Hasznalati utmutato

Termékleiras

A HydroTac* egy légateresztd, vizallo és bakterialisan ellendllé kiilsé poliuretan réteggel
ellatott habszivacs kotszer hidrogél bevonattal. A gél egy viztartalmu poliureta/hibrid
poliuretan polimerbdl all, amely propilénglikolt tartalmaz.

A HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite emellett korbefuto,
6ntapadé poliakrilat ragasztéval bevont ragasztoszegéllyel is rendelkezik.

u
A HydroTac mérsékelten vagy kozepesen valadékozo, granulacios és hamosodasi fazisban
1évG sebek kezelésére alkalmas.
A HydroTac professzionalis hasznalatra késziilt. A sebkezelg szakember a kotéscserét
rébizhatja a betegre ésivagy a beteg hozzatartozdira (laikusok szakember feltigyelete mellett).

lajdonsagai és hata t
A HydroTac a szerkezete miatt képes arra, hogy elnyelje a sebvaladékot, és leadja
a nedvességet. Az igy Iétrehozott sziikséges nedves sebmilié a seb gyégyulasara
Gsztonzben hat. A sebbel érintkezd rétegen lévé gél megakadalyozza, hogy a kotszer
a sebhez ragadjon. LehetGvé teszi a fajdalommentes kotéscserét.
Mivel a HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/ HydroTac Border Multisite Gntapadd szegéllyel
rendelkezik, nincs sziikség tovabbi anyagokra a kotszer rogzitéséhez.

Alkalmazasi modszerek

A kotés méretét Ugy valassza ki, hogy a sebpdrna a seb szélén kb. 1-2 cm-rel tdl érjen a seb
kornyéki bor allapotatol figgden. Ha sziikséges, a HydroTac/ HydroTac concave kizarélag
steril olloval méretre vaghato. A ragasztoszegéllyel rendelkezd termékek felhelyezése eldtt
a kornyez6 bor legyen szaraz, és ne legyen olaj vagy szennyezGdés a felszinén.

HydroTac/HydroTac concave: Hizza le az attetszd védéfoliat a szamozasnak megfelelden
(1, 2) és helyezze a géllel impregnalt oldalaval a sebre. A rogzitéshez, kérjiik, hasznaljon
megfeleld masodlagos kotést.

Ragasztoszegéllyel rendelkezd termék: Huzza le az ttetsz6 véddfoliat a szamozasnak
megfelel6en (1, 2) és helyezze a géllel impregnalt oldalaval a sebre, és nyomja ré jol

a ragasztos szegélyt. (Ugyeljen arra, hogy ne gyakoroljon nyomast a sebre.) Ezutén hizza
le a védéfoliat a szamozasnak megfeleléen (3, 4).

HydroTac sacral: Hizza le az 1. szamd fehér védéfoliat, és helyezze a géllel bevont
oldalaval a sebre, majd nyomja ra jol a ragasztos szegélyt. Ezutan huzza le a 2. szamu
védafoliakat az oldalakrol, nyomja le az ontapadd széleket. Ezutan huzza le a védofoliat
a szamozasnak megfeleléen (3, 4).

Gy6z6djon meg réla, hogy a sebparna teljes feliletén érintkezik a sebalappal. A mély
sebeket nem javasolt a HydroTac kotszerrel kezelni. A kotést akkor kell cserélni, ha ez
klinikailag indokolt, vagy ha a valadék eléri a kotés szélét.

A HydroTac a seben maradhat akar hét napon keresztil is.

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

Hulladék kezelése

A potencialis fertozésveszély és a karnyezetkarositas elkerilése érdekében a HydroTac
eldobhato részeit a helyi vonatkozd jogszabalyok, iranyelvek és fertzésmegelGzési
eldirasok szerint kell artalmatlanitani.

Lehetséges mellékhatasok

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

A HydroTac éltalanos mellékhatasai:

Ritka esetekben a HydroTac allergias reakciokat okozhat.

Ritka esetekben a HydroTac lokalis borreakciokat valthat ki (irritacio, pirosodas,
megdagadas stb.).

Ritka esetekben a HydroTac tul erdsen tapadhat.

Nagyon ritka esetekben a HydroTac a bér sériilését okozhatja.

Nagyon ritka esetekben a HydroTac egy része a sebbe ragadhat.

Ellenjavallatok

A HydroTac nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akiknél a kétszer barmely dsszetevéjével,
kiléndsen propilénglikollal, poliuretannal vagy akrilalapt ragasztokkal szemben
tilérzékenység all fenn. Tovabbi informacioért forduljon a gyartohoz.

Ovintézkedések
A nehezen gyogyuld sebek kezelése el6tt a seb allapotanak, illetve a sebgyogyulasi

zavarok okainak megitéléséhez orvosi s. ény szlikséges. A HydroTac-kezelés
a sebgyogyulasi zavarok oki terapiajat nem helyettesiti.

A klinikailag fertozott sebek és a nyitott csontok és inak esetében a HydroTac csak orvosi
feliigyelet mellett hasznalhato.

Teljes vastagsagli masod- és harmadfoku égési sériiléseknél a HydroTac alkalmazasa orvosi
feliigyelet mellett csak a nekrotikus szovet debridement révén torténd eltavolitédsa vagy
sebészeti kezelés utan lehetséges.

Ne alkalmazza a HydroTac kétszert oxidalészerekkel, példaul hipoklorit oldatokkal vagy
hidrogén-peroxiddal egyitt. Ez sériilést okozhat a kotszerben.

A HydroTac hasznalatat nem teszteltiik 5 év alatti gyermekeknél, terhes vagy szoptatés
anyaknal. A kezel6orvosnak vagy a seb kezelését végz szakembernek gondosan kell eljarnia.

Mivel a kotés érzékenyebb populacios csoportokra, példaul a csecsemékre, a gyermekekre,
terhes vagy kisgyermeket taplalo nékre valé alkalmazasaval kapcsolatosan adatok
nincsenek, illetve ezzel ellentétes adatok sincsenek, ezekben a populacios csoportokban

a kotést ovatosan kell alkalmazni, orvos ajanlasa alapjan.

Egyszer hasznalatos orvosi eszkozt veszélyes Ujbol felhasznalni. Az Gjboli hasznalat
érdekében Ujra feldolgozott egyszer hasznalatos termékek integritasa és teljesitménye
jelentGs mértékben karosodhat. Kérésre tovabbi informaciot biztositunk.

Megjegyzés a felhasznalonak és a betegnek: keérjik, jelentsen barmilyen sulyosabb
eseményt, amely az eszkozzel kapcsolatban esetleg felmeriilt, a gyarto, illetve annak

a tagallamnak az illetékes hatdsaga felé, amelyben a felhasznalé ésivagy a beteg él.
Altalénos utasitasok

* A szovegben szerepld barmely, a HydroTac kotszerre val hivatkozas eltérd rendelkezés
hidnyaban minden bemutatott forméra vonatkozik.

A széveg ellendrzésének datuma: 2019-07-12
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VHCTPYKUMS N0 NpUMeHeHnto

Onucaxve uspenua

HydroTac — ry6yatas noBs3ka, C BO3/lyX0npOHULAeMbIM, BOLOCTONKMM W YCTORYMBLIM

K GaKTepuAM BHELIHUM C/l0eM U3 nonnypeTaHa. C BHYTPEHHEIl CTOPOHbI, NpUseratoLLei
K paHe, NOBA3Ka NOKPbITa rMApOreNeBbM C1oeM. [eflb COCTOUT U3 BOLOCOAEPXaLLero
rn6pUAHOro Nofumepa Ha 0CHOBE CMecH NoJnypeTaHa 1 NoAMMOYEBHHbI, CORepXaLlero
NPONUNEHIINKONb.

Kpome Toro, noeasku HydroTac Comfort / HydroTac Sacral /HydroTac Border Multisite
[ZIONOJHUTENbHO MEIOT CAMOKNeALLENCA KaHT, MOKPbITbIA NOJNAKPUNATHBIM KIleeM.

U no

HydroTac npeHa3sHayueH AnA fieyeHns paH B (hasbl rpaHyNALMN W SNUTENN3ALNN NP
HU3KOM W/ YMEPEHHOM KONIMYeCTBE PaHEBOTO OTAEAEMOrO.

HydroTac npefHa3sHayeH AnA NpuMeHeHUs CreLnanicTam B edeHnn pa. Cneunanictsl
10 yX0fy 3@ paHamu MOrYT [ieNlerupoBaTb CMeHy MOBA3KM NaLeHTam

WK UX POLCTBEHHYKAM (NPUMeHeHIe HeCrewLanicTom nog pyKoBOACTBOM CreLiuaicra).

CBOIACTBA ¥ NPUHLMN AeiACTBUA

bnarogapa cBoeit cTpykType, HydroTac MOXeT kak noroLaTh 3KCCyAaT U3 paHbl, Tak

1 BbISENATL BNary B paHy. MoBA3ka obecneunBaeT co3fjaHue BNaXHO Cpeabl B pake, 4To
CTIMYNMPYET NPOLIECC ee 3aXmBeHuA. MAporeNb, HaXOAALLEACA Ha npuseratoLLed

K paHe BHyTpeHHel CTOPOHe NOBA3KY, NPENATCTBYeT NPUAMNAHNI0 NOBA3KY K paHe.

370 obecneynBaeT aTpaBMaTHeCkylo CMeHy MOBA3KM.

bnarogaps camokneawmumcs kpaam, noasku HydroTac Comfort / HydroTac Sacral /
HydroTac Border Multisite He TpebytoT AONONHUTENbHBIX MaTepUanos Ans ukcaumm.

YKa3aHuA No NpuMeHeHuio

Mopbepute pa3mep NoBA3KY Tak, 4TOGbI NoAyLLIeYKa ANA paHbl BbICTyNana 3a kpas
paHbl, B 3aBUCMMOCTY OT COCTOAHIA OKPYXaloLLeit paHy Koxw (npubn. Ha 1-2 cwm).
Mpu HeobxoammocT, HydroTac/ HydroTac concave MoxHo 06pe3aTb 10 HeobxoauMoro
pa3mepa CTepusIbHbIMM HOXHULAMU. OKpYXaloLas paHy KoXa A0MKHa ObiTb CyXoil,
nepef; HanoXeHNeM NoBA30K C KeMKUMI KpasMil ee CliefiyeT 04uCTUTb 0T Macia

1 3arpA3HeHni.

JinA noBsA30K 6e3 kneikux kpaes: CHUMUTE Genylo 3alLUTHYI0 NNeHKy B yka3aHHoi
nocn1ef0BaTeNbHOCTI (1, 3aTeM 2) U MOMeCTUTe NOBA3KY NOKPbITOI refieM CTOPOHON Ha
paHy. 3achukcupyitte noaxoAALLeiR LONONHUTENbHONM NOBA3KOM.

JinA noBA30K C KneitkuMu kpasmu: CHIMUTeE Benylo 3aLLUTHYI0 NeHKy B yKasaHHOI
nocsief0BaTeNbHOCTI (1, 3aTeM 2) 1 MOMeCTITe NOBA3KY NOKPLITO refieM CTOpOHOit
Ha paHy, 3aTeM MIOTHO MpUXMUTe Kieitkue kpas K koxe. (CneuTe 3a TeM, YToObl

He 0Ka3blBaTb JJaBNEHNA Ha PaHy). CHUMUTE 3aLLUTHbII BEPXHUI (0 B YKa3aHHON
nocnefoBaTeNbHOCTY (3, 3aTem 4).

[nsa HydroTac sacral: cHumuTe Genyio 3aWuTHYI0 NAeHKy NOA HoMepom 1, Hanoxute
NOBA3KY Ha paHy CTOpOHOI;I . ﬂOKprTODI resiemM, 3ateém nioTHO NpXMUTe Knealneca Kkpas
K koxe. Mocse 31oro cHumuTe 6oKoBbIe 3aLLMTHbIE NJIEHKN Nof HOMepOM 2 1 NNOTHO
NPUXMUTE KneaLlneca Kpasa K Koxe. 3atem cHuUMUTe BEpXHI/II;I cnoil B YKa3aHHOM nopanke
(3, 3arem 4).

YbeauTech, 4To NOBA3Ka LeNMKOM NOKpbIBaeT paHy. HydroTac He npefjHasHayeH Ana
neyeHns I'ﬂyﬁOKMX W pacceyeHHbIX paH. nOBFBKy cneflyet MeHATb N0 KANHUYeCKuM
NOKa3aHUAM WK Npu NOABI@HUU PAHEBOrO OTAENAEMOro N0 KPasaM MOBA3KM.

MakcumanbHblii cpok Hanoxenus HydroTac — 7 aHeit.

Jina CMeHbl NOBA3KM, NoaLennTe HydroTac C OAHOro Kpas 1 0CTOPOXHO CHUMUTE, n3beras
HATAXEHNA KOXU.

YTunusauus npopykra

YT0Gbl CBECTM K MUHIMYMY PUCK NOTEHLMANbHOR MHAEKLMN W 3arpAsHeHNs
OKpyXatoLLieit Cpefibl, 0AHOPa30BbIe KOMMOHEHTbI N0BA3KW HydroTac transparent cnesyer
YTUAU3MPOBATH B COOTBETCTBIN C MECTHBIMI NPUMEHUMbIMU HOPMAMU, NpaBunaMK,
MOCTAHOBNEHNAMU Y CTaHAAPTaMY NPODUNAKTUKY UHDEKUMT.

Bo3moXHbIe NoGouHble 3dhekTbl

Kak v nioboe apyroe MeMLMHCKOR W3fiene, JaHHas NoBA3Ka MOXET MMeTb
HeobA3aTenbHble N060YHbIE IeKThl.

PacnpocTpaHerHble no6ouHble dddekTsl nosaAskn HydroTac:

B pepkux cyyasx nosa3ska HydroTac MoxeT Bbi3BaTb anneprisyeckine peakuyy.

B penkux ciyyasx nosa3ska HydroTac MoXeT BbI3BaTb MeCTHYIO peakuuio (paspaxeHue,
NoKpacHeHWe, OTeK 1 T. f.).

B pepkux cyyasx HydroTac MOXET NpuKnIenBaThea CIMILKOM CUITbHO.

B oueHb peskux cyyasx HydroTac MOXeT Bbi3biBaTb OTC/IOEHME KOXH.

B o4eHb peskix Cyyasx YacTu noea3ki HydroTac MOryT oCTaTbCs B paHe.

MpotnBonokasaxua

Mossa3sky HydroTac Henb3s NPUMEHATL ANA NALMEHTOB C HENePeHOCUMOCTbIO Nt6oro
13 BXOAALLMX B ee COCTaB BeLecTs, B YaCTHOCTU NONNYpeTaHa, ruuepuHa unm knea
Ha 0CHOBe akpuna. [lna nonyyeHus AOMoAHUTeNbHOI MHopMaLun obpaluaiiTecs

K MPOU3BOANTENHO.

Mepbl NpesocTopoXHOCT

Kaxzplit pa3 npu neveHntin Naoxo 3axvBaroLLux paH Heo6XoAMMO NpoBecTn
MELULMHCKOe 06CNIe0BaHNe C LLeNbio OLEHKY COCTOAHMA PaHbl U BbIABNEHUS (aKTOPOB,
MPENATCTBYIOLLYX ee 3aXMBNeHU0. JledeHre ¢ nomoLLbio Moes30k HydroTac He moxet
3aMeHNTb SIeYeHIst NEPBONPUYNHBI MII0XOT0 3aXUBIEHUA PaHbl.

Mpy KIMHIYeCKN MHAULMPOBAHHBIX PaHaX i OTKPbITbIX NOBPEXAEHUAX KOCTEl

1 Cyxoxunnit noaski HydroTac MOXHO NPUMeHATb TONbKo NOZ HablofeHneM Bpaya.
Mpu rnybokux oxorax BTOPOWt 1 TpeTbeit crenen HydroTac MOXHO NPUMEHATb NOf,
HabniofieHneM Bpaya nocsie NpoBeeHNs HeKPIKTOMUM KM XMpyprideckoi obpaboTku.
HydroTac Henb3A NpUMeHATb OJHOBPEMEHHO C OKUCIUTENAMM, TaKUMK Kak pacTBop
TUNOXOpUTa AW PacTBOP Mepeknch BoAOpoaa. 3To MOXeT NOBPeAuTb NpuneraioLi
K paHe 1o/ NoBA3KM.

MpumeHenne HydroTac y aeTeit MnagLue 5 net, a Takxe y 6epemMeHHbIX 1 KOPMALLNX
KEHLLMH He 13y4eHo. Balu Nlevalyit Bpay Wnv Cnewunanuict no yxogy 3a paHoit JOMKHbI
NPUMEHATb M3[eNNe C OCTOPOXHOCTBIO.

[laHHble, NOATBEpX/AlOLLME BO3MOXHOCTb NPUMEHEHIA 3TOil NOBA3KN ANA 0CODLIX rpynn
nauveHToB (MnafeHLpl, AeTi, GepeMeHHble nu KopMALLMe TPYAbIO XeHLLWHBI), a Takxke
[NlaHHble 06 06paTHOM OTCYTCTBYIOT. M03TOMY /1A YKa3aHHbIX TPyNN NaLeHToB 3Ty
NOBA3KY CIeflyeT MCMONb30BaTh C OCTOPOXHOCTBIO M MOCTE PeKOMEHALUM Bpaya.
T0BTOpHOE 1CNOJIb30BaHIe MEAVLMHCKOrO U3AeNNA, NpefHa3HaueHHoro AN
OZIHOPa30BOT0 NpUMeHeHNs, onacHo. 06paboTka Takwx 3eNWit C LieNblo X NOBTOPHOrO
TPVMEHEHNA MOXET HaHeCTH Cepbe3Hblil BPef, X LIeNnoCTHOCTI 1 paboTocnocobHoCTy.
WHopMaLya npefocTaBnAeTca no 3anpocy.

I'IpMMeanme AN1A N0Nb30BaTeNd U NauneHTa: npu BO3HNKHOBEHUI CEPbe3HOT0
HeXenaTesbHOro ABNeHUA, BbI3BAHHOIO UCNOIb30BaHUEM U3aenunsa, (BAXNTEeCb

C M3roToBUTENIEM N KOMMNETEHTHBIM OPraHoOM rocyaapcrea, B KOTOPOM HaxoAuTca
N0N1b30BaTeNb U (MNK) NALMEHT.

0cobble ykasaHus

* HanmeHosaHue HydroTac ncnonb3yioT B TeKcTe AN BCeX BUAO0B AHHOM Mapku, a eciu
UMETCA UCKTKYEHNA, TO 3TO CNeunanbHO 0TMeYaioT.

WHbopMauus no coctosHmio Ha: 2019-07-12
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Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului

HydroTac este un pansament din spuma cu un strat exterior permeabil pentru gaze,
impermeabil la apa si rezistent la bacterii fabricat din poliuretan acoperit cu un strat de
hidrogel. Gelul consta dintr-un polimer pe baza de poliuree/poliuretan hibrid care contine
apa si propilenglicol.

in plus, HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/ HydroTac Border Multisite au o margine
adezivd, acoperitd cu un adeziv poliacrilat.

Utilizare conforma cu destinatia/Indicatii de utilizare

HydroTac este adecvat pentru tratamentul plagilor in timpul fazelor de granulatie si
epitelializare cu exudat sczut pana la moderat.

HydroTac este destinat aplicarii pe plagd de catre profesionisti in domeniul sanatatii.
Cadrele medicale calificate care ingrijesc plaga pot delega schimbarea pansamentului
pacientilor si/sau rudelor acestora (non-profesionisti sub supervizarea cadrelor medicale
calificate).

Proprietati si mod de actiune

Datorita structurii sale, HydroTac poate absorbi exudatul plagii si elibera umiditate. Astfel
asigura mediul umed necesar pentru plaga care are un efect stimulator asupra vindecarii
plagii. Gelul de pe partea de contact cu plaga previne adeziunea pansamentului la plaga.
Acesta permite schimbarea atraumatica a pansamentului.

Intrucat HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/ HydroTac Border Multisite au o margine
adezivd, nu sunt necesare materiale suplimentare pentru fixarea pansamentului.

Mod de aplicare

Selectati dimensiunea pansamentului, astfel incat corpul absorbant sa depdseasca
marginile plagii, in functie de starea pielii perilezionale (aprox. 1 - 2 cm). Daca este
cazul, produsul HydroTac/HydroTac concave poate fi taiat la dimensiunea doritd, folosind
numai foarfeci sterili. Pielea din jurul plagii trebuie sa fie uscata si fara uleiuri si agenti
contaminanti la suprafata, inainte de a aplica produsele cu margine adeziva.

Produsul fard margine adeziva: indepartati folia de protectie alba respectand numerotatia
(1'si 2), aplicati pansamentul cu partea cu gel pe plaga. Pentru fixare, vd rugam sa utilizati
un pansament secundar adecvat.

Produsul cu margine adeziva: indepartati folia de protectie alba respectdnd numerotatia (1 si 2),
aplicati pansamentul cu partea cu gel pe plaga si apasati ferm pe marginile adezive.
(Avand grija sa nu aplicati presiune pe plaga) indepartati stratul superior de protectie
respectand numerotatia (3 si 4).

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

Asigurati-va ca intregul pat al plagii expuse este acoperit de corpul absorbant. Plagile
profunde, de tip tunel nu trebuie tratate cu HydroTac. Pansamentul trebuie schimbat la
indicatia clinica sau cand exsudatul devine vizibil pe marginile pansamentului.

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

Pentru a schimba pansamentul, detasati HydroTac usor la o margine si indepartati-l cu
atentie pentru a evita lezarea pielii.

Eliminarea produsului

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

Evenimente adverse posibile

in 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 cauza reactii alergice.

in cazuri rare, HydroTac poate cauza reactii cutanate locale (iritatie, inrosire, tumefiere etc.).
in cazuri rare, HydroTac se poate lipi prea puternic.

in cazuri foarte rare, HydroTac poate cauza descuamarea pielii.

in cazuri foarte rare, parti din HydroTac pot ramane in plaga.

Contraindicatii

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

Masuri de precautie

inainte de tratamentul plagilor cu vindecare dificila, trebuie efectuatd o evaluare medicala
a conditiei plagii si a cauzei tulburdrii de vindecare. Tratamentul cu HydroTac nu poate
inlocui tratamentul pentru cauza subiacenta a vindecarii defectuoase a plagii.

in cazul plagilor infectate clinic si in zonele cu oase si tendoane expuse, HydroTac trebuie
utilizat numai sub supraveghere medicala.

In eventualitatea arsurilor de gradul doi si trei, HydroTac poate fi utilizat sub supraveghere
medicala dupa debridarea tesutului necrozat sau tratamentul chirurgical.

Nu utilizati HydroTac in asociere cu oxidanti, cum ar fi solutiile cloraminate sau cu peroxid
de hidrogen. Acestea pot deteriora pansamentul.

Nu s-au stabilit efectele utilizarii HydroTac la copiii cu varste sub 5 ani sau pentru femeile
insarcinate si care alapteaza. Se recomanda utilizarea cu precautie, sub indrumarea
medicului dumneavoastrd curant sau a cadrelor medicale specialiste in ingrijirea plagilor.

Nu existd date disponibile care sa sustina sau sa contraindice utilizarea acestui pansament
la grupuri sensibile de pacienti, cum ar fi sugarii, copiii, femeile insarcinate sau cele

care aldpteaza. In aceste situatii, pansamentul trebuie utilizat cu precautie, pe baza
recomandarii unui medic clinician.

Reutilizarea unui dispozitiv medical de unica folosinta este periculoasa. Reprocesarea
dispozitivelor in vederea reutilizarii le poate afecta serios integritatea si performantele.

La cerere, sunt disponibile mai multe informatii.

Nota adresata utilizatorului si pacientului: Va rugam sa semnalati producatorului si
autoritdtii competente din Statul Membru in care se afld utilizatorul si/sau pacientul orice
incident grav aparut in contextul utilizarii dispozitivului.

Instructiuni generale
* Orice referire la HydroTac din acest text se refera la toate formele de prezentare, cu
exceptia cazurilor in care exista alte specificatii.

Data revizuirii textului: 2019-07-12
RO — S.C. PAUL HARTMANN S.R.L. - 020194 Bucuresti

Navodila za uporabo

Opis izdelka

HydroTac* je obloga iz penastega materiala z zunanjo plastjo iz poliuretanske pene, ki je
prepustna za pline ter odporna na vodo in bakterije, in prevlecena s plastjo iz hidrogela.
Gel vsebuje polisecnino z vsebnostjo vode/hibridni polimer poliuretana z vsebnostjo
propilenglikola.

Obloge HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite imajo tudi
samolepilne robove, prevlecene s poliakrilatnim lepilom.

Namenska uporaba/indikacije

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

Oblogo HydroTac mora namestiti oseba, strokovno uposobljena za nego 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 sprocanje vlage. Tako zagotavlja
potrebno vlazno okolje rane, ki spodbuja celjenje. Gel na strani kontaktne mrezice
preprecuje, da bi se obloga prilepila na rano. To omogoc¢a 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 blazinica obloge prekriva robove rane,
odvisno od stanja koze v obmocju okoli rane (priblizno 1-2 cm). Ce je potrebno, lahko
oblogo HydroTac/HydroTac concave obrezete na ustrezno velikost, pri cemer morate
uporabiti izkljuéno sterilne Skarje. Pred names¢anjem oblog s samolepilnimi robovi mora
biti koZa v obmocju okoli rane suha, brez povrsinskih olj in kontaminantov.

Izdelek brez samolepilnih robov: odstranite belo zadcitno folijo, pri cemer upostevaijte
vrstni red (1 in 2), 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 (1 in 2), oblogo namestite na rano tako, da jo prekrijete s stranjo, ki je prevlecena

z gelom, in trdno pritisnite samolepilne robove. (Pazite, da ne pritiskate na rano.)
Odstranite zgomnji zacitni sloj, pri cemer upostevaijte vrstni red (3 in 4).

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 zacitni sloj, pri cemer upostevajte vrstni red (3 in 4).

Blazinica obloge mora prekrivati celotno izpostavljeno obmocje rane. Obloge HydroTac
niso primerne za zdravljenje 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 pretrga.

Odstranjevanje izdelka

Za zmanjSanje nevarnosti nastanka okuzb ali onesnazevanja okolja morate pri
odstranjevanju delov obloge HydroTac upostevati postopke odstranjevanja 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.

Splodni stranski ucinki obloge HydroTac:

V redkih primerih lahko obloga HydroTac povzroci alergijske reakcije.

V redkih primerih lahko obloga HydroTac povzroci lokalno reakcijo koZe (drazenje,
pordelost, otekanje itd.).

V redkih primerih se lahko obloga HydroTac premocno prilepi na kozo.

V zelo redkih primerih lahko obloga HydroTac povzroci pretrganje koze.

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

Kontraindikacije

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

Previdnostni ukrepi

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

V primeru klini¢no okuzZenih 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 ¢iscenju nekroticnega
tkiva ali kirurskem posegu.

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

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

Ce nimate podatkov glede uporabe te obloge pri ob¢utljivih skupinah prebivalstva, kot so
dojencki, otroci in 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. Predelava
pripomockov z namenom, da bi jih ponovno uporabili, lahko resno ogrozi njihovo
celovitost in ucinkovitost. Informacije so na voljo na zahtevo.

Obvestilo za uporabnika in pacienta: o vsakem resnem zapletu, do katerega je prislo

v zvezi s pripomockom, obvestite proizvajalca in pristojni organ drzave ¢lanice, v kateri ima
uporabnik in/ali pacient stalno prebivalisce.

Splosna navodila

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

Datum zadnje revizije besedila: 2019-07-12

PAUL HARTMANN Adriatic d.o.o. - 1000 Ljubljana

Bruksanvisning

Produktbeskrivning

HydroTac* ar ett skumforband med en gasgenomslapplig, vatske- och bakterietat
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 har en sjalvhaftande kant
runtom som ytbehandlats med haftmassa av polyakrylat.

Avsedd anvandning/Indikationer

HydroTac lampar sig for behandling av Iatt till mattligt vatskande sér i granulations- och
epitelialiseringsfasen.

HydroTac ska appliceras pa saret av sarvardpersonal. Sarvardspersonalen kan overlata
forbandsbyte till patienten och/eller en anhérig (icke-personal under ledning av personal).

Egenskaper och verkan

Tack vare dess struktur, kan HydroTac bade absorbera exsudat och slappa ut fukt.
Harigenom uppstar en fuktig sarmiljo som verkar stimulerande pa sarlakningen. Gelen
pa sarsidan motverkar att forbandet fastnar i saret. Detta mojliggor ett atraumatiskt
forbandsbyte.

Da HydroTac comfort/HydroTac sacral/HydroTac Border Multisite &r forsett med en
sjalvhaftande kant kravs ingen ytterligare material for fixering av forbandet.

Anvéndningsinformation

Valj storlek pa forbandet sd att sardynan nér utanfor sarkanterna, beroende pa forhallandet
pa huden runt saret (ungefar 1-2 cm). Vid behov kan HydroTac/HydroTac concave klippas
till lamplig storlek med en steril sax. Omgivande hud bor vara torr och fri fran oljor och
fororeningar innan du applicerar produkter med sjalvhaftande kant.

Produkt utan sjalvhaftande kant: Drag av den vita skyddsfolien enligt numreringen (1 & 2)
och applicera forbandet med den gelbelagda sidan mot saret. Anvand lampligt sekundért
forband for fixering.

Produkt med sjdlvhéftande kant: Drag av den vita skyddsfolien enligt numreringen (1 & 2)
och applicera férbandet med den gelbelagda sidan mot saret och tryck fast den
sjalvhaftande kanten ordentligt. (Se till sa att inget tryck appliceras pa saret.) Drag sedan
av den 6vre skyddsfolien enligt numreringen (3 & 4).

HydroTac sacral: Drag av den vita skyddsfolien med numreringen 1, applicera forbandet
med den gelbelagda sidan mot saret och tryck fast den sjalvhaftande kanten ordentligt.
Drag sedan av aterstaende skyddsfolier pa sidorna med numreringen 2 och tryck fast den
sjalvhaftande kanten ordentligt. Dra sedan av den 6vre skyddsfolien enligt numreringen
(3 och 4).

Det skall sakerstallas att hela saret har direkt kontakt med sardynan. Anvand inte
HydroTac for behandling av djupa och ojamna sar. Sarférbandet bor bytas om det
rekommenderas av kliniska skal eller om sekret syns vid sarforbandets kant.

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

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

Bortskaffande av produkten
For att minska risken for eventuella infektioner eller miljoforstéring ska de kasserbara
delarna av HydroTac slangas i enlighet med de rutiner for bortskaffande som anges

i lokala bestammelser och standarder for infektionsforebyggande.

Mojliga biverkningar

| likhet med andra medicinska produkter kan den har produkten ge upphov till
biverkningar, men alla behover inte f& dem.

Allmanna biverkningar av HydroTac:

| séllsynta fall kan HydroTac orsaka allergiska reaktioner.

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

| mycket séllsynta fall kan HydroTac orsaka att huden skadas.

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

Kontraindikationer

HydroTac far inte anvandas pa patienter som ar overkansliga mot nagot av
innehallsamnena, speciellt propylenglykol, polyuretan, eller akrylbaserat bindemedel.
Kontakta tillverkaren for mer information.

Forsiktighetsatgarder

Fore all behandling av sar med forsamrad ldkningstendens kravs lakares utlatande om
sarets skick och orsaken till att det ar svarlakt. Behandling med HydroTac kan inte ersatta
en kausal behandling av saret.

HydroTac bor vid kliniskt infekterade sar liksom pa omraden med frilagda ben och senor
endast anvandas efter lakarordination.

Vid brannsar av graden 2 och 3 kan HydroTac anvandas efter lakarordination efter
genomford nekrosektomi respektive behandling.

HydroTac far inte anvandas tillsammans med oxidationsmedel som t.ex.
hypokloridlosningar eller vatesuperoxid, 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.

| avsaknad av tillgangliga 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 ateranvanda en medicinsk produkt avsedd for engangsbruk. Vid
behandling av produkter for ateranvandning kan integriteten och prestandan allvarligt
skadas. Information kan fas pa begaran.

Meddelande till anvandare och patient: rapportera alla allvarliga incidenter som har skett
i samband med anvandning av enheten till tillverkaren och den aktuella myndigheten i det
land som anvandaren och/eller patienten &r baserad i.

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

Datum for revidering av texten: 2019-07-12
SE — HARTMANN ScandiCare AB - 33421 Anderstorp
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Besondere Hinweise - Special instructions - Instructions particuliéres - Speciale
instructies - Avvertenze particolari - Instrucciones especiales - Instrugdes especiais
EWSikéq 08nyieg - Specialni pokyny - Specialne pokyny - Specjalne instrukcje
Specialis utasitasok - Ocobble ykasanus - Instructiuni speciale - Posebna navodila
Sérskilda anvisningar - $5BSEEEIE - ol Sl

Fir Kinder unzuganglich aufbewahren - Keep out of the reach of children - Conserver hors de portée des
enfants - Buiten het bereik van kinderen houden - Tenere lontano dalla portata dei bambini - Mantener fuera
del alcance de los nifios - Mantenha fora do alcance das criancas - QuAdooete pakpia amé maidid - Uchovavejte
mimo dosah déti - Uchovavajte mimo dosahu deti - Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci
Gyermekektd! elzarva tartandd - XpaHuTs B HepocTynHoM Ans aetei Mecte - A nu se lasa la indeména copiilor
Hranite izven dosega otrok - Frvaras utom rackhall for barn - [y LE 53 EE A& Rz o
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CE-zertifiziert - This device is CE certified - Ce dispositif porte le marquage CE - Dit
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Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

HydroTac* ist ein Schaumstoffverband mit einer gasdurchlassigen, flissigkeits- und
keimdichten Deckfolie aus Polyurethan mit Hydrogelbeschichtung. Das Gel besteht aus
einem wasserhaltigen Polyharnstoff/Polyurethan-Hybrid-Polymer, das Propylenglykol
enthalt.

HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite verfigen zusatzlich

tber einen umlaufenden, selbsthaftenden Kleberand, der mit einem Polyacrylatkleber
beschichtet ist.

Verwendungszweck/Indikationen

HydroTac eignet sich fir die Behandlung von Wunden in der Granulations- und
Epithelisierungsphase mit geringer bis maRiger Sekretion.

HydroTac ist fiir die Verwendung durch Wundbehandlungsfachkréfte vorgesehen.
Wundbehandlungsfachkrafte konnen den Verbandwechsel an Patienten und/oder
Familienangeharige delegieren (Durchfiihrung durch Laien unter Anleitung von
Fachkraften).

Eigenschaften und Wirkungsweise

Die Struktur von HydroTac erlaubt die Aufnahme von Wundsekret und die Abgabe

von Feuchtigkeit. Hierdurch stellt sich das notwendige feuchte Wundmilieu ein, das
stimulierend auf die Wundheilung wirkt. Das wundseitige Gel wirkt einem Verkleben mit
der Wunde entgegen. Es ermdglicht einen atraumatischen Verbandwechsel.

Da HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite tiber einen umlaufenden
Kleberand verfiigen, sind hier keine zusétzlichen Materialien fir die Verbandfixierung
notwendig.

Anwendungshinweise

Den Verband in der GroRe so auswahlen, dass das Wundkissen die Wundrander, abhangig
vom Zustand der umliegenden Haut, iiberlappt (ca. 1 — 2 cm). Falls erforderlich, kann
HydroTac/HydroTac concave auf die gewiinschte GroRe zugeschnitten werden; dafiir darf
nur eine sterile Schere verwendet werden. Die umliegende Haut sollte trocken und frei von
Oberflachendlen und Verschmutzungen sein, bevor Produkte mit umlaufendem Kleberand
angebracht werden.

Produkte ohne umlaufenden Kleberand: Die weile Schutzfolie entsprechend der
Nummerierung (1 & 2) abziehen und den Verband mit der gelbeschichteten Seite auf die
Wunde legen. Zur Fixierung bitte einen geeigneten Sekundarverband verwenden.
Produkte mit umlaufendem Kleberand: Die weiRe Schutzfolie entsprechend der
Nummerierung (1 & 2) abziehen, den Verband mit der gelbeschichteten Seite auf die
Wunde legen und den Kleberand gut andriicken. (Sorgsam darauf achten, keinen Druck
auf die Wunde auszuiiben.) Die Deckfolie entsprechend der Nummerierung (3 & 4)
abziehen.

HydroTac sacral: Die weie Schutzfolie mit der Nummerierung 1 abziehen, den Verband
mit der gelbeschichteten Seite auf die Wunde legen und den Kleberand gut 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 und untertunnelter Wunden mit
HydroTac ist abzuraten. Der Verband muss gewechselt werden, wenn dies klinisch indiziert
oder Wundsekret an den Kanten des Verbands sichtbar ist.

HydroTac kann bis zu sieben Tage auf der Wunde verbleiben.

HydroTac zum Verbandwechsel an einer Ecke leicht lsen und vorsichtig abziehen, um ein
Skin Stripping (Ablosen der obersten Hautschicht) zu vermeiden.

Produktentsorgung

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

Mogliche Nebenwirkungen

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

Allgemeine Nebenwirkungen von HydroTac:

In seltenen Fallen kann HydroTac eine allergische Reaktion hervorrufen.

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

In seltenen Fallen kann HydroTac zu stark haften.

In sehr seltenen Féllen kann HydroTac zu Skin Stripping (Ablésen der obersten Hautschicht)
fihren.

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

Kontraindikationen

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

Vorsichtsmanahmen

Vor jeder Behandlung von Wunden mit beeintrachtigter Heilungstendenz ist eine arztliche
Beurteilung des Wundzustandes und der Ursache der Wundheilungsstérung notwendig.
Die Behandlung mit HydroTac kann eine kausale Behandlung der Wundheilungsstorungen
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 arztlicher Aufsicht nach
erfolgter Nekrosektomie bzw. chirurgischer Behandlung angewendet werden.

HydroTac nicht gleichzeitig mit Oxidationsmitteln wie Hypochloritldsungen oder
Wasserstoffperoxid 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
Wundbehandlungsfachkrafte sollten Vorsicht walten lassen.

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
Wundauflage sollte bei diesen Patientenpopulationen daher nur mit Vorsicht und aufgrund
der Empfehlung eines Arztes verwendet werden.

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

Hinweis an Anwender und Patient: Bitte melden Sie schwerwiegende Vorfalle, die im
Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetreten sind, an den Hersteller und die zustandige
Behorde in dem Mitgliedstaat, in dem sich Anwender und/oder Patient befinden.

Allgemeine Hinweise
* Wenn HydroTac im folgenden Text genannt wird, bezieht sich dies auf alle
Aufmachungen; davon abweichende Ausnahmen sind ausdriicklich erwdhnt.
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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.

Intended use / Indications

HydroTac is 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 professionals. Wound care professionals
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 and 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 HydroTac slightly 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:

In rare cases HydroTac may cause allergic reactions.

In rare 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 intolerance to any of its ingredients, especially
propylene glycol, polyurethane or acrylic based adhesive. Contact the manufacturer for
additional information.

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.

Reuse of 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.

Notice to the user and patient: Please report any serious incident that has occurred in
relation to the device to the manufacturer and the competent authority of the Member
State in which the user and/or patient is established.

General instructions

* Any reference to HydroTac contained in the text, refers to all presentations; unless
otherwise specified.

Date of revision of the text: 2019-07-12

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

GB — PAUL HARTMANN Ltd. - Heywood/Greater Manchester OL10 2TT
ZA — HARTMANN South Africa - Northriding, 2162

Mode d'emploi

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, revétu d'une couche d'hydrogel. Le gel est composé d’un polymere hybride
polyurée-polyuréthane aqueux contenant du propyléne glycol.

De plus, HydroTac Comfort / HydroTac Sacral / HydroTac Border Multisite comportent une
bordure autoadhésive recouverte d'un adhésif polyacrylate.

Utilisation prévue / Indications

HydroTac est particulierement indiqué pour le soin des plaies durant la phase de
granulation et la phase d'épithélialisation légérement a modérément exsudative.
HydroTac est destiné a étre appliqué par des spécialistes du traitement des plaies. Les
spécialistes du traitement des plaies peuvent déléguer le changement des pansements
aux patients et/ou a leurs proches (non-professionnels sous la supervision de
professionnels).

Propriétés et mode d'action

Grace a sa structure, HydroTac peut absorber I'exsudat de la plaie et libérer I'humidité.

Le milieu nécessaire est ainsi entretenu et stimule la cicatrisation de la plaie. Le gel appliqué
sur la face en contact avec la plaie prévient toute adhérence a la plaie. Il permet un
renouvellement du pansement atraumatique.

HydroTac Comfort / HydroTac Sacral / HydroTac Border Multisite comportant une bordure
adhésive, aucune fixation complémentaire n'est nécessaire.

Instructions d'utilisation

Choisir la taille du pansement de facon a ce que la compresse dépasse des berges de la
plaie, selon les conditions de la peau autour de la plaie (d'env. 1 a 2 cm). Si nécessaire,
découper le produit HydroTac / HydroTac Concave a la taille souhaitée en veillant a utiliser
uniquement des 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 respectant la
numérotation (1 & 2), 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 respectant la
numérotation (1 & 2), poser la face contenant le gel sur la plaie et appuyer fermement sur
les bords adhésifs. (Veillez a ce qu'aucune pression ne soit appliquée sur la plaie.) Retirer
la couche de protection superieure 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 bords adhésifs.
Puis retirer les films protecteurs latéraux portant le numéro 2 et appuyer fermement sur
les bords adhésifs. 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. Pour

les soins des plaies plus profondes, ne pas utiliser les pansements HydroTac. Les
renouvellements des pansements seront effectués en fonction des indications cliniques ou
lorsque I'exsudat apparaitra au niveau des bords du pansement.

HydroTac peut étre laissé sur la plaie jusqu’a sept jours.

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

Elimination du produit

Afin de réduire le risque d'infections potentielles ou de pollution environnementale,
les composants jetables de HydroTac doivent étre éliminés conformément aux

lois, réglementations et normes locales applicables et aux normes de prévention
des infections.

Evénements indésirables possibles

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

Dans de trés 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 propyléne glycol, de polyuréthane ou
d'acrylique. Contacter le fabricant pour plus d‘informations sur I'élimination.

Précautions

Avant de traiter une plaie a cicatrisation difficile, il est nécessaire de consulter un médecin
afin qu'il évalue I'état de la plaie et qu'il détermine la cause du retard de cicatrisation.

Le traitement par HydroTac ne peut en aucun cas se substituer au traitement de la cause
du retard de cicatrisation.

HydroTac ne doit étre utilisé que sous controle médical sur les plaies cliniquement
infectées, ou les plaies ouvertes laissant apparaitre les os, les muscles ou les tendons.
HydroTac peut étre utilisé sous contréle médical dans le cas de bralures du second
degré profond et du troisiéme degré aprés 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 comme des
solutions d’hypochlorite ou du peroxyde d’hydrogene, car ils 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 traitement 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 en I'absence de données contraires, I'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 en vue de leur réutilisation peut nuire gravement a leur intégrité et a leurs
performances. Informations sur demande.

Avis a I'utilisateur et au patient : Veuillez signaler tout incident grave survenu en rapport
avec le dispositif au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient résident.

Instructions générales

* Toute référence a HydroTac contenue dans le texte englobe toutes les présentations ;
sauf mention contraire. o Py
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Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

HydroTac* is een schuimverband met een zuurstofdoorlatende, waterbestendige 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 zijn daarnaast ook rondom
voorzien van een plakrand, die is 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 begeleiding van deskundigen).

Eigenschappen en werking

HydroTac kan, dankzij de structuur, zowel wondexsudaat opnemen als vocht afgeven.
Dit zorgt voor een vochtig wondmilieu dat 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
zijn van een plakrand, is er geen extra materiaal nodig om het verband te fixeren.

Wijze van aanbrengen

Kies een zodanig formaat van het wondverband dat het wondkussen over de rand van
de wond komt, afhankelijk van huidaandoeningen rond het wondgebied (circa 1 -2 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 HydroTac transparent comfort met
kleefrand wordt aangebracht.

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 en druk de plakrand goed
aan. (Oefen geen druk uit op de wond.) Verwijder de bedekkende folie 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 de bedekkende folie 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 maximaal zeven dagen op de wond blijven zitten.

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.

Afvoer van het product

0m het risico op potentiéle infectiegevaren of milieuvervuiling te minimaliseren,
moeten de wegwerponderdelen van 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:

In zeldzame 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.

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 oxidanten zoals oplossingen met hypochloriet of
hydrogeenperoxide. Dergelijke oxidanten kunnen het wondverband beschadigen.

Het gebruik van HydroTac bij kinderen onder de 5 jaar en vrouwen die zwanger zijn of
borstvoeding geven is niet vastgesteld. De behandelend arts of wondzorgspecialisten
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 met het doel ze opnieuw te gebruiken kan de integriteit
en de prestaties van de hulpmiddelen ernstig schaden. Informatie op aanvraag
beschikbaar.

Opmerking aan de gebruiker en de patiént: gelieve elk ernstig incident dat mogelijk

is voorgevallen met betrekking tot het product te melden aan de fabrikant en aan de
bevoegde instantie van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.
Algemene instructies

* Als in deze tekst HydroTac wordt genoemd, heeft dat betrekking op alle
afleveringsvormen; uitzonderingen worden nadrukkelijk aangegeven.

Datum van herziening van de tekst: 2019-07-12
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Istruzioni per I'uso

Descrizione del prodotto

HydroTac* & una medicazione in schiuma con una copertura esterna in poliuretano
permeabile ai gas ed impermeabile ai liquidi e ai batteri e germi. Il gel & composto da un
polimero ibrido poliurea-poliuretano acquoso contenente propilenglicole.

HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite sono dotati inoltre 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 |'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 puo assorbire |'essudato della ferita e rilasciare
umidita. Cio crea un 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/HydroTec Border Multisite dispone di un

bordo adesivo che lo circonda completamente sui lati, non & necessario alcun materiale
aggiuntivo per il fissaggio di questa medicazione.

Avvertenze per |'applicazione

Scegliere la dimensione adeguata in modo che la medicazione ricopra i margini della
ferita a seconda delle condizioni della pelle della peri-ferita (ca. 1-2 cm). Se necessario,
il prodotto HydroTac/HydroTac concave puo 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 seguendo la
numerazione (1 e 2), posizionare la medicazione con il lato rivestito di gel a contatto con
la ferita. Per il fissaggio utilizzare una medicazione secondaria idonea.

Prodotto senza bordo adesivo: rimuovere la pellicola protettiva bianca seguendo la
numerazione (1 e 2), posizionare la medicazione con il lato rivestito di gel a contatto con
la ferita e premere con cura i bordi adesivi. (Assicurarsi che non sia applicata pressione
alla ferita). Rimuovere lo strato protettivo superiore seguendo la numerazione (3 e 4).

HydroTac sacral: rimuovere la pellicola protettiva trasparente 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 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 puo rimanere sulla ferita fino a sette giorni.

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

Smaltimento del prodotto

Al fine di minimizzare il rischio di potenziali infezioni o inquinamento ambientale,

i componenti monouso di HydroTac devono seguire le procedure di smaltimento in
conformita alle leggi, ai regolamenti e alle norme locali vigenti e agli standard di
prevenzione delle infezioni.

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 puo causare una lacerazione cutanea.

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

Controindicazioni

Non utilizzare HydroTac su pazienti con intolleranza a uno dei suoi ingredienti,
specialmente al propilenglicole, al poliuretano o ad adesivi su base acrilica. Contattare
il fabbricante per ulteriori informazioni.

Precauzioni

Qualsiasi trattamento delle ferite con scarsa tendenza alla guarigione deve essere
preceduto da un esame medico delle condizioni della ferita e delle cause che determinano
la compromissione del suo processo di guarigione. Il trattamento con HydroTac non puo
sostituirsi al trattamento delle cause primarie che provocano I'alterazione del processo di
qguarigione.

Nel caso di ferite infette, clinicamente comprovate e nell‘area di ossa e tendini esposti,

si suggerisce |'utilizzo di HydroTac solamente sotto stretto controllo medico.

In caso di ferite da ustioni a tutto spessore di secondo e terzo grado, HydroTac puo essere
utilizzato sotto stretto controllo medico dopo il debridement del tessuto necrotico o altro
trattamento chirurgico.

Non utilizzare HydroTac in concomitanza con sostanze ossidanti, come soluzioni di
ipocloruro o acqua ossigenata, poiché la medicazione ne potrebbe venire danneggiata.
Non ¢ stato provato I'utilizzo 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 dellutilizzo di tale medicazione su gruppi di popolazione
sensibili come neonati, bambini, donne in gravidanza o 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. La modifica dei dispositivi

per il riutilizzo degli stessi puo danneggiarne gravemente I'integrita e le prestazioni.
Informazioni disponibili su richiesta.

Nota per I'utente e il paziente: segnalare eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione
al dispositivo al fabbricante e all‘autorita competente dello Stato Membro in cui I'utente
e/o il paziente si trovano.

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: 2019-07-12
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Instrucciones de uso

Descripcion del producto

HydroTac* es un apdsito que consiste en una espuma y una capa externa de film de
poliuretano, permeable a gases e impermeable a liquidos y gérmenes, recubierto con una
capa de hidrogel. El gel estd compuesto por un polimero acuoso hibrido de poliurea

y poliuretano que contiene propilenglicol.

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

Uso adecuado / Indicaciones

HydroTac esté indicado para el tratamiento de heridas en las fases de granulacién

y epitelizacién con secreciones de exudado de leves a abundantes.

HydroTac esté previsto para el uso por parte de profesionales en el tratamiento de heridas.
El personal especializado en el tratamiento de heridas puede delegar el cambio de apdsito
alos 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 transportar la
humedad. De este modo proporciona un medio himedo con efecto estimulador en el
proceso de curacion de la herida. El gel que esta en contacto con la superficie de la herida
previene que el apésito se adhiera a ella y permite un cambio de apésito atraumatico.
HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite tienen un borde adhesivo,
por lo que no se necesita nada mas para fijar el apésito 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 (de 1 a 2 cm aprox.).
En caso necesario, puede tener que recortar el aposito HydroTac/HydroTac concave al
tamano deseado; use Uinicamente unas tijeras esterilizadas. La piel circundante debe estar
seca y sin grasas ni contaminantes antes de aplicar productos con borde adhesivo.

Producto sin borde adhesivo: Retire la lamina protectora blanca siguiendo la numeracion
(1y2) y coloque el apdsito sobre la herida por el lado recubierto de gel. Para la fijacion,
utilice un apésito secundario apto.

Producto con borde adhesivo: Retire la ldmina protectora blanca siguiendo la numeracion
(1'y 2), coloque el apésito sobre la herida por el lado recubierto de gel y presione bien
los bordes adhesivos. (Con cuidado de no aplicar presion en la herida). Retire entonces la
capa de recubrimiento segiin la numeracion (3 y 4).

HydroTac sacral: Retire la lamina protectora blanca con la numeracion (1), coloque el
aposito sobre la herida por el lado recubierto de gel y presione bien el borde adhesivo.
Después, retire las laminas laterales con la numeracion (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 asegurarse de que la almohadilla esta en contacto directo con el lecho
de la herida. HydroTac no debera utilizarse para el tratamiento de heridas mas profundas
y tunelizadas. El apésito debe cambiarse si asi lo indica el médico o si el exudado puede
verse por los bordes del mismo.

HydroTac puede permanecer en la herida hasta siete dias.

Para cambiar el apésito, levante el apésito 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 contaminacién del medioambiente,
los componentes desechables de HydroTac deben atenerse a los procedimientos

de eliminacion conformes a la normativa local y a los estandares de prevencion de
infecciones.

Posibles eventos adversos

Como sucede con cualquier otro producto sanitario, este producto puede tener efectos
secundarios, que no se dan 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 debera usarse HydroTac con pacientes que tengan alguna intolerancia a cualquiera
de sus componentes, en especial al poliuretano, al propilenglicol o el adhesivo de base
acrilica. Para obtener mas informacion, pangase en contacto con el fabricante.

Precauciones

Antes del tratamiento de heridas de curacion 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 sustituye en ningtin caso el tratamiento etioldgico del retraso
de la cicatrizacion.

En caso de heridas clinicamente infectadas o tratamiento de huesos y tendones al
descubierto, HydroTac solo debera utilizarse bajo supervision médica.

En caso de quemaduras de 2.° o 3.er grado, HydroTac solo podra utilizarse bajo
supervision médica y tras haberse realizado necrosectomia o tratamiento.

No utilizar HydroTac junto con oxidantes como soluciones de hipoclorito 0 agua
oxigenada, ya que podria dafiarse el aposito.

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

Ante la falta de datos que respalden el uso de este apésito en grupos sensibles como
bebés, nifios, embarazadas o mujeres en lactancia, y ante la falta de datos que indiquen
lo contrario, el apdsito 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 dafiar seriamente su integridad y su rendimiento. Informacion
disponible previa solicitud.

Aviso a usuarios y pacientes: comunique al fabricante y a la autoridad competente del
pais en el que esté establecido el usuario o el paciente cualquier incidente grave que se
produzca en relacion con el producto.

Indicaciones especiales
* La mencion de HydroTac en el texto siguiente se refiere a todos los envases; las distintas
excepciones quedan expresamente indicadas.

Fecha de la revision del texto: 2019-07-12
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Instrucdes de utilizacao

Descri¢do do produto

HydroTac* é um penso de espuma com uma cobertura em poliuretano permeavel a gases,
a prova de dgua e resistente a bactérias, e revestido com uma camada de hidrogel.

0 gel é constituido por poliureia/polimero hibrido de poliuretano aquoso que contém
propilenoglicol.

Adicionalmente, HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite tém um
rebordo adesivo revestido com cola de poliacrilato.

Utilizacdo prevista/Indicacdes

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

HydroTac destina-se & aplicacdo por profissionais de satde. Estes poderdo delegar a
mudanca do penso aos pacientes e/ou familiares (apds formacéo adequada).

Propriedades e modo de acdo

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

Visto que HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite tém um rebordo
adesivo, ndo é necessario qualquer material adicional para os fixar.

Modo de aplicacdo

Escolher o tamanho do penso de forma a que este exceda os bordos da ferida em cerca de
1 a 2 centimetros, dependendo da condicao da pele a volta da ferida. Se for necessario,
HydroTac/HydroTac Concave podem ser cortados para obter o tamanho desejado, usando
apenas tesouras esterilizadas. A pele circundante deve estar seca e isenta de dleos

e contaminantes antes de aplicar produtos com rebordo adesivo.

Produtos sem rebordo adesivo: retirar a pelicula de protecéo branca de acordo com
anumeracao (1 e 2) e colocar o penso com o lado revestido com gel sobre a ferida.

Para fixar, utilizar um penso secundario adequado.

Produtos com rebordo adesivo: retirar a pelicula de protecdo branca de acordo com
anumeracao (1 e 2), colocar o penso com o lado revestido com gel sobre a ferida

e pressionar bem sobre os rebordos adesivos. (Ter cuidado para ndo aplicar pressao sobre
a ferida). Em sequida, retirar a cobertura superior de protecdo de acordo com

a numeragao (3 e 4).

HydroTac Sacral: retirar a pelicula de protecao branca de acordo com a numeracao 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 numeracdo 2 e pressionar bem os rebordos adesivos. Retirar a cobertura superior de
protecdo de acordo com a numeracao (3 e 4).

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

HydroTac pode ficar sobre a ferida até sete dias.

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

Eliminagdo do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infecao ou poluicdo ambiental, os
componentes descartaveis do HydroTac devem ser eliminados em conformidade com as
leis, regras, regulamentos e normas de prevencdo de infecao 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, os pensos HydroTac podem causar reacdes alérgicas.

Em casos raros, os pensos HydroTac podem causar reacdes cutaneas locais (irritacdo,
vermelhiddo, inchago, etc.).

Em casos raros, os pensos HydroTac podem aderir demasiado a pele.

Em casos muito raros, os pensos HydroTac podem causar lesGes cutaneas apds a sua
remogao.

Em casos muito raros, podem permanecer partes dos pensos HydroTac na ferida apés
a sua remocao.

Contraindicagoes

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.

Precaucdes

Antes do tratamento de feridas de cicatrizacao dificil, é necessaria uma avaliacdo
clinica da condicdo da ferida, bem como da causa da dificuldade de cicatrizacdo.

0 tratamento com HydroTac ndo substitui o tratamento etioldgico da dificuldade de
cicatrizacdo.

No caso de feridas clinicamente infetadas, e em &reas com ossos e tenddes expostos,
HydroTac s¢ devera ser utilizado sob supervisdo médica.

No caso de queimaduras de 2° e de 3° grau, HydroTac s6 pode ser utilizado sob
supervisdo médica e depois de necrosectomia ou tratamento cirtrgico bem sucedido.

Néo utilizar HydroTac em simultaneo com agentes de oxidacao, como solucdes de
hipoclorito ou peréxido de hidrogénio. Estas podem danificar o penso.

A utilizacao de HydroTac em criancas menores de 5 anos, mulheres gravidas ou

a amamentar, ndo foi comprovada. O seu médico assistente ou especialista em tratamento
de feridas deverd usa-lo com precaucdo.

Visto ndo existirem dados disponiveis que suportem a utilizacao deste apésito em grupos
populacionais sensiveis, como por exemplo bebés, criancas, mulheres gravidas ou

a amamentar, nem dados que indiquem o contrario, a utilizacdo deste apésito por estes
grupos populacionais devera ser efetuada com precaucao e sequindo a recomendacao
do médico.

A reutilizacdo de dispositivos médicos descartaveis é perigosa. O reprocessamento de
dispositivos, de modo a serem reutilizados, pode danificar gravemente a sua integridade
e 0 seu desempenho. Informacdes disponibilizadas mediante pedido.

Observacdo para utilizadores e pacientes: qualquer incidente grave relacionado com

o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro no qual se encontra o utilizador e/ou o paciente.

Instrugdes gerais

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

Data da revisao do texto: 2019-07-12
PT — PAUL HARTMANN LDA - 2685-378 Prior Velho

08nyieg xpriong

NMepypadr npoiovrog

To emifepa HydroTac* anoteAeitat and adpwdeg UAIKO kat KAAUTTTIKY pepBpavn
ToAuoupedAvng N ormoia €ival dlanepar ano agpia, adiapoyn kat adlanépaotn ano
UIKPOPIa, EMKAAUpEVN pE pia oTpaan udpoyeAng. H yéAn anoteAeital and vdatotyo
ToAuoupia/uBpISiko TOAVHEPES TTOALOUPEBAVNC TO OToi0 TIEPIEXEL TPOTUAEVOYAUKOAN.
EmmA¢ov, ta emBépata HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/ HydroTac Border Multisite
dlabétouv autokOAANTa (Kpa Ta omoia €ival EMOTPWHEVA pE TOAVAKPUAIKT KOAAD.

NpoPAenopevn xprion / Evéeifeig

To enmifepa HydroTac evdeikvutat yia T Bepareia tpavpdtwy otn Gaon e KOKKIOMOINoNG
Kkat ot daon g embnAtomoinang, ta oroia cuvodebovtal armod XapnAd £wg pETpia
e€ldpwpara.

To HydroTac mpoopigtat yia edpappoyr ano enayyeAuaties Gppovidag tpavpdtwy. Ot
enayyeApatieq Gppovtidag tpavpdtwv pmopolv va avabéoouy Tig alhayEg Tou embEpatog
0T0UG AOBEVEIC /KAl TOUG OUYYEVEIC TOUG (U EmayyeAuatieg umto v kabodrynan
ENAYYEAUATIOV).

1810t TEC Kat Tpomog dpaang

Noyw g Sopri¢ Tou, To HydroTac pmopei va anoppodrigel to §idpwya Tov Tpavpatog
Kal va aneAevBepwagl Ty Lypaaia. AuTo Tapéyel To amapaitnto vypo mepiBarlov mou
EVEPYOTIOLEL TOV HNYAVIOHO EMOUAWONG TOU Tpadpatog. H yéAn otnv mAeupd tng emdavelag
IOV £pXETal O€ €MAN HeE TO TPAVHA eUModilel TV EMKOAANGN TOU EMBEUATOC GTO TPAOKA.
Emitpénel v atpaupatikiy aAAayr tou embeuatoc.

Xdpn ota autokdAnta akpa ou dlabétouy ta embépata HydroTac Comfort/HydroTac
Sacral/ HydroTac Border Multisite, dev anattodvtal mpdaeta VAIKA yia T GTEPEWTT| TOUG.
08nyieg epappoyric

Em\é€e o péyeBog Tou emBENATOC, £T01 WOTE va HMOPEL va UTEPKAAUTITEL Ta AKpa

TOU TPAOMATOC avaloya e TNV KAtdotaon Tou MEPITPAUpATIKOU §éppatog (katd mepimou

1 -2 cm). EQv ypeidletal, kOYte To mibepa HydroTac/ HydroTac concave oto emfupnto
LéyeBog povo pe amootelpwpévo Yahidl. To mepiBariov Séppa Ba mpémel va eivat oTeyvo
Kal n emdaveld tou va ival kabapry ano éAaia kat poToUg TPV amd TV Ehappoyr
TIPOIOVIWY PE QUTOKOAANTA aKpa.

Mpoidv xwpic autokdAAnTa dakpa: Adaipéote T A€UKr) TPOTTATEVTIKY HeEPBpavn oUppwva
e TV apibunon (1 & 2) kat tomoBetroTe 10 emifepa pe TV emKaAvppévn pe yéAn mieupd
Tavw oTo Tpadpa. Ma T otepéwan, Xpnotpornotjote katdAAnAo Seutepebov emibepa.
Mpoi6v pe autokOAAnTa dkpa: AdaIPETTE T AEUKT) TPOOTATEVTIKY HePPPav oUpdwva Le
v apibpnon (1 & 2), TomoBetrjote To eniBepa pe TV eMKaAVUPEVN He YEAN TAELPA TTAVW
070 Tpadpa kal méaTe oTabepd ta autokoAAnTa akpa. (Mpoo€te va pnv aokndei mieon ato
Tpadpa.) AdaipéaTe TV KaAuTTTKr pepBpavn odpdwva pe v apibunon (3 & 4).

HydroTac sacral: Apatpéate T Aeuki) TpoaTateuTikr HepPpavn pe Tov aptbpo 1,
Tomofetrote To emibepa pe TV eMKAAUppEVN Pe YEAN TTAEVPA TIGVW OTO TPAUHA Kat

TIEOTE KAAA Ta QUTOKOAANTA AKPA. £TN) GUVEXELT, ADAIPEDTE TIG UTONOITEG TIAEUPIKEG
TPOOTATEVTIKEG MEUPPAVES HE TOV aptBu6 2 Kkat TEDTE KaAd Ta auTtoKOAANTa akpa.
Adaipeate T kaAumrikr pepBpavn odudwva pe v apibunon (3 & 4).

BefaiwOeite 0Tt o emibepa xel TomoBeTnOEi katd Téolo TPOTO WOoTe va KAAUTTEL 0AdKANPN
NV ekteBeipévn Koitn Tou Tpavpatog. Na onpayywdn tpadpata peydiou Badoug dev
TIPEMEL va Xpnotpomoleitat To HydroTac. To emifepa mpémel va avtikataotadei eav umdpyouv
KAWIKEG EVOEIEELC 1} O€ TEPIMTWON TIOV OTIC AKPES TOU EMBENATOS ERPAVIOTED EEIBpwa.

To HydroTac pmopei va mapaieivel Edvw oTo TPAUKA yla EwG Kat EMTA NHEPEC.

Ma tv aAayr Tou embéuarog, anokoAijote ehadpd tn pia Tou akpn tou HydroTac kat
TpaPnTe To pe mpoooy yia va unv tpapnytei to Sépua.

AnoppLn tou mpoiovtog

MNa va ehayiotomoindei o kivuvog mbavwv kvdivwy Aoipwéng 1 TepiParloviikig
poAvvong, ta avaAwotpa ouotatikd pépn tou HydroTac Ba mpémel va amoppimovral pe
Sladikaoieq oOPPWVES e TOUG LOXUOVTES KAl TOTIKOUG VOUOUG, KAVOVES Kal KavoviapoUg,
Kkabwg emiong kal ta mpoTuTa TPOANPNG TV AOIHWEEWY.

MOava avemBopnta cuppavia

'Onwg kaBe AAAo 1aTPOTEKVOAOYIKG TIPOIGY, AUTO TO TIPOIGY UTTOPEL Val EXEL TIAPEVEPYELE OL
omoieg dev epdaviovtal oe GAOUC.

TevikéG Tapevépyeleg Tou HydroTac:

S OTAvIeg MEPIMTAOELG, TO HydroTac pmopei va mpokaAéoel aArepyikég avtidpdoeic.

e omavieg MEPIMTQOELG, T0 HydroTac pmopei va mpokaAéoel tormikr avtidpaon (epebiopog,
€puBpdTNTa, 0idnpa KAL),

e OTAVIES TEPIMTWOELG, TO HydroTac pmopei va koAAjoel moAD.

e moAD omdvieg mepmtwoelg, To HydroTac pmopei va mpokaAéoel ekdopd tou d€puatog.
Ze MOAD OTAVIES MEPIMTQOELG, Pépn Tou HydroTac pmopei va amopeivouv oTo Tpadua.

Avtevéeigelg

Mnv xpnotpomoteite to HydroTac o aoBeveig mov tapouatadouy umepevaodnaia oe
OTIOLOSATIOTE A0 T GUOTATIKA TOV, 16iwG oTNV TIpoTUAEVOYAUKOAN, TV TToAuoLpEBavn,
T YAukepivn 1 T KOAEG akpUAIKAC Baong. EMKOWWVIAOTE HE TOV KATAGKELAOTH yia
TEPLOOOTEPEC TANPODOPIES.

MpoguAagerg

Mpotou &ekvioel ) Bepareia evog Tpavpatog pe apyd pubud emovAwong, Ba mpémet va
YIVETal TPWTa (ATPIKF EKTIPUNGN TG KATAGTAONG TOU TPAVHATO Kal TG altiag yia v omoia
n mAnyr kabuotepei va kAgioel. H Bepaneia pe HydroTac dev pmopei va umokataotrioel v
QUTIHETWTION TNG UTTOKEiMEVNG attiag mou TipokaAei Ty mpoBAnuatiki enovAwon.

STy mepimTwon KAVIKG HOAUOEVWY TPAVPATWY KAl OE TIEPIOXES HE EKTEDEEVa 00TA Kal
TévovTeG, To HydroTac Ba Tpémel va XpnolpoTolEital Jovo UM 1aTpIkr apakoAovBnon.
Edooov mponynOei n amopdkpuvon Tou VEKPWHEVOU LGTOU 1 1) XEIPOUPYIKT| amokatdotaar),
evbeikvutal, umo Ty emiPAegn tatpov, n xprion tou HydroTac o€ Tpavpata peydAou maxoug
Tou odeilovral o€ eykavpata SeUTEPOL Kat Tpitov Babuol.

Mnv xpnotpomoteite to HydroTac o€ ouvbuaopd e oedwTkd, OTWS UToXAWPLWSEN
SlaAuparta fj umepogeidio Tou VSPOYOVOU, TIOU KATAOTPEPOLV TO EMIBea TOV TPAVPATOS.

H xprion tou HydroTac oe maidid nAtkiag katw Twv 5 €Ty, KaBWC eMiong o€ €yKVEg

1} BnAdlouoeg yuvaikeg, Sev éxel a§loroynBei. Oa mpémel va Sivetat idiaitepn mpoaox

and Tov Bepamovta 1aTpd oag f amd Toug E18IKoUC GpovTidag TPAavHATWY.

Anouaia dlabéatpwy dedopévwy Tou va umoatnpifovy T xprion autol Tou EmBENATOg

e evaioBnroug mMAnBuapolg, omwg Bpédn, Tadid, eykboug rj BnAalouoeg, kai anouaia
dedopévwv yia o avtiBeto, n xprion Tou emBépatog o€ autoug Toug mAnBuapoUG TIEMEL va
Yivetat pe mpoooyr, Katdmy oleTaong Tou yiatpou.

H enavaypnatponoinon avaAwolpou latpotexvoAoyikol Tpoiovog piag xpriong eivat
emkivduvn. H enavene§epyaaia 1atpoteXVoAOYIKWY TIPOIOVTWY, TIPOKEIUEVOL Va lval
duvatn 1) enavaypnotponoinar toug, evdéxetal va PAAPEL onpavtikd TV akepaldTnTa Kat
v anoédoor| toug. AlatiBevtat mAnpodopieg katomy artipatog.

Eidomoinon mpog tov xpriotn kat tov acbevr): Mapakaleiode va avadépete otov
KATAOKEVAOTH Kal 0TV appddia apyr Tou KpAtoug HEAOUS OTO 0TI Eival EYKATEOTNHEVOG
0 xprioTng ry/kat o aoBevrig omoto cofapd ouPPAV Exel oUPPEL He AUTO TO TIPOIOV.

Tevikég odnyieg

* 370 Keiplevo Tou akoAouBei, omou epdaviletat n ovopaaia HydroTac, mepthapBaver 0Aeg
TIC 0UOKeuaaieg, eKTOC av kabopiletal Sladopetikd.

Huepopnvia avabewpnang tou kepévou: 2019-07-12

GR — PAUL HARTMANN Hellas A.E. - 16674 Glyfada/Athina

Navod k poutziti

Popis vyrobku

HydroTac* je pénové kryti na rany s kryci polyuretanovou folii, kterd je propustna pro plyny,
ale nepropustna pro tekutiny a choroboplodné zarodky. Tato kryci vnéjsi félie je potazena
hydrogelovou vrstvou. Tento gel se skladd z vodnatého hybridniho polymeru polymocovina/
polyuretan, ktery obsahuje propylenglykol.

Vyrobek HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/ HydroTac Border Multisite ma navic po celém
obvodu samolepici okraj s vrstvou polyakrylatového lepidla.

Ucel pouziti / Indikace

HydroTac je urcen pro oSetfovani ran se slabou az stfedni sekreci v granulacni

a epitelizacni fazi.

mohou vyménou kryti povéfit pacienty a/nebo jejich pfibuzné (neodborniky pod dohledem
odbornik).

Vlastnosti a zpisob tcinku

Diky své struktufe kryti HydroTac absorbuje exsudat a uvolfiuje vihkost. Tim se prostfedi
rany zvihCuje, coz ma stimulujici icinek na hojeni rany. Gelova vrstva, kterou se kryti
piiklada na ranu, zabrafiuje slepeni kryti s rénou. Diky tomu je moZné atraumaticka
vyména kryti.

Jelikoz HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/ HydroTac Border Multisite maji lepici okraj,
k zajisténi kryti nejsou tieba zadné jiné materialy.

Zplsob pouziti

Velikost kryti volte tak, aby jeho polstarek presahoval okraje rany (pfiblizné

01 -2 cm), pficemz je zapotfebi zohlednit stav kiize v okoli rany. V pfipadé potieby
miZzete vjrobek HydroTac/ HydroTac concave zastiihnout na pozadovanou velikost, ale
pouze sterilnimi ntizkami. Pred aplikaci vyrobki se samolepicim okrajem by okolni kiize
méla byt sucha a zbavena povrchového tuku a kontaminantd.

Vyrobky bez samolepiciho okraje: Stahnéte bilou ochrannou félii podle obrazki (1 a 2)

a prilozte kryti gelovou vrstvou na rdnu. K fixaci pouZijte vhodné sekundarni kryti.
Vyrobky se samolepicim okrajem: Stahnéte bilou ochrannou folii podle obrazki (1 a 2),
prilozte kryti gelovou vrstvou na ranu a dobfe pritlacte samolepici okraje. (Pfitom davejte
pozor, aby na rdnu nebyl aplikovan zadny tlak.) Potom odstrarite horni kryci félii podle
obrazki (3 a 4).

HydroTac sacral: Stahnéte bilou ochrannou folii oznacenou cislem 1, prilozte kryti gelovou
vrstvou na ranu a dobfe pfitlacte samolepici okraje. Poté stahnéte zbyvajici postranni
ochranné félie oznacené cislem 2 a dobfe pritlacte samolepici okraje. Sejméte horni
ochrannou vrstvu podle uvedenych cisel (3 a 4).

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

HydroTac mize byt ponechan na rané az sedm dni.

Pfi vyméné kryti HydroTac na jednom rohu lehce uvolnéte a opatrné je odstrafite, aby
nedoslo ke sloupnuti kiize.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencialni riziko infekce ¢i znecisténi Zivotniho prostredi, dodrzujte
pfi likvidaci jednorazovych soucasti kryti HydroTac postupy, které jsou v souladu s platnymi
a mistnimi zakony, predpisy, smérnicemi a standardy prevence infekci.

Mozné nezadouci ticinky

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

Obecné nezadouci Ucinky vyrobku HydroTac:

Ve vzacnych pripadech mize HydroTac vyvolat alergické reakce.

Ve vzacnych pripadech mize HydroTac vyvolat lokaIni kozni reakce (podrazdéni, zarudnuti,
otoky atd.).

Ve vzacnych pfipadech miize HydroTac pfilnout pfilis silné.

Ve velmi vzacnych pfipadech miize HydroTac zpisobit odloupnuti kiize.

Ve velmi vzacnych pfipadech se mohou soucasti kryti HydroTac zachytit v rané.

Kontraindikace

Nepouzivejte HydroTac u pacientl s precitlivélosti viici kterékoli z obsazenych latek,
zejména propylenglykolu, polyuretanu a lepidlu na bazi akrylu. Vice informaci vam
poskytne vyrobce.

Bezpecnostni pokyny

Pred kazdym oetfenim $patné hojitelnych ran je nutné vyjadreni Iékare o stavu rany

a divodu jeji Spatné hojitelnosti. OSetfeni rany krytim HydroTac nemuze nahradit kauzalni
lécbu poruch hojeni rany.

Kryti HydroTac by se mélo u klinicky infikovanych ran a v oblasti obnazenych kosti a slach
pouZivat pouze pod lékarskym dohledem.

U popalenin stupné 2b a 3 a v oblasti obnazenych kosti a Slach se miize kryti HydroTac
pouzivat pod |ékarskym dohledem po provedené nekrosektomii resp. po chirurgickém osetreni.
Nepouzivejte kryti HydroTac v kombinaci s oxidacnimi latkami, jako jsou hypochloritové
roztoky nebo peroxid vodiku. Kryti rany by mohlo byt poskozeno.

PouZiti vyrobku HydroTac u déti mladsich 5 let, téhotnych a kojicich Zen nebylo dosud
testovano. O3etrujici lékaf nebo odbornik osetfujici rany by mél postupovat s opatrnosti.

Vzhledem k tomu, Ze neexistuji dostupné idaje 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 Udaje, které jsou proti pouZiti tohoto kryti u téchto skupin, musi
byt vyrobek pouzivan s uvazenim a na doporuceni lékare.

Opakované pouziti jednorazového zdravotnického prostiedku je nebezpecné. Opakovana
Uprava zdravotnickych prostfedkl za Gcelem jejich opakovaného pouziti miize zavazné
poskodit jejich celistvost a jejich funk¢nost. Informace jsou k dispozici na vyzadani.

Upozornéni pro uzivatele a pacienta: Hlaste prosim veskeré zavazné udalosti, k nimz doslo
v souvislosti s timto prostfedkem, vyrobci a kompetentnimu Gfadu v tom ¢lenském staté
EU, v némz uzivatel a/nebo pacient trvale Zije.

2Zvlastni upozornéni

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

Datum posledni revize textu: 2019-07-12

CZ — HARTMANN-RICO a.s. - 66471 Veverska Bityska

Navod na pouzitie

Popis vyrobku

HydroTac* je penové krytie na oSetrovanie ran, ktorého vrchni vrstvu tvori vodotesna folia
vyrobena z polyuretanu pokrytého vrstvou hydrogélu, ktora je priepustna pre plyn a odolna
voci baktériam. Gél sa sklada z polyurea/hybridného polyuretanového polyméru, ktory
obsahuje vodu a propylénglykol.

HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite si navy3e lemované
samolepiacim okrajom pokrytym vrstvou polyakrylatového lepidla.

Poutzitie v stlade s ucelom/Indikacie

HydroTac je vhodny na osetrenie mierne aZ stredne secernujlcich ran vo faze granulacie
a epitelizacie.

HydroTac je ur¢eny na aplikaciu $pecialistami na starostlivost o rany. Specialisti na
starostlivost o rany mozu poverit vymenou krytia pacientov a/alebo ich pribuznych
(neodbornikov pod vedenim odbornikov).

Vlastnosti a mechanizmus tcinku

Vdaka svojej Struktire moZe HydroTac absorbovat exsudat z rany a uvolfiovat vihkost, ¢im
zabezpecuje v rane potrebné vihké prostredie, ktoré posobi stimulacne na hojenie rany. Gél
na strane urcenej na kontakt s ranou zabranuje prilepeniu na plochu defektu. Umoziuje
tak atraumatickd vymenu krytia.

Kedze je HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite lemovany
samolepiacim okrajom, nie je potrebna dalSia fixacia krytia.

Sposob pouzitia

V zavislosti 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 pozadovanu velkost pouzitim vylucne sterilnych noznic. Pred
aplikovanim produktov so samolepiacim okrajom by mala byt koza okolo rany suchd,
odmastend a bez kontaminantov.

Produkt bez samolepiaceho okraja: Odstrarite bielu ochrann( féliu v poradi podla
Cislovania (1 a 2), umiestnite krytie gélovou stranou na ranu. Na zafixovanie pouZite
vhodné sekundarne krytie.

Produkt so samolepiacim okrajom: Odstréite bielu ochrannt féliu v poradi podla
Cislovania (1 a 2), umiestnite krytie gélovou stranou na ranu a pevne pritlacte samolepiaci
okraj. (Davajte pozor, aby na ranu nebol pouzity ziaden tlak.) Odstraite ochrannd hornd
vrstvu pod|a Cislovania (3 a 4).

HydroTac sacral: Odstrante bielu zadnu féliu s ¢islovanim 1, umiestnite krytie gélovou
stranou na ranu a pevne pritlacte samolepiace okraje. Potom odstrénite zvysné bocné
zadné folie s Cislovanim 2 a samolepiace okraje dobre pritlacte. Nasledne odstrante vrchnt
ochrannt vrstvu podla oznaceného poradia (3 a 4).

Ubezpecte sa, Ze celé loZisko rany je pokryté podlozkou na hojenie. Hlboké, tunelovité
rany by sa nemali lieCit krytim HydroTac. Krytie je potrebné vymenit, ak to klinicky nalez
vyzaduje alebo v pripade, Ze vidno na okraji krytia sekrét.

HydroTac sa moZe na rane ponechat az sedem dni.

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

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo zneistenia Zivotného prostredia,
likvidovatelné komponenty krytia HydroTac by sa mali likvidovat v silade s uplatnitelnymi
miestnymi zakonmi, nariadeniami, pravnymi predpismi a normami na prevenciu infekcii.
Mozné neZiaduce Gcinky

Ako pri kazdej zdravotnickej pomdcke moze mat tento vyrobok vedlajsie cinky, ktoré sa
nevyskytujd u kazdého.

Vseobecné vedlajsie tcinky vyrobku HydroTac:

V zriedkavych pripadoch moze HydroTac sposobit alergické reakcie.

V zriedkavych pripadoch moze HydroTac sposobit lokalnu kozni reakciu (podrazdenie,
zacervenanie, opuch atd').

V zriedkavych pripadoch méze HydroTac prilndt prili$ pevne.

Vo velmi zriedkavych pripadoch méze HydroTac sposobit odlUpenie koze.

Vo velmi zriedkavych pripadoch méZzu casti krytia HydroTac zostat v rane.

Kontraindikacie

Krytie HydroTac neaplikujte pacientom s neznasanlivostou na niektor( z jeho zloziek,
predovietkym na propylénglykol, polyuretén alebo lepidlo na béze akrylu. Dalsie
informacie vdm poskytne vyrobca.

Opatrenia

Pred zahajenim liecby nehojaceho sa defektu je potrebné lekarske postidenie stavu rany
a priciny poruchy hojenia. Liecba krytim HydroTac neméze nahradit kauzalnu liecbu
zhorseného hojenia.

V pripade Klinickych priznakov infekcie rany a pri ranach s odhalenou kostou alebo
$lachami méze byt HydroTac poutity len pod dohladom lekara.

V pripade Gplného popalenia v druhom a trefom stupni moze byt HydroTac pouzity pod
lekarskym dohladom po odstraneni nekrotického tkaniva alebo po chirurgickom zékroku.
NepouZivajte HydroTac sicasne s prostriedkami s oxidacnym Gcinkom ako hypochloridové
roztoky alebo peroxid vodika. To moze poskodit krytie na rane.

PouZitie krytia HydroTac u deti mladsich ako 5 rokov, tehotnych a dojciacich Zien este
nebolo schvalené. Starostlivost by mala byt vykonana vasim osetrujicim lekarom alebo
odbornikom na starostlivost o rany.

Pri absencii dostupnych tdajov, ktoré by podporovali pouZzitie tohto krytia u citlivjch
pacientov, napriklad u dojciat, deti, tehotnych alebo dojciacich Zien, a pri absencii tdajov,
ktoré by takéto pouzitie vylucovali, sa ma toto krytie pouzivat u danych populdcii opatrne
na zaklade odporicania lekara.

Opatovné poutitie zdravotnickej pomdcky urcenej na jedno poutitie je nebezpecné.
Spracovanie pomdcok na ucely ich opakovaného pouzitia moze zavaznym sposobom
narusit ich integritu a tcinnost. Informécie sd k dispozicii na poziadanie.

Upozorenie pre pouzivatela a pacienta: Informujte vyrobcu alebo kompetentny organ
Clenského $tatu, v ktorom ma pouZivatel a/alebo pacient sidlo/trvalé bydlisko, o kazdom
vaznom incidente, ku ktorému dojde.

Vseobecné upozornenia
* Akykolvek odkaz na HydroTac obsiahnuty v texte odkazuje na vietky prezentacie, pokial
nie je uvedené inak.

Datum poslednej revizie textu: 2019-07-12
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Instrukcja stosowania

Opis produktu

HydroTac* to opatrunek piankowy, zawierajacy oddychajaca, nieprzepuszczalng dla cieczy
i bakterii folie poliuretanowa, pokryty warstwa hydrozelu. Zel sklada sig z wodoodpornego
hybrydowego polimeru poliuretano-polimocznikowego, zawierajacego propylenoglikol.
Opatrunek HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite dodatkowo
posiada na brzegach warstwe samoprzylepna pokryta klejem poliakrylanowym.
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£ g Z przeznac

Opatrunek HydroTac nadaje sie do opatrywania ran w fazie ziarninowania i epitalizacji
o niewielkim lub umiarkowanym wysieku.

Opatrunek HydroTac jest przeznaczony do zakfadania przez specjalistow leczenia ran.
Specjalisci leczenia ran moga zleci¢ zmiane opatrunkéw pacjentom i/lub ich krewnym
(osoby bez przygotowania zawodowego pod kierunkiem specjalistow).

Wtasciwosci i sposob dziatania

Dzigki swojej strukturze HydroTac wchfania wysiek z rany i uwalnia wilgoc. Pozwala to na
zapewnienie 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 atraumatyczng zmiane opatrunku.

Poniewaz opatrunek HydroTac Comfort/HydroTac Sacral/HydroTac Border Multisite posiada na
obrzezu tasme klejaca, nie ma potrzeby stosowania dodatkowych materiatow mocujacych
opatrunek.

Sposob zaktadania

Wybra¢ opatrunek o takiej wielkosci, aby wystawat poza brzegi rany, odpowiednio do
stanu skory wokot rany (na ok. 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: Biala folie ochronna nalezy oderwac zgodnie
znumeracja (1 i 2), przyktadajac opatrunek do rany strong pokryta zelem. Do
przymocowania nalezy uzy¢ odpowiedniego opatrunku dodatkowego.

Produkt z tasma klejaca na obrzezu: Biatg folie ochronng nalezy oderwac zgodnie

z numeracja (1 i 2), przykladajac opatrunek do rany strong pokryta zelem i dobrze
docisnac brzeg z klejem (zachowac ostroznosc, aby nie uciskac rany). Nastepnie zdjac folie
wierzchnia zgodnie z numeracja (3 i 4).

HydroTac sacral: Oderwac biata folie ochronng z numerem 1, przytozy¢ opatrunek do rany
strong pokryta zelem i dobrze docisnac brzeg z klejem. Nastepnie oderwac boczne folie
ochronne z numerem 2 i dobrze docisnac brzeg z klejem. Zdjac folie wierzchnia zgodnie
znumeracja (3 i 4).

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

Opatrunek HydroTac mozna pozostawic¢ na ranie do siedmiu dni.

W celu zmiany opatrunku HydroTac nalezy delikatnie oderwac jeden rég i ostroznie zdja¢
opatrunek, aby unikna¢ zdzierania skory.

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub zanieczyszczenia $rodowiska,
materialy jednorazowego uzytku zawarte w opatrunku HydroTac nalezy utylizowac zgodnie
z procedurami okreslonymi przez stosowne lokalne przepisy i regulacje oraz standardy
dotyczace zapobiegania zakazeniom.

- .

zdarzenia niey
Jak kazdy wyréb medyczny ten produkt moze powodowac dziatania niepozadane, ktére nie
musza wystapic u kazdej osoby.
0gdlne dziatania niepozadane zwigzane z opatrunkiem HydroTac:
W rzadkich przypadkach opatrunek HydroTac moze spowodowac reakcje alergiczna.
W rzadkich przypadkach opatrunek HydroTac moze powodowac wystapienie reakcji
miejscowej na skorze (podraznienia, zaczerwienienie, obrzek itp.).
W rzadkich przypadkach opatrunek HydroTac moze przylega¢ do skory 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 pacjentow przy nadwrazliwosci na ktorykolwiek
z jego sktadnikow, zwlaszcza na glikol propylenowy, poliuretan albo klej na bazie akrylu.
Wiecej informacji mozna uzyska¢ u producenta.

Srodki ostroznosci

Przed kazdym opatrzeniem rany trudno gojacej sie nalezy skonsultowac z lekarzem jej
stan oraz okresli¢ przyczyny hamujace proces gojenia. W takich przypadkach leczenie ran
z zastosowaniem opatrunku HydroTac nie zastapi leczenia przyczynowego.

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

W przypadku ran oparzeniowych drugiego (11 b) 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 uszkodzi¢ warstwe
przylegajaca do rany.

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
pielegnacji ran powinni zachowac ostroznosc.

Nie s3 dostepne informacje wskazujace na korzysci ze stosowania opisywanego opatrunku
u osob wrazliwych, takich jak noworodki, dzieci, kobiety w ciazy lub kobiety karmigce,
podobnie jak nie s3 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 jednorazowego uzytku jest
niebezpieczne. Przetwarzanie w celu ponownego uzycia moze powaznie naruszy¢
integralno$¢ oraz prawidtowos¢ dziatania danego wyrobu medycznego. Informacje
dostepne na zyczenie.

Uwaga: uzytkownicy i pacjenci proszeni s o zgtaszanie wszelkich powaznych zdarzen,
ktore wystapity w zwiazku z wyrobem, producentowi oraz wiasciwym organom panstwa
cztonkowskiego, w ktorym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

Wskazowki ogdlne

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

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu: 2019-07-12
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