alueilla, joilla on paljaita luita ja
janteitd, vain ladkarin valvonnassa.

HydroTac-sidettd voidaan kayttaa 2. ja 3. asteen palovammoissa laékarin valvonnassa kuolleen
kudoksen poiston tai hoidon jalkeen.

HydroTac-sidettd ei saa kdyttad yhdessa hapettimien, kuten hyp
kanssa. Ne saattavat vaurioittaa haavasidetta.

HydroTac-siteen kéyttod alle 5-vuotiaille lapsille, raskaana oleville ja imettaville naisille ei ole
tutkittu. Hoitavan laakarin tai haavaa hoitavan asiantuntijan on valvottava kdyttoa huolellisesti.

iittiliuosten tai vetyp

Koska taman siteen kéytosta herkille potilasryhmille, kuten pikkulapsille, lapsille, raskaana oleville

tai imettaville naisille, ei ole tietoja puolesta eikd vastaan, sidettd tulee kdyttaa nille ryhmille
ldakarin suosituksesta erityisessa .
Kertakayttoisen ladkinnallisen laitteen uudelleenkaytto on ista. Tuotteen uudell ittely

uudelleenkdyttda varten voi vaurioittaa tuotetta ja heikentaa sen suorituskykya. Lisétietoja on
saatavilla pyynndsta.

Ennen pakkauksen avaamista se on tarkistettava huolellisesti vahingoittumisen merkkien varalta.
Tuotetta ei saa kdyttaa, jos siind esiintyy silmin nahtavid merkkeja vaurioista, kuten halkeamia,
kanavia tai pienid reikid tai epayhtendisid, repeytyneita tai epataydellisia tiivisteita.
Tapahtumista ilmoittaminen
Potilas, kdyttaja tai kolmas osapuoli Euroopan unionissa ja maissa, joiden hallintotapa on
samanlainen (asetus (EU) 2017/745 laakinnallisisté laitteista): jos tdman laitteen kdyton aikana tai
k tapahtuu vakava haittatap ilmoita siitd valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle
edustajalle ja Itaiselle kansalliselle vi isell

Yleisid ohjeita
* Kaikki tekstissé olevat viittaukset HydroTac-siteeseen viittaavat sen kaikkiin muotoihin, ellei toisin
mainita.

Tekstin muuttamispaivamaara: 2023-01-24
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Besondere Hinweise - Special instructions - Instructions particuliéres - Speciale instructie
Avvertenze particolari - Instrucciones especiales - Instrugdes especiais - Eidikég 0dnyiec
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Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren - Keep out of the reach of children - Tenir hors de
la portée des enfants - Buiten het bereik van kinderen houden - Tenere lontano dalla
portata dei bambini - Mantener fuera del alcance de los nifios - Manter fora do alcance das
criangas - Makpta amé maidid - Uchovavejte mimo dosah déti - Uchovavajte mimo dosahu
deti - Przechowywac w miejscu niedostep dla dzieci - Gyermekektdl elzarva tartandg!
XpaHuTb B HeflocTynHOM AnA Aeteit mecte - A nu se lasa laindemana copiilor - Hranite
izven dosega otrok - Forvaras oatkomligt for barn- Ei lasten ulottuville - fiLk 2 E A& &
JUbYI Jgliio e 13umy baasy

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden - Do not use if package is damaged
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé - Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is - Non utilizzare se I'imballaggio non & integro - No utilizar si

el envase esta danado - Nao use se a embalagem estiver danificada - Mnv
XPnotpomolgite edv n suokevaoia eivat kateotpappévn - Nepouzivat, jestlize

je baleni posl - Nepouzivat, ak je obal p y - Nie uzywac, jezeli
opakowanie jest uszkodzone - Ne hasznélja fel, ha a csomagolds sériilt - He
1Cnonb30BaTh NpU NOBPex/ieHn ynakosky - A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat - Ne uporabite, e je embalaza poskod: - Anvénd inte
om forpackningen &r skadad - Kaytto kielletty jos pakkaus on vaurioitunut
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Medizinprodukt - Medical Device - Dispositif médical - Medisch hulpmiddel
Dispositivo medico - Producto sanitario - Dispositivo médico - latpoteyvooyikd
mpoidv - Zdravotnicky prostiedek - Zdravotnicka pomdcka - Wyrdb medyczny
Orvostechnikai eszkdz - Meguumtckoe n3nenue - Dispozitiv medical - Medicinski
pripomocek - Medicinteknisk produkt - Laakinnallinen laite - B 23847 - b jle>

Trocken aufbewahren - Keep dry - Craint I'humidité - Droog bewaren - Mantenere
asciutto - Manténgase seco - Manter seco - Alatnpeite 1o mpoidv ateyvo - Chrénit
pred vihkem - Uchovavat v suchu - Chroni¢ przed wilgociq - Szarazon tartandd
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Hersteller - Manufacturer - Fabricant - Fabrikant - Fabbricante - Fabricante
Fabricante - Kataokevaotiic - Vyrobce - Vyrobca - Producent - Gyarto
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Verwendbar bis - Use-by date - Date limite d'utilisation - Te gebruiken tot - Data
di scadenza - Fecha de caducidad - Data limite de utilizagdo - Huepopnvia Mgng
Pouzit do data - Pouzitelné do - Uzy¢ do daty LeJaran datum M(nonhaosarh 1o

Data expirarii - Uporabno do - Sista fo dyttop
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Herstellungsdatum - Date of manufacture - Date de fabrication - Productiedatum
Data di fabbricazione - Fecha de fabricacion - Data de fabrico - Huepopnvia
Kkataokevii¢ - Datum vyroby - Datum vyroby - Data produkgji - Gyartasi détum
[lata n3rotoenenwa - Data fabricatiei - Datum proizvodnje - Tillverkningsdatum
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Fertigungslosnummer - Batch code - Code de lot - Lotnummer - Codice del lotto
(odigo de lote - Codigo de lote - Kwdikac maptidag - Kod davky - Kod davky - Kod
partii - Tételkd - Homep naptuu - Cod de lot - Koda serije - Lotnummer - Erdkoodi
HESE - dmdull oy
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Artikelnummer - Catalogue number - Référence catalogue - Artikelnummer
Numero di catalogo - Nimero de catdlogo - Nimero de referéncia - ApiBog
Kkatahoyou - Katalogové cislo - Katalégové cislo - Numer katalogowy
Kataldgusszdm - Homep no katanory - Numar de articol - Kataloska Stevilka
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HydroTac
HydroTac

Concave

HydroTac

Comfort

HydroTac

Sacral

HydroTac

Border Multisite

Schaumverband mit Gelbeschichtung

Foam dressing impregnated with gel
Pansement hydrocellulaire imprégné de gel
Schuimverband geimpregneerd met gel
Medicazione in schiuma impregnata con gel
Apésito de espuma impregnado con gel
Penso de espuma impregnado com gel
Appwdeg emiBepa pe emiotpwon YNNG
Pénové kryti na rdny impregnované gelem
Penové krytie na rany impregnované gélom
Opatrunek piankowy z warstwa zelu

Géllel impregnalt habkotszer

MoBA3Ka ryb6uatan c KOHTaKTHbIM CJIoeM

U3 rupporens, cTepubHasa

Pansament din spuma impregnat cu gel
Obloga iz poliuretanske pene, impregnirana
zgelom

Skumfoérband impregnerat med gel

Geelilld kyllastetty vaahtomuoviside
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