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Produktbeschreibung

HydroTac Transparent* ist ein transparenter Hydrogelverband aus hydratisiertem Polyurethan.
Die Riickseite besteht aus einer wasserdampfdurchldssigen, flissigkeits- und keimdichten

Polyurethan-Folie.

HydroTac Transparent Comfort verfiigt zusétzlich iiber einen umlaufenden, selbsthaftenden
Kleberand, der mit einem auf Acrylat basierten Kleber beschichtet ist.

Eigenschaften und Wirkungsweise

HydroTac Transparent kann sowohl Feuchtigkeit abgeben als auch in begrenztem MaBe Exsudat
aufnehmen. Hierdurch stellt sich ein feuchtes ein, das stimulierend auf die
wirkt. HydroTac Transparent ist transparent und ermdglicht einen atraumatischen Verbandwechsel.
Durch die Transparenz ist eine Wundinspektion jederzeit und ohne Verbandwechsel mdglich.

Windmili Windheil

Da HydroTac Transparent Comfort iiber einen hautfreundlichen umlaufenden Kleberand verfiigt,
sind keine zusétzlichen Materialien zur Verbandfixierung notwendig.

Zweckbestimmung/Indikationen
HydroTac Transparent eignet sich fiir die Behandlung von trockenen Wunden oder Wunden mit
geringer Exsudatmenge in der Granulations- und Epithelisierungsphase.

HydroTac Transparent sollte von medizinischen Fachkréften verwendet werden. Diese kannen den
Verbandwechsel an die Patienten und/oder ihre Angehdrigen (Laien unter Anweisung von
Fachkraften) delegieren.

Anwendungshinweise

HydroTac Transp in der GroBe so a dass das Wundkissen die Wundrander ca. 1-2 cm
iiberlappt. Falls erforderlich, kann HydroTac Transparent auf die gewiinschte GroBe zugeschnitten
werden; dafiir darf nur eine sterile Schere verwendet werden. Die umliegende Haut sollte trocken
sein, bevor HydroTac p Comfort mit uml fem Kleberand angebracht wird.

HydroTac Transparent: Die blaue Schutzfolie entsprechend der Nummerierung (1&2) abziehen.
Den Verband mit der gelbeschichteten Seite auf die Wunde legen und mit einem geeigneten
Sekundarverband fixieren.

HydroTac Transparent Comfort: Die blaue Schutzfolie entsprechend der Nummerierung (1 & 2)
abziehen, den Verband mit der gelbeschichteten Seite auf die Wunde legen und den Kleberand gut
andriicken. Dann die schiitzende Deckfolie entsprechend der Nummerierung (3 & 4) abziehen.

HydroTac Transparent kann bis zu 7 Tage auf der Wunde verbleiben. HydroTac Transparent zum
Verbandwechsel an einer Ecke leicht [6sen und vorsichtig abziehen.

Produktentsorgung

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

Kontraindikationen

HydroTac Transparent nicht bei Patienten mit einer Unvertrdglichkeit gegen einen der Bestandteile,
insbesondere Polyurethan, Glycerin oder einen auf Acrylat basierten Kleber, anwenden. Nicht
anwenden, wenn eine klinische Infektion vorliegt, desgleichen bei Brandwunden 3. Grades.

Mégliche Nebenwirkungen
Wie jedes andere Medizinprodukt kann die Wundauflage Nebenwirkungen haben, die nicht bei
jedem Patienten auftreten.
Allgemeine Nebenwirkungen von HydroTac Transparent:
« Inseltenen Fllen kann HydroTac Transparent eine lokale Reaktion hervorrufen
(Reizung, Hautreaktionen wie z. B. Rotung, Schwellung)
« Inseltenen Féllen kann HydroTac Transparent eine allergische Reaktion hervorrufen
Wenn Nebenwirkungen bei Patienten auftreten, auch welche die hier nicht aufgefiihrt sind,
wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.
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Vorsich

Vor jeder Behandlung von Wunden mit beeintrachtigter Heilungstendenz ist eine drztliche Beurteilung
des Wundzustandes und der Ursachen aller Wundheilungsstérungen notwendig. Die Behandlung
mit HydroTac D kann eine Kausalbehandl

der orungen nicht ersetzen.

Die Wiederverwendung eines fiir den Ei h ts ist gefahrlich.
Die Wiederaufbereitung von Produkten, um sie erneut zu verwenden, kann ihre Integritat und
Leistung deutlich beeintréchtigen.

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

Meldung von Vorkommnissen

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

Aligemeine Hinweise

Bei langerer Lagerung kann eine leichte Gelbfarbung auftreten, welche keinerlei Auswirkungen auf
die Produkteigenschaften hat. Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

*Wenn HydroTac Transparent im folgenden Text genannt wird, bezieht sich dies auf alle
Aufmachungen, einschlieBlich der Comfort-Varianten; davon abweichende Ausnahmen sind
ausdriicklich erwahnt.
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@D instructions for use

Product description

HydroTac Transparent™ is a transparent hydrogel dressing consisting of hydrated polyurethane.
The backing consists of a water vapour permeable polyurethane film which is impermeable to
liquids and bacteria.

In addition, HydroTac Transparent Comfort has an adhesive border, which is coated with an acrylic
based adhesive.

Properties and mode of action

HydroTac Transparent can release moisture and absorb a limited amount of exudate. This provides

amoist wound environment which has a stimulating effect on wound healing. HydroTac Transparent
is transparent and provides an atraumatic dressing change. Because of the transparency, wound
inspection is possible at any time without having to remove the dressing.

As HydroTac Transparent Comfort has a skin-friendly adhesive film border, no other materials are
needed to secure the dressing.
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Intended use/ Indications
HydroTac Transparent™ is suitable for the treatment of dry or lightly exuding wounds in the
granulation and epithelialization stages.

HydroTac Transparent is intended to be applied by healthcare professionals.
These may delegate dressing changes to patients and/or their relatives (non-professionals under
quidance of professionals).

Mode of application

Select a size of HydroTac Transparent so that the wound pad overlaps the margins of the wound by
approx. 1—2 cm. If required, the product HydroTac Transparent may be cut to desired size, using
sterile scissors only. Surrounding skin should be dry before applying HydroTac Transparent Comfort
with adhesive border.

HydroTac Transparent: Remove the blue protective layer following the numbering (1 & 2). Place the
dressing with the gel-impregnated side on the wound and fix with suitable secondary dressing
material.

HydroTac Transparent Comfort: Remove the blue protective layer following the numbering (1& 2),
place the dressing with the gel-impregnated side on the wound and press down the adhesive edges
firmly. Remove the protective top layer following the numbering (3 & 4).

HydroTac Transparent can be left on wounds up to seven days. To change the dressing, detach
HydroTac Transparent slightly at one edge and remove it carefully.

Product disposal
To minimize the risk of potential infection hazards or envi | pollution, disposable comp

of HydroTac Transparent should follow disposal procedures according to applicable and local laws,
rules, regulations and infection prevention standards.

Contraindications

Do not use HydroTac Transparent on patients with an intolerance to any of its ingredients, especially
polyurethane, glycerin or acrylic based adhesive. Do not use on wounds which are clinically infected
oron 3" degree burns.

Possible adverse events

As any other medical device, this product can have side effects, which do not necessarily occur for

everybody.

General side effects of HydroTac Transparent:

- Inrare cases HydroTac Transparent might cause local reactions (irritation, skin reactions e.g.
redness, swelling)

« Inrare cases HydroTac Transparent might cause allergic reactions

In case you notice any effects not listed here, contact your doctor or pharmacist.

Special precautions

Medical assessment of the condition of the wound and the causes of any delay in wound healing
are necessary before treating wounds with impaired healing. Treatment with HydroTac Transparent
cannot replace treatment of the cause of impaired healing.

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

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

Incident reporting

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical regulatory

regime (Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices); if, during the use of this device or as a result
of its use, a serious incident has occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorized
representative and to your national authority.

General instructions
The product may discolour over time without impact on the product performance. Keep out of reach
of children.

*Any reference to HydroTac Transparent contained in the text refers to all presentation, including
Comfort versions; unless otherwise specified.
Date of revision of the text: 2024-04-07
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@ instructions d'utilisation

Description du produit

HydroTac Transparent™ est un pansement gel en plaque transparent composé de polyuréthane
hydraté. Il est recouvert d'un film de polyuréthane qui permet les échanges de vapeur d’eau tout
enrestant imperméable aux liquides et aux bactéries.

De plus, HydroTac Transparent Comfort comporte un pourtour auto-adhésif recouvert d'une masse
adhésive a base d'acrylique.

Propriétés et mode d’action

Le milieu humide ainsi entretenu stimule la cicatrisation de la plaie. HydroTac Transparent est
transparent et permet un retrait atraumatique. Sa transparence permet un controle visuel de la
plaie a tout moment, sans avoir a retirer le pansement.

Du fait de la nature hypoallergénique et respectueuse de la peau de la bordure adhésive de
HydroTac Transparent Comfort, aucune fixation complémentaire n'est nécessaire.

Utilisation prévue/ Indications
HydroTac Transparent est indiqué pour le soin des plaies seches ou faiblement exsudatives durant
la phase de granulation et la phase d'épithélialisation.

HydroTac Transparent est destiné a étre appliqué par des professionnels de santé. Les
professionnels de santé peuvent déléguer le changement des pansements aux patients et/ou a
leurs proches (non-professionnels sous la supervision de professionnels).

Mode d'application

Choisir la taille de HydroTac Transparent de fagon a ce que la compresse dépasse des berges de

la plaie de 12 2 cm. Si nécessaire, découper le produit HydroTac Transparent a la taille souhaitée
al'aide de ciseaux stériles. La peau environnante doit étre seche avant d‘appliquer la bordure
adhésive d' HydroTac Transparent Comfort.

HydroTac Transparent : retirer le feuillet de protection supérieure bleu selon la numérotation (1 et 2).

Appliquer le pansement, face imprégnée de gel sur la plaie, puis le fixer a 'aide d'une bande ou d'un
pansement secondaire adéquat.

HydroTac Transparent Comfort : retirer le feuillet de protection supérieure bleu en respectant la
numérotation (1 et 2) puis appliquer le pansement, face imprégnée de gel sur la plaie, en appuyant
fermement sur le pourtour adhésif. Retirer la couche de protection supérieure selon la
numérotation (3 et 4).

HydroTac Transparent peut étre laissé sur les plaies jusqu‘a sept jours. Pour changer le pansement
HydroTac Transparent, soulever un coin, puis tirer avec précaution.

Elimination du produit

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

Contre-indications

Ne pas utiliser HydroTac Transparent chez les patients présentant une intolérance a I'un de ses
composants, en particulier aux adhésifs a base de polyuréthane, de glycérine ou d'acrylique. Ne pas
utiliser en présence d'une infection clinique ni sur des briilures du 3¢ degré.

Evé PRI bl

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 Transparent :

« Dans de rares cas, HydroTac Transparent peut provoquer des réactions locales (irritation,
réactions cutanées telles que rougeur, gonflement)

« Dans de trés rares cas, HydroTac Transparent peut provoquer une réaction allergique

Sivous remarquez des effets qui ne sont pas énumérés ici, contactez votre médecin ou votre

pharmacien.

Précautions particuliéres

Tout traitement de plaies dont le processus cicatriciel est perturbé doit étre précédé d'un examen
médical visant a évaluer I'état de la plaie et & déterminer l'origine de tout retard de cicatrisation. Le
traitement avec HydroTac Transparent ne peut pas remplacer le traitement de la cause de
I'altération de la cicatrisation.

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

Avant d'ouvrir 'emballage du produit, veuillez 'inspecter minutieusement pour détecter tout signe
de dommage. Ne pas utiliser le produit s'il présente des signes de dommage tels que des déchirures,
des cheminées, des trous d'épingle ou des scellages non uniformes, déchirés ou incomplets.

Signalement des incidents

Pour un patient / utilisateur / tiers dans I'Union européenne et dans les pays ayant un régime
réglementaire identique (Réglement (UE) 2017/745 sur les dispositifs médicaux) ; si, lors de
I'utilisation de ce dispositif ou suite a son utilisation, un incident grave se produit, veuillez le
signaler au fabricant et/ou a son mandataire et a votre autorité nationale.

Instructions générales
Le produit peut se décolorer dans le temps sans que cela n‘ait d'impact sur la qualité du produit.
Tenir hors de portée des enfants.

*Toute référence a HydroTac Transparent contenue dans le texte englobe toutes les présentations,
y compris les versions Comfort ; sauf mention contraire.
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Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

HydroTac Transparent* is een transparant hydrogelverband dat bestaat uit gehydrateerd
polyurethaan. De achterkant bestaat uit een dampdoorlatende polyurethaanfolie die
ondoordringbaar is voor vloeistoffen en bacterién.

HydroTac Transparent Comfort beschikt daarnaast ook over een kleefrand die bedekt is met een
hechtmiddel op basis van acryl.

Eigenschappen en werking

HydroTac Transparent kan vocht afgeven en een beperkte hoeveelheid exsudaat absorberen. Dit
zorgt voor een vochtig wondmilieu wat een stimulerend effect heeft op de genezing van de wond.
HydroTac Transparent is transparant en zorgt voor een atraumatische verbandwisseling. Dankzij de
transparantie van het verband kan de wond op elk moment worden gecontroleerd zonder dat het
verband hoeft te worden verwijderd.

Aangezien HydroTac Transparent Comfort rondom voorzien is van een huidvriendelijke klevende
rand is geen extra materiaal nodig om het verband te fixeren.

Bedoeld gebruik/Aanwijzingen
HydroTac Transparent is geschikt voor de behandeling van wonden in de granulatie- en
epithelialisatiefase met weinig of geen exsudaat.

HydroTac Transparent mag alleen door professionele zorgverleners worden aangebracht. Zij kunnen
het verwisselen van verbanden ook laten uitvoeren door patiénten en/of hun familieleden (niet-
kundigen onder b van deskundi

loidi

Wijze van aanbrengen

Kies een zodanig formaat van HydroTac Transparent dat het wondkussen ongeveer 1— 2 cm over de
rand van de wond komt. HydroTac Transparent kan zo nodig op maat worden geknipt. Dit moet
worden gedaan met een steriele schaar. De omringende huid moet droog zijn voor

HydroTac Transparent Comfort met kleefrand wordt aangebracht.

HydroTac Transparent: verwijder de blauwe bedekkende folie in de aangegeven volgorde (1& 2).
Plaats het verband met de met gel geimpregneerde zijde op de wond en fixeer met geschikt
verbandmateriaal.

HydroTac Transparent Comfort: verwijder de blauwe bedekkende folie in de aangegeven volgorde
(1&2), leg het verband met de met gel geimpregneerde zijde op de wond en druk de kleefranden
goed aan. Verwijder de bedekkende folie in de aangegeven volgorde (3 &4).

HydroTac Transparent mag maximaal zeven dagen op de wond blijven zitten. Voor het verwisselen
van het verband trekt u HydroTac Transparent aan een hoek iets los en trekt u het voorzichtig van de
wond.

Afvoeren van het product

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

Contra-indicaties

Gebruik HydroTac Transparent niet bij patiénten die overgevoelig zijn voor een van de
bestanddelen, vooral polyurethaan, glycerine of een hechtmiddel op basis van acryl. Niet gebruiken
bij klinisch geinfecteerde wonden en derdegraads brandwonden.

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

Algemene bijwerkingen van HydroTac Transparent:
« Inzeldzame gevallen kan HydroTac Transparent plaatselijke huidreacties veroorzaken
(zoals irritatie, bijv. roodheid, zwelling)
« Inzeldzame gevallen kan HydroTac Transparent allergische reacties veroorzaken
Indien u effecten opmerkt die hier niet zijn vermeld, neem dan contact op met uw arts of apotheker.

Speciale voorzorgsmaatregelen

Voordat begonnen wordt met de behandeling van wonden met een verminderde genezingstendens

dient een arts de wond te beoordelen en onderzoek te doen naar de oorzaak van de vertraagde
d ing. De behandeling met HydroTac Transp kan de behandeling van de primaire

oorzaak van de wondgenezingsstoornis niet vervangen.

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

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

Incidenten melden

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

Algemene instructies
Het product kan na een tijd verkleuren, maar dit heeft geen invloed op de prestaties ervan.
Buiten het bereik van kinderen houden.

*Als in deze tekst HydroTac Transparent wordt vermeld, heeft dat betrekking op alle vormen,
inclusief Comfort-uitvoeri tenzij anders
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Istruzioni per I'uso

Descrizione del prodotto

HydroTac Transparent* & una medicazione idrocellulare trasparente costituita da poliuretano
idratato. Il lato posteriore consiste in una pellicola in poliuretano permeabile al vapore acqueo
eimpermeabile ai liquidi e ai germi.

Inoltre, HydroTac Transparent Comfort & dotata di un bordo autoadesivo che & rivestito da un
adesivo su base acrilica.

Proprieta e modo di azione

HydroTac Transparent & in grado di cedere umidita alla ferita e di assorbire quantitativi limitati
di essudato. Questo crea un ambiente umido sulla ferita, stimolando il processo di guarigione.
HydroTac Transparent é trasparente e consente la sostituzione atraumatica della medicazione.
La trasparenza consente diispezionare la ferita in ogni momento, senza dover rimuovere la
medicazione.

Grazie al bordo adesivo non irritante per la pelle, HydroTac Transparent Comfort non necessita
di materiale aggiuntivo per l fissaggio della medicazione.

Destinazione d'uso/Indicazioni
HydroTac Transparent & indicata per il trattamento di ferite nella fase di granulazione e di
epitelizzazione con essudato scarso o assente.

HydroTac Transparent & destinata all'utilizzo da parte di operatori sanitari, i quali possono delegare
la sostituzione della medicazione ai pazienti e/o ai loro parenti (non professionisti sotto la guida di
professionisti).

Modalita di applicazione

Scegliere la dimensione adequata di HydroTac Transparent in modo che la medicazione ricopra
la ferita estendendosi leggermente oltre i suoi margini di ca. 1—2 cm. Se necessario, il prodotto
HydroTac Transparent pud essere tagliato solo con forbici sterili nella dimensione desiderata.
La pelle circostante deve essere asciutta prima di applicare HydroTac Transparent Comfort con
bordo adesivo.

HydroTac Transparent: Rimuovere lo strato protettivo blu sequendo la numerazione (1e 2).
Posizionare la medicazione con il lato impregnato di gel a contatto con la ferita e fissarla con
materiale di medicazione secondario appropriato.

HydroTac Transparent Comfort: rimuovere lo strato protettivo blu sequendo la numerazione (1e 2),
posizionare la medicazione con il lato impregnato di gel a contatto con la ferita e premere con cura
ibordi adesivi. Rimuovere lo strato protettivo superiore sequendo la numerazione (3 & 4).

HydroTac Transparent puo rimanere sulla ferita fino a sette giorni. Per sostituire la medicazione,
sollevare HydroTac Transparent leggermente da un bordo e rimuoverla con attenzione.

Smaltimento del prodotto

Alfine di minimizzare il rischio di potenziali infezioni 0 inquinamento ambientale, i componenti
monouso di HydroTac Transparent devono seguire le procedure di smaltimento in conformita alle
leggi, ai regolamenti e alle norme locali vigenti e agli standard di prevenzione delle infezioni.

Controindicazioni

Non utilizzare HydroTac Transparent su pazienti con intolleranza a uno dei suoi ingredienti, specialmente
al poliuretano, alla glicerina o ad adesivi su base acrilica. Non utilizzare in presenza di infezioni in fase
clinica o di ustioni di 3° grado.

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 Transparent:

«Inrari casi HydroTac Transparent puo causare reazioni cutanee locali (irritazione, arrossamento,
gonfiore, ecc.)

« In casirari HydroTac Transparent puo causare reazioni allergiche

In caso di effetti non elencati qui, contattare il proprio medico o farmacista.

Precauzioni particolari

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

Il riutilizzo di un dispositivo medico monouso & pericoloso. Riprocessare i dispositivi al fine di un
riutilizzo potrebbe danneggiare gravemente la loro integrita e le loro prestazioni.

Prima di aprire la confezione del prodotto, ispezionarla accuratamente per verificare che non vi siano
segni di danneggiamento. Non utilizzare il prodotto se presenta segni visibili i danneggiamento,
come crepe, scanalature, fori di spillo oppure sigilli non uniformi, strappati o incompleti.

Segnalazione diincidenti

Per un paziente/utilizzatore/terza parte nell'Unione europea e in paesi con regime normativo identico
(Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici), se, durante I'uso del presente dispositivo o come
risultato del suo utilizzo, si é verificato un incidente grave, segnalare quest'ultimo al fabbricante e/o al
rappresentante autorizzato e alla propria autorita nazionale.

Istruzioni generali
Il prodotto puo scolorire nel tempo senza impatto sulle prestazioni del prodotto. Tenere lontano
dalla portata dei bambini.

*Qualsiasi riferimento a HydroTac Transparent presente nel testo fa riferimento a tutte le confezioni,
comprese le versioni Comfort; le eccezioni che differiscono da queste sono esplicitamente menzionate.
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BDinstrucciones de uso

Descripcion del producto

HydroTac Transparent* es un apdsito de hidrogel transparente a base de poliuretano hidratado.
La parte en contacto con el exterior es una pelicula de poliuretano permeable al vapor de agua,
peroimpermeable a liquidos y bacterias.

Ademds, HydroTac Transparent Comfort tiene un borde adhesivo recubierto por un adhesivo de
base acrilica.

Caracteristicas y principio de accién

HydroTac Transparent puede liberar humedad y absorber una cantidad limitada de exudado.
De este modo, proporciona un medio himedo que tiene un efecto estimulador en el proceso de
curacion de la herida. HydroTac Transparent es transparente y permite cambiar el apdsito sin dolor.
Al ser transparente, permite inspeccionar la herida en cualquier momento sin necesidad de retirar
el aposito.

HydroTac Transparent Comfort tiene un borde con un adhesivo respetuoso con la piel, por lo que no
se necesita nada mas para fijar el apdsito con firmeza.

Uso previsto / Indicaciones

HydroTac Transparent es adecuado para el tratamiento de heridas secas o con poco exudado, en las
fases de granulacion y epitelizacion.

HydroTac Transparent estd previsto para su aplicacion por parte de profesionales sanitarios. Estos
pueden delegar el cambio de apdsito en los pacientes y/o familiares (las personas no profesionales
deberan hacerlo con las indicaciones de expertos).

Modo de aplicacion

Elija un HydroTac Transparent del tamafio adecuado para que la almohadilla sobresalga de los bordes
de la herida entre 1y 2 cm. Si fuera necesario, puede recortar el apésito HydroTac Transparent al
tamaio deseado; use Unicamente tijeras estériles para este fin. La piel circundante debe estar seca
antes de aplicar el apdsito HydroTac Transparent Comfort con borde adhesivo.

HydroTac Transparent: retire la lamina protectora azul en el orden que indican los nimeros (1y 2).
Coloque el apdsito con el lado impregnado en gel sobre la herida y fijelo con material adicional
adecuado.

HydroTac Transparent Comfort: retire la lamina protectora azul en el orden que indican los nimeros
(1y2), coloque el apdsito con el lado impregnado en gel sobre la herida y presione con firmeza

los bordes adhesivos. Retire la [dmina protectora de la parte superior en el orden que indican los
nimeros (3y 4).

HydroTac Transparent se puede dejar en la herida hasta siete dias. Para cambiar el apdsito levante el
HydroTac Transparent ligeramente por una esquina y retirelo con cuidado.

Eliminacién del producto

Para minimizar el riesgo de posibles infecciones o la contaminacion del medioambiente, los
componentes desechables de HydroTac Transparent deben atenerse a los procedimientos de
eliminacién conformes a la normativa local y a los estandares de prevencion de infecciones.

Contraindicaciones

No use HydroTac Transparent con pacientes que tengan una intolerancia a cualquiera de sus
componentes, en especial al poliuretano, a la glicerina o al adhesivo de base acrilica. No utilice
este apdsito sobre heridas que estén clinicamente infectadas ni en quemaduras de tercer grado.

Posibles eventos adversos
Como sucede con cualquier otro producto sanitario, este producto puede tener efectos secundarios,
que no se dan necesariamente en todas las personas.
Efectos secundarios generales de HydroTac Transparent:
« En casos infrecuentes, HydroTac Transparent puede causar reacciones locales
(irritacion y reacciones cutdneas como rojez, hinchazén, etc.)
« En casos infrecuentes, HydroTac Transparent puede provocar reacciones alérgicas
Siobserva algun efecto que no aparece indicado aqui, péngase en contacto con su médico
o farmacéutico.

Precauciones especiales

Antes del inicio del tratamiento de heridas de dificil curacion, es necesario una evaluacién médica de la
herida y un diagndstico de las causas que dificultan su curacion. El tratamiento con HydroTac Transparent
no puede sustituir un tratamiento causal de los trastornos que afectan al proceso de curacion.

Es peligroso reutilizar un producto sanitario de un solo uso. Reprocesar los productos para volver
autilizarlos puede dafiar seriamente su integridad y su rendimiento.

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

Notificacion de incidencias

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

Instrucciones generales
El producto puede decolorarse con el tiempo, lo que no afecta en modo alguno a su eficacia.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

*Lamencién de HydroTac Transparent en el texto siguiente hace referencia a todos los envases,
incluidas las versiones Comfort, a menos que se especifique lo contrario.

Fecha de la revision del texto: 2024-04-07
ES — Laboratorios HARTMANN S.A. - 08302 Matard

Instrugoes de utilizagao

Descrigao do produto

HydroTac Transparent* é um penso de hidrogel transparente composto por poliuretano hidratado.
A pelicula de protegao € revestida por uma pelicula em poliuretano permedvel ao vapor de dgua
eimpermedvel a liquidos e bactérias.

Adicionalmente, HydroTac Transparent Comfort contém um rebordo de fixacao adesivo, revestido
com adesivo acrilico.

Propriedades e modo de agao

HydroTac Transparent liberta humidade e absorve alguma quantidade de exsudado. Deste modo,
cria-se um ambiente himido, que estimula a cicatrizacao da ferida. HydroTac Transparent

€ transparente e garante uma mudanga de penso atraumatica. Devido a transparéncia, permite
ainspecdo da ferida em qualquer altura sem remogao do penso.

HydroTac Transparent Comfort contém um rebordo adesivo bem tolerado pela pele, ndo sendo
necessério qualquer material extra para fixagdo do penso.

Utilizagao prevista/Indicagdes

HydroTac Transparent é adequado para o tratamento de feridas secas ou com exsudado moderado,
na fase de granulacdo e de epitelizacao.

HydroTac Transparent destina-se a aplicacao por profissionais de satide. Estes poderao delegar
amudanga do penso aos pacientes e/ou familiares (nao-profissionais sob orientagao de
profissionais).

Modo de utilizagao

Escolher o tamanho do HydroTac Transparent de forma a que este exceda os bordos da ferida em
cerca de 1a 2 centimetros. Se for necessario, HydroTac Transparent pode ser cortado para obter
o tamanho desejado. Deve utilizar-se uma tesoura esterilizada. A pele circundante deve estar seca
antes de aplicar HydroTac Transparent Comfort com rebordo adesivo.

HydroTac Transparent: retirar a cobertura azul de acordo com a numeragéo (1 e 2). Colocar o penso
com a face impregnada com gel voltada para a ferida e fixa-lo com produtos adicionais adequados.

HydroTac Transparent Comfort: retirar a cobertura de protecao azul de acordo com a numeragao
(1e2) e colocar o penso com a face impregnada com gel voltada para a ferida, pressionando bem
amargem adesiva. Retirar a cobertura superior de acordo com a numeracdo (3 e 4).

HydroTac Transparent pode permanecer na ferida até sete dias. Para mudar o penso, descolar
HydroTac Transparent ligeiramente num dos rebordos e retirar cuidadosamente.

Eliminagao do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infecdo ou polui¢do ambiental, os componentes
descartaveis de HydroTac Transparent devem ser eliminados em conformidade com as leis, regras,
regulamentos e normas de prevencao de infecao aplicaveis e locais.

Contraindicagoes

Néo utilizar HydroTac Transparent em pacientes com intoleréncia a qualquer um dos seus componentes,
especialmente poliuretano, glicerina ou adesivo de base acrilica. Nao utilizar em feridas clinicamente
infetadas nem em queimaduras de terceiro grau.

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 de HydroTac Transparent:

« Em casos raros, HydroTac Transparent pode causar reagdes locais (irritacao, reacdes cuténeas,
vermelhidao, inchago)

« Em casos raros, HydroTac Transparent pode causar reagdes alérgicas

Se observar efeitos ndo indicados aqui, consulte o seu médico ou farmacéutico.

Precaugdes especiais

Antes de cada tratamento de feridas de dificil cicatrizacdo, é necessaria uma avaliagao médica da
situagao da ferida e das causas da dificuldade de cicatrizagao. 0 tratamento com HydroTac Transparent
nao substitui o tratamento das causas da dificuldade de cicatrizagdo.

Areutilizacao de dispositivos médicos de uso tinico é perigosa. O reprocessamento de dispositivos,
com vista a sua reutilizagao, pode danificar gravemente a sua integridade e o seu desempenho.

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

Comunicagao de incidentes

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

Instrugdes gerais
0 produto pode sofrer descoloragdo com o passar do tempo, sem que tal tenha qualquer impacto
no desempenho do mesmo. Manter afastado das criancas.

*Sempre que HydroTac Transparent seja referido no texto, refere-se a todos os modelos, incluindo
as versoes Comfort; as excecdes estao devidamente identificadas.

Data da reviséo do texto: 2024-04-07
PT — PAUL HARTMANN LDA - 2685-378 Prior Velho

@ osnyicc xpitone

Neptypagn mpoiovrog

To HydroTac Transparent* eivat éva Sidgavo emifepa vypric yéAng mou anoteheitat and evudatwpévn
molvoupeBavn. H miow mevpd amoteheitat and atpodiamepato, udatooteyéc kat ampoapAnto oe
Hikpopia @ty moAuoupeBavng.

To eniBepa HydroTac Transparent Comfort SiaBétel emm\éov autokoAnTa dkpa ta omoia eivat
EMOTPWHEVA e KONa akpUNKRG Baong.

1816t TEC Ko TpOmOC Spdong

To HydroTac Transparent eivat o€ B¢on va petadwoet vypacia oty minyd aAd katva anoppo@rioe! Ta
uypd Tn¢. To uypd mepiBaNhov moU SNpLOVPYEITAL KATA AUTOV TOV TPOTIO EVEPYOTOLE TOV PNXavIGHO
emoulwang Tou Tpavpatog. To HydroTac Transparent eivat idgavo kat mpoa@épet T duvatdtnta
atpavpatikic aAhayrc Tou emOépatoc. Xdpn otn Slagdveld Tou eivar Suvatoc omotadimote oTiypr
0 éheyyoq Tne mAnyi¢ xwpic va mpémet va agaipedei to emibepa.

KaBwc o HydroTac Transparent Comfort 1aBétel mepipetpikd pua @ihikiy mpog To déppa koAa,
Sev xpetdletar mpooeTo UAIKG Yl TN 0TEPEWON TOU EMBENATOC.

MpopAemopevn xprion / Evdeierg

To HydroTac Transparent evbeikvutat yia tn 8epaneia Tpavpdtwv pe eAdx10TeS 1 xwpic kaBolou
£KKpioELC 6T pdon ¢ \¢ kat Tn¢ avamhaong Tov emBnAtakou 10T00.

To HydroTac Transparent mpoopiletat yia xprion amd emayyepatieg vyeiac. Autoi propoiv va
avaBéoouv Tic alhayéc Tou embépatog 6Toug aoBeveic fi/kat Toug uyyeveic Toug (un emayyehpatie
umd Ty kabodrynon emayyepatiav).

08nyiec epappoyric

Emé€Te To péyeBo Tou HydroTac Transp £101(00TE VA OmTel Ta dkpa Tou TpadpaTog
Katd mepimou 1— 2 cm. Eav yperdetal, koyte o mpoiov HydroTac Transparent oo mBupnto
JéyeBog povo pe amootelpwpévo Yahidl. To mepiBarhov déppa Ba mpémet va eivat 6Teyvo mpwv ano
v epappoyn Tou emBépatog HydroTac Transparent Comfort pe avtokoAAnTo mepiypappa.

HydroTac Transparent: Apaipéate Tnv e mpooTaTEVTIK PepBpavn oUppwva e T apibpnon
(1kat 2). TomoBeTRoTE TO €MiBepa e TNV EUMOTIOPEVN P YENN TAEVPA EMAVW 0TO TpavpLa Kat
OTEPEWOTE TO € TN XpIion TwV KaTdAANAWV yia Tov oKomd auTé UMKV,

HydroTac Transparent Comfort: Apaipéote TV pm\e mpooTaTeVTIKN PePPpavn oURPVA HE THY
apibpnon (1& 2), TomoBetiote To emibepa pe Ty epmoTiopévn e yéAn mevpd mave 6To Tpavpa
KalméoTe Kahd Ta autokOAANTA dKpa. AQaipéoTe TV MPOOTATEVTIKY HEPBpavN GUPQWVa e TV
apibunon (3 kar4).

To HydroTac Transparent pmopei va napapieivel enave oty mAnyR yia éwg Kat enta npépeg. la my
alayr Tou emOépatoc, amokoAiaTe eEhagpd T pia Tou dkpn Tou HydroTac Transparent kat
TpaPnéte To pe mpoooyr.

Anéppupn Tov mpoidvTog

Tia va ehaytotomoinBei o kivouvog mavav kivdivey hoipwéng i meptBarhovikiic pohuveng,

Ta avah@otpa cuotartikd pépn Tou HydroTac Transparent 6a mpémet va amoppintovtal pe Stadikaoieg
OUPPWVES PIE TOUC LOXUOVTEC Kal TOMKOUG VOHOU, KAVOVE Kal Kavoviapoug, Kabag emiong kat Ta
TpoTUMA MPOANYNG TV AotpwEewy.

Avrevdeifeig
Mnv {te 0 HydroTac Transp g aoBeveic mou mapovatd{ovv umepevaiabnoia oe
0MmoL0d1|TOTE AMO Ta GUGTATIKA TOU, 18iw¢ 6TV peBavn, T yukepivn 1 TIg KOMEG akpulik

Bdonc. Aev mpémet va Xpnotpomoleitat oe mepIMT@OELG KMVIKIC HONUVONG 0UTE O€ eyKavpata 3ou

Babyov.

MBava avemOupnTa cuppavra

‘0nw¢ kade dAo 1atpotexvooyikd mpoidv, autd To MoTv Pmopei va xel avemBuPNTEC evépyeleC,

ot oroiec dev epgaviCovtal anapaitnta o€ 6Aoug.

Tevikég avemBopnTeq evépyeteg Tou HydroTac Transparent:

« Xeomaviee mepumtwoelg, To HydroTac Transparent pmopei va mpokahéoel Tomikiy avidpaon
(epeBopog, epubpotnta, 0idnpa)

« e omavies nepumtaoelc, T HydroTac D umopei va mpokaéael alepytkés avtidpdoeig

T MepmTwOon mou mapatnpioETe evépyeteq mou Sev meplappavovTal €56, EMKOIVWVIOTE PE ToV

1aTPO 1} TOV QappaKomold oag.

Eidikég mpoguhageig

MpWv amd TV aVTIPETOTION TPAVPATWV e kaBuoTepnpévn moUAwON, amatTeital EKTipnon e
KATA0TAoNG TOV TPAUHATOC KAl TWV ALtV TG kaBuatepnuévng emovlwong amd tatpo. H Bepaneia
Je xprion Tou HydroTac Transparent §ev pmopei va aviikataotroel T Oepaneia te artiag mov
mpokahei T kaBuaTépnan T emoAwong.

H enavaypnotponoinon avardotpou [atpotexvohoytkol mpoidvTog piac xprong eivat emkivouvn.
H enavenedepyaoia atpotexvoloyIk@V MPOTOVTWY, POKEIéVOL va givat Suvati
1) enavaypnaotpomoinar Toug, evéxetat va PAdYel onpavTikd TNV akepatoTnTa Kat v anodoor

T0U.

Mpw avoi€eTe T ouokevasia Tou mMPoidvTog, ENéyETe TV MPpooekTIKA yia ixvn {npudg. Mnv
XPNOIHOTOLOETE TO MPOTOY, €AV UTAPXOLY 0paTd {XvR {NUIAS, 6TTWE PWYHES, AUAAKWOEL,

HIKPEG OMEC 1} i OHOLOHOPQN, OKIOPEVN 1) aTeG 6ppdyLon.

Avagopd mepiotatikon

Ta aoBeviy/xpotn/tpito pépog otnv Evpwnaikn Evwon kai o€ YPE jie T0 i610 KavovIoTIKO
kaBeatir (Kavoviopa (EE) 2017/745 yia Ta 1atpotexvohoyikd mpoiovta), av katd tn xprjon autod
TOU 1aTPOTEXVONOYIKOD TPOTOVTOC I} ¢ AmOTENEGHA TN XPRONG TOU ONpelwBEl 0oPapd mepIOTATIKO,
TIPEMELVA TO AVAPEPETE GTOV KATAGKEVAOTH 1j/Kal 0ToV £60VGL080TNEVO AVTITPOOWTO TOV, KaBu¢
emiong ot €Bviki oag apy.

Tevikég odnyieg

To mpoidv evOEXETaI va amoXpwHATIOTEL e TO Tépaoyia Tou Xpovou Xwpic va umdpyet emidpaon oty
anddoary Tov. Na guhdoceTal pakptd amé maidid.

*Onotadimote avagopd oo HydroTac Transparent mepiéyetal 7o Keipevo, avagépeTal o€ OAEC TIC
i N VOV TWV €K80 Comfort, ekto¢ av kaBopiletal SlapopeTikd.

nepthappavop
Huepopnvia avaBempnang Tou ketpévou: 2024-04-07
GR — PAUL HARTMANN Hellas A.E. - 16674 Glyfada/Athina

[ Navod k pousit

Popis vyrobku

HydroTac Transparent* je transparentni hydrogelové kryti sestavajici z hydratovaného polyuretanu.
Nosna vrstva se sklddé z paropropustné polyuretanové folie neprostupné pro kapaliny a bakterie.
Varianta HydroTac Transparent Comfort mé navic samolepici okraj, ktery je pokryt lepidlem na béazi
akrylu.

Vlastnosti a zpiisob tcinku

HydroTac Transparent mize uvoliiovat vihkost a absorbovat omezené mnozstvi exsudétu. Tim se

prostfedi rany zvlh¢i, coz mé stimulujici dcinek na jeji hojeni. HydroTac Transparent je transparentni
a umoziiuje netraumatickou vyménu kryti. Diky transparentnosti je mozné kontrola rény kdykoli,
aniz by bylo nutné kryti odstranovat.

HydroTac Transparent Comfort ma samolepici okraj félie, ktery nedrazdi kiizi, takze k zajisténi kryti
nejsou nutné zadné jiné materialy.

Ucel pouziti/ Indikace

HydroTac Transparent je vhodny na lécbu suchych nebo lehce exsudujicich ran ve fézi granulace

a epitelizace.

HydroTac Transparent je urcen pro pouZiti zdravotnickymi odborniky. Ti mohou vyménou kryti
povéfit pacienty a/nebo jejich pfibuzné (neodborniky pod dohledem odbornikii).

Ipusob poutziti

Velikost HydroTac Transparent volte tak, aby jeho pol3tafek presahoval okraje rény pfiblizné o 1az 2
«m. V pfipadé potieby miizete HydroTac Transparent zastfihnout na pozadovanou velikost za pouziti
sterilnich nizek. Pred aplikaci HydroTac Transparent Comfort se samolepicim okrajem na réanu by
méla byt okolni kiize suchd.

HydroTac Transparent: sejméte modrou ochrannou vrstvu podle uvedenych cisel (1a 2). Kryti
umistéte na ranu stranou impregnovanou gelem a pfilepte jej dalsim vhodnym krycim materidlem.

HydroTac Transparent Comfort: sejméte modrou ochrannou vrstvu podle uvedenych ¢isel (1a 2),
kryti umistéte stranou impregnovanou gelem na rdnu a pevné pfitisknéte samolepici okraje kryti.
Sejméte horni ochrannou vrstvu podle uvedenych cisel (3 a 4).

HydroTac Transparent miize byt ponechdn na rané az sedm dni. Pfi vyméné kryti HydroTac Transparent
najednom rohu lehce uvolnéte a opatrné jej odstraiite, aby nedoslo ke sloupnuti kiize.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencidlni riziko infekce ¢i znecisténi zivotniho prostiedi, dodrzujte
pii likvidaci jednorazovych soucasti sady HydroTac Transparent postupy, které jsou v souladu
s platnymi a mistnimi zakony, predpisy, smérnicemi a standardy prevence infekci.

Kontraindikace

Nepouzivejte HydroTac Transparent u pacienti s precitlivélosti viici kterékoli z obsazenych latek,

zejména polyuretanu, glycerinu nebo lepidlu na bézi akrylu. Nepouzivejte na klinicky infikované

rany ani na popéleniny 3. stupné.

Mozné nezadouci icinky

Jako kazdy jiny zdravotnicky prostiedek miize mit tento produkt vedlejsi ucinky, které se nemusi

nutné projevit u kazdého pacienta.

Obecné vedlejsi dcinky vyrobku HydroTac Transparent:

« Vevzacnych pfipadech miize HydroTac Transparent vyvolat lokalni reakce (podrazdéni, kozni
reakce, napr. zarudnuti nebo otoky)

« Vevzcnych pfipadech miize HydroTac Transparent zpiisobit alergické reakce

V piipadé, Ze zpozorujete Gcinky, které zde nejsou uvedeny, kontaktujte svého lékare nebo Iékérnika.

Zvlastni bezpecnostni opatieni

Pred kazdym o3etfovanim ran se zhorSenou tendenci k hojeni je nutné Iékafské posouzeni stavu
rény a veskerych pficin poruch hojeni rany. Lécha krytim HydroTac Transparent nemiize nahradit
1é¢bu priciny naruseného hojeni ran.

Opak é pouzivani jednorazovych zd ickych prostredkil je nebezpecné. Opak d piiprava
zdravotnickych prosttedkii za tcelem jejich opakovaného poutziti miize zdvazné poskodit jejich
celistvost a jejich funkénost.

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

Hlaseni udalosti

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

Zvlastni upozornéni
V priibéhu ¢asu se miize zménit barva vyrobku, aniz by to mélo vliv na jeho tcinnost. Uchovévejte
mimo dosah déti.

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

Datum posledni revize textu: 2024-04-07
(Z—HARTMANN-RICO a.s. - 66471 Veverska Bityska

B3 navod na pouiitie
Popis vyrobku
HydroTac p je p né hydrogélové krytie z hydratacného polyureténu.

Zadna strana je pokryta paropriepustnou polyuretanovou krycou vrstvou, ktord neprepista
vlhkost a choroboplodné zarodky.

HydroTac Transparent Comfort je navySe lemovany samolepiacim okrajom pokrytym vrstvou
lepidla na baze akrylu.

Vlastnosti a mechanizmus tcinku

HydroTac Transparent uvolfiuje vlhkost do rany a zarovefi z nej v obmedzenej miere prijima exsudat.
Vdaka tomu zabezpecuje v rane trvalo vihké prostredie, ktoré pdsobi stimulacne na hojenie rany.
HydroTac Transparent je transp Y a poskytuje icki vymenu krytia. Vdaka transparentnosti
je kontrola rany mozna kedykolvek bez potreby odstranenia krytia.

KedZe je HydroTac D Comfort | B
nie je potrebnd dalsia fixacia krytia.

im okrajom, ktory je 3etrny k pokozke,

Utel pouzitia/ Indikacie
HydroTac Transparent je vhodny na o3etrenie ran v granulacnej a epitelizacnej faze so ziadnou az
malou sekréciou.

HydroTac Transparent je uréeny na aplikaciu zdravotnickym personalom. Tento moze poverit
vymenou krytia pacientov a/alebo ich pribuznych (neodbornikov pod vedenim odbornikov).

Spasob pouZitia

Vyberte velkost HydroTac Transparent tak, aby podlozka rany prekryvala okraje rany o cca. 12 cm.
V pripade potreby mozno produkt HydroTac Transparent upravit na pozadovani velkost pouzitim
vylu¢ne sterilnych noznic. Pred apli im HydroTac Transp Comfort so lepiacim okrajom
by mala byt koza okolo rany suchd.

HydroTac Transparent: Odstraiite modrt ochrannd vrstvu podla oznaceného poradia (1a 2).
Umiestnite krytie na ranu stranou impregnovanou gélom a zaistite vhodnym sekundarnym krytim.

HydroTac Transparent Comfort: Odstraiite modrd ochrannd vrstvu v poradi podla cislovania (1a2),
umiestnite krytie na ranu stranou impregnovanou gélom a pevne pritlacte samolepiaci okraj.
Odstrante vrchnd ochrannd vrstvu podla oznaceného poradia (3 a 4).

HydroTac Transparent sa moZe na rane ponechat az sedem dni. Ak chcete krytie vymenit, mierne
uvolnite HydroTac Transparent na jednom okraji a opatrne ho odstréiite.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znedistenia Zivotného prostredia, jednorazové
komponenty prizkov HydroTac Transparent by sa mali likvidovat v silade s uplatnitelnymi miestnymi
zékonmi, nariadeniami, pravnymi predpismi a normami na prevenciu infekcif.

Kontraindikécie

Neaplikujte HydroTac Transparent pacientom s neznasanlivostou na niektort z jeho zloziek,
predovsetkym na polyuretén, glycerin alebo lepidlo na baze akrylu. NepouZivajte pri klinicky
i ych randch ani pri popéleninch 3. stupnia.

Moiné neZiaduce ucinky
Ako pri kazdej zdravotnickej pomdcke moze mat tento vyrobok vedlajsie icinky, ktoré sa nemusia
nevyhnutne vyskytnit u kazdého.
Vseobecné vedIajsie icinky HydroTac Transparent:
- Vzriedkavych pripadoch moze HydroTac Transparent sposobit lokalne reakcie
(podrazdenie, reakcie pokozky, napr. zacervenanie, opuch)
« Vzriedkavych pripadoch moze HydroTac Transparent sposobit alergické reakcie
V pripade, ze spozorujete tcinky, ktoré tu nie s opisané, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

Specialne bezpecnostné opatrenia

Pred kazdym o3etrenim rdn so zhorsenou tendenciou hojenia je nutné lekdrske postidenie stavu rany
a objasnenie pricin predfzenia hojenia rany. O3etrovanie pomocou HydroTac Transparent nemoze
nahradit liecbu pricin pordch hojenia rany.

Opatovné pouZzitie zdravotnickej pomdcky urcenej na jedno poutitie je nebezpecné. Opakovana
Giprava zdravotnickych pomdcok za tcelom ich opakovaného pouzitia moze vazne poskoditich
celistvost aich vykonnost.

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

Hlasenie incidentu

Pre pacientov/pouzivatelov/tretie strany v Eurdpskej dnii a v krajindch s identickym regulacnym
rémcom (Nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomckach): ak pocas pouZivania tejto
pomdcky alebo v dosledku jej pouzivania ddjde k vaznemu incidentu, informujte o tom vyrobcu
a/alebo jeho spinomocneného zastupcu a prislusné vnitrostatne organy.

Vseobecné upozornenia
Vyrobok moze casom stratit zafarbenie, co nemd vplyv na vlastnosti vyrobku. Uchovévajte mimo
dosahu deti.

*Akykolvek odkaz na HydroTac Transparent obsiahnuty v texte odkazuje na vietky prezentdcie
vratane verzii Comfort, pokial'nie je uvedené inak.

Détum poslednej revizie textu: 2024-04-07
SK — HARTMANN-RICO spol. s r.0. - 85101 Bratislava

Instrukcja uzywania

Opis produktu

HydroTac Transparent* jest przezroczystym opatrunkiem hydrozelowym z gop
Tylna strona sktada sie z przepuszczalnej dla pary wodnej oraz nieprzepuszczalnej dla ptynéw

i bakterii warstwy poliuretanu.

HydroTac Transparent Comfort dodatkowo posiada na brzegach warstwe samoprzylepna, pokryta
klejem poliakrylanowym.

Wiasciwosci i sposob dziatania

Opatrunek HydroTac Transparent moze oddawac wilgo¢ i wchtaniac w ograniczonym stopniu wydzieling
zrany. Zapewnia to uzyskanie w obrebie rany wilgotnego srodowiska dziatajacego stymulujaco na
gojenie sie rany. HydroTac Transparent jest przezroczysty i zapewnia bezurazowa zmiang opatrunku.
Dzieki przezroczystosci mozliwa jest kontrola rany w dowolnym czasie bez potrzeby zdejmowania
opatrunku.

Poniewaz HydroTac Transparent Comfort posiada na obrzezu przyjazna dla skory warstwe
samomocujaca, nie ma potrzeby stosowania dodatkowych materiatow unieruchamiajacych
opatrunek.

ie zgodnie z przeznac
HydroTac Transparent nadaje sie do leczenia ran w fazie ziarninowania i epitelizacji bez wydzieliny
lub przy niewielkiej wydzielinie z rany.

HydroTac Transparent jest przeznaczony do uzytku przez personel medyczny. Jego cztonkowie
moga zleci¢ zmiane opatrunkow pacjentom i/lub ich krewnym (osobom bez przygotowania
zawodowego pod kierunkiem specjalistow).

Sposob stosowania

Wybrac opatrunek HydroTac Transparent o takiej wielkosci, aby wystawat poza brzegi rany na
mniej wiecej 1-2 cm. W razie potrzeby opatrunek HydroTac Transparent mozna przycia¢ do
wymaganego rozmiaru, uzywajac wytacznie wyjatowionych nozyczek. Przed natozeniem
opatrunku HydroTac Transparent Comfort posiadajacego na obrzezu warstwe samomocujaca
nalezy sie upewnic, ze otaczajaca skéra jest sucha.

HydroTac Transparent: zdja¢ wierzchnig warstwe ochronng zgodnie z numeracja (11 2). Przytozy¢
opatrunek do rany strong nasaczona zelem i zamocowac za pomocg odpowiednich materiatow
opatrunkowych.

HydroTac Transparent Comfort: oderwac niebieska warstwe ochronng zgodnie z numeracja (1i 2),
przytozyc opatrunek do rany strong nasaczong zelem i nalezycie docisnac brzeg z klejem. Zdjac
wierzchnig warstwe ochronng zgodnie z numeracja (31 4).

Opatrunek HydroTac Transparent mozna pozostawi¢ na ranach do siedmiu dni. W celu zmiany
opatrunku HydroTac Transparent nalezy delikatnie oderwac jeden rog i ostroznie zdjac opatrunek.

Utylizacja produktu

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

Przeciwwskazania

Opatrunku HydroTac Transparent nie nalezy stosowac u pacjentow przy nadwrazliwosci na
ktorykolwiek z jego sktadnikéw, zwtaszcza poliuretan, gliceryne albo klej na bazie akrylu.
Nie nalezy stosowac na ranach zakazonych klinicznie oraz na ranach oparzeniowych 3. stopnia.

Motzliwe zdarzenia niepozadane
Jak kazdy wyrdb medyczny ten produkt moze powodowac dziatania niepozadane, ktére nie musza

wystapic u kazdej osoby.
0gdlne dziatania niepozadane zwiazane z opatrunkiem HydroTac Transparent:
« Wrzadkich przypadkach opatrunek HydroTac Transp: moze powodowac wystapienie reakgji

miejscowej na skorze (podraznienia, zaczerwienienie, obrzek itp.).
« W bardzo rzadkich przypadkach opatrunek HydroTac Transparent moze spowodowac reakcje
alergiczng.
W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek innych objawéw, ktdrych tu nie wymieniono, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Szczegdlne Srodki ostroznosci

Kazdorazowo przed przystapieniem do opatrywania ran trudno gojacych sie konieczna jest doktadna
lekarska ocena stanu rany i ustalenie przyczyn wszelkich zaburzen w gojeniu sie rany. Opatrywanie
rany za pomoca opatrunku HydroTac Transparent nie moze zastapi¢ przyczynowego leczenia
zaburzen gojenia sig rany.

Ponowne uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jes uzytku jest niebezpieczne.
Przygotowywanie wyrobow do ponownego uzycia moze powaznie naruszy¢ ich integralnos¢
iwptyna¢ na prawidtowosc ich dziatania.

Przed otwarciem opakowania nalezy sprawdzi¢ je doktadnie pod katem uszkodzen. Nie uzywac
produktu, jesli na opakowaniu znajduja sie widoczne oznaki uszkodzen, takie jak pekniecia, rowki,
naktucia lub niejednolity, rozerwany lub niekompletny zgrzew.

Igtaszanie incydentow

Dotyczy pacjentéw/uzytkownikow/osob trzecich w Unii Europejskiej lub w krajach o takim samym
systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych): jesli
podczas lub wskutek uzytkowania niniejszego wyrobu doszto do powaznego incydentu, nalezy
zgtosi¢ to producentowi i/lub jego autoryzowanemu przedstawicielowi oraz wtasciwym organom
krajowym.

Wskazéwki ogdlne

1 czasem produkt moze sie przebarwic, co nie ma wptywu na jego dziatanie. Chronic przed dziecmi.

* Jesli w tekscie mowa jest o opatrunku HydroTac Transparent, dotyczy to wszystkich jego rodzajow,
w tym wersji Comfort. WyraZnie zaznaczono wyjatki wykazujace réznice.

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu: 2024-04-07
PL — PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0. - 95-200 Pabianice

CID Hasznilati itmutats

Termékleiras

AHydroTac Transparent* egy tlatszo gél kitszer, amely hidratélt poliuretanbdl &ll. A hétoldal vizgdzt
atengedd, de a nedvességnek és a baktériumoknak ellendllé poliuretan filmboritasbal all.
AHydroTac Transparent Comfort emellett kirbefutd, dntapadé akrilalapd ragasztoval bevont
ragasztoszegéllyel is rendelkezik.

és
AHydroTac Transparent egyidejtleg képes nedvesséq leadéséra és korlatozott mértékben
asebvaladék felvételére is. Az igy [étrehozott nedves sebmilid a seb gydgyulasara dsztonzden hat.
AHydroTac Transparent kitszer atlatszo, és atraumatikusan lecserélhetd. Az atlatszo tulajdonsagnak
koszonhetden a seb megtekintése a kotszer eltavolitésa nélkiil, barmikor elvégezhetd.

Mivel a HydroTac Transparent Comfort bdrbarat, ontapadd ragaszté szegéllyel rendelkezik, nincs
sziikség tovabbi anyagokra a kotszer rogzitéséhez.

A HydroTac Transparent egyaltalan nem vagy mérsékelten véladékozo, granuldcios és hmosodasi
fézishan lévd sebek kezelésére alkalmas.

A HydroTac Transparent egészségiigyi szakemberek 4ltali hasznalatra késziilt. Ok a kitéscserét
rabizhatjak a betegre és/vagy a beteg hozzatartozdira (laikusok szakember feliigyelete mellett).

Alkalmazasi modszer

AHydroTac Transparent méretét igy vélassza ki, hogy a sebpérna a seb szélét kb. 1-2 cm-re
lefedje. Ha sziikséges, a HydroTac Transparent kizardlag steril olloval méretre vaghatd.
A HydroTac Transparent Comfort kités felhelyezése eldtt a kirnyezd bér legyen széraz.

HydroTac Transparent: Hiizza le a kék véddréteget a szimozasnak megfelelden (1, 2). Helyezze
a géllelimpregnalt oldaldval a sebre és rogzitse, arra alkalmas méasodlagos kétozdszerrel.

HydroTac Transparent Comfort: Hiizza le a kék véddréteget a szamozasnak megfelelgen (1, 2)
és helyezze a kotést a géllel impregnalt oldaléval a sebre és nyomja rd jol a ragasztds szegélyt.
Ezutdn hizza le a véddréteget a szamozasnak megfelelden (3, 4).

AHydroTac Transparent a seben maradhat akér hét napon keresztiil is. Kotéscsere alkalmaval
fogja meg a HydroTac Transparent egyik sarkat, és dvatosan hiizza le, elkeriilve a bor sériilését.

Hulladékkezelés

A potencidlis fertdzésveszély és a karnyezetkarositds elkeriilése érdekében a HydroTac Transparent
eldobhatd részeit a helyi vonatkozé jogszabélyok, irdnyelvek és fertzésmegeldzési eldirdsok szerint
kell drtalmatlanitani.

Ellenjavallatok

AHydroTac D nem alkalmazhatd olyan b é1, akiknél a kotszer barmely dsszetevdjével,
kiilondsen poliuretannal, glicerinnel vagy akrilalapu ragasztokkal szemben tilérzékenység all fenn.
Ne alkalmazza klinikailag fert6zétt seben, valamint harmadfokd égési sériilés esetén.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden mas orvostechnikai eszkoz esetén, ennek a terméknek is lehetnek mellékhatdsai,

amelyek nem sziiksé ien jelentk k mindenkinél

A HydroTac Transparent dltalanos mellékhatasai:

- Ritka esetekben a HydroTac Transparent lokalis reakciokat valthat ki (irritacio, bérreakciok,
pl. pirosodds, megdagadas)

« Ritka esetekben a HydroTac Transparent allergias reakciokat okozhat

Ha itt nem felsorolt hatést észlel, forduljon az orvoshoz vagy a gygyszerészhez.

Kiilonleges biztonsagi eldirasok

Anehezen gydgyuld sebek kezelése el6tt a seb dllapotanak, illetve a sebgydgyuldsi zavarok okainak
megitéléséhez orvosi szakvélemény sziikséges. A HydroTac Transparent kdtszerrel torténd kezelés
a sebgydgyuldsi zavarok oki terapidjat nem helyettesiti.

Egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkdzt veszélyes jbol felhasznalni. Az tjbli hasznélat érdekében
tjra feldolgozott, egyszer hasznélatos termékek integritdsa és teljesitménye jelentds mértékben
karosodhat.

Mieldtt kibontand a terméket, ellendrizze, hogy nem sériilt-e a csomagolds. Ne hasznélja a terméket,
ha azon sériilés jelei ldthatdk, pl. szakadasok, nyomaddsok, lyukak, vagy egyenetlen, sériilt vagy
hidnyos lezarasok.

Varatlan események jelentése

Az Eur6pai Unidban és az azonos szabdlyozési rendszerrel ((EU) 2017/745 rendelet az orvostechnikai
eszkozokrdl) rendelkezd orszagokban 1évd paciensek/felhaszndlok/harmadik felek esetén; ha
stilyos vératlan esemény kovetkezik be az eszkoz hasznalata soran vagy annak kivetkezményeként,
kérjiik, jelezze azt a gyartonak és/vagy felhatalmazott képviselgjének, valamint a nemzeti
hatdsagnak.

Altalanos utasitasok
El6fordulhat, hogy idével a termék elszinezédik, de ez nincs hatdssal a termék teljesitményére.
Gyermekektdl elzdrva tartande.

* Aszovegben szerepld barmely, a HydroTac Transp: ktszerre vald hi s eltérdr
hidnyaban minden b tformara v ik, beleértve a Comfort verziokat is.

A szoveg ellendrzésének datuma: 2024-04-07
HU — HARTMANN-RICO Hungaria Kft. - 2051 Biatorbagy, Budapark
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Onucanue uspenna

HydroTac Transparent* — npo3pauHas rugporeneBas nos3ka U3 ruapaTuPOBaHHOro NONMypeTaHa.

06paTHas CTOpOHA NOKPbITa BO/I0- U NAPOHENPOHULAEMOil NONINYPETaHOBOI NNEHKOIA, NPeNATCTBYIoLLeil
Bnarun POOpPraHu3moB.

HydroTac Transparent Comfort JononHuTenbHO UMeET cCaMOKNEALLMIICA KaHT, NOKPLITbIN Kneem
Ha 0CHOBE aKpuna.

(BoiicTBa M NPUHLMN AeACTBUA

HydroTac Transparent ynaxHseT pay 1 He3HauuTenbHo nornoujaeT kccyaar. 31o obecneunsaet
C03/jaHHe BNAXHO/i CPe/ibl B PaHe, 4T0 CTAMYNMpYeT npotiecc 3axusnenus. Mosaska HydroTac Transparent
np03pauyHa, He NPUAUNAET K paHe U 0BecneyrBaeT aTpaBMaTHYeCkylo CMeHy NoBA3KM. bnarogapa
NP03paYHOCTY OLieHKa COCTOAHNA PaHbl BO3MOXHa B Nlo60e Bpema 6e3 CHATUA MOBA3KH.

CBHYTpeHHeit cTopoHbl noBA3ka HydroTac Transparent Comfort gononHutensHo opamnexa
KNeALM BelLiecTBOM, GnaronpuaTHbIM ANA Koxu, Gnaroaaps uemy Ans ee pUKcalum He
TPpe6ylTCA AONONHUTENbHblE MaTepHanbl.

Uc no /

Mosa3ka HydroTac Transparent npuroaHa AAna neuexna cyxux u cnabo SKccyAnpylLuX pax B dase
TPAHYNALMY U 3NUTEAM3ALMM.

MoA3ka HydroTac p p A u KIMU CneyunanincTamu.
MeauumHcKme cneLuanicTb MOryT Aenerupoatb CMeHy NoBA3KM NaLyeHTam u/unn ux
POACTBEHHUKAM (npmmeueume HecneymnanucTom noa pykoBoACTBOM (neumanmcra),

03.06.24

10:55



Cnoco6 npumenenuns

Mon6epute pa3mep noasku HydroTac Transparent Takium 06pa3om, 4To6bl 0Ha BbICTYNana 3a Kpasa
PaHbl NPUMEpHO Ha 1-2 cM. B cyuae Heo6XoAnMOCTH ANA NoNyyeHa Heo6XoAuMoro pasmepa
nossa3ky HydroTac Transparent MoxHo 06pe3aTb, UCNONb3YA NPU 3TOM TONLKO CTEPUNbHbIE HOXKHULI.
MoBA3Ky AnA panbl HydroTac p Comfort cc A KaHTOM ClieayeT b
TONKO Ha CyXYH0 KOXY BOKPYT PaHbl.

HydroTac Transparent: chumute BepxHuii Coii B ykazanHom nopaake (1,3atem 2). Hanoxute
NOBA3KY CTOPOHOIA, MPONUTAHHOI renem, Ha paHy U 3aduKCupyiiTe Npu NOMOLLN NOAXOAALIMX
marepuanos.

HydroTac Transparent Comfort: cHumuTe CHHWii 3aLuuTHbIil (107 B yka3aHHom nopaake (112),
HanoXwTe N0BA3KY CTOPOHOH, NPONUTAHHOI refleM, Ha PaHy i XOpoLIO NPUKMUTE Kneawuiica
KaHT. 3aTeM CHUMWTE BepXHUii Cnoii B yKazaHHoM nopazke (3, 3atem 4).

MoBa3ky HydroTac Transparent MOXH0 0CTAaBNAT Ha paHe B TeueHue NeproAa A0 Cemi AHeil.
[Ina cmenbl nosAaskm noauenute HydroTac Transparent ¢ 0AHOr0 Kpas 1 0CTOPOXHO CHUMMTE,
n306eran HaTAXeHUa KOXU.

Yrunusauua usgenua
Yro6bl cBECTU K pucK ii MHG Wi 3arg { ii cpepbl,
p bl HydroTac p cnepyetyT I b B COOTBETCTBUY C MECTHBIMY
p HopMamu, noc W CTaHAAp pod TUKN it
Mpotusonokasauna

MNoa3ky HydroTac Transparent Henb3a NPUMEHATb ANA NALMEHTOB C HeNepeHoCUMOCTbH0 Nto6oro
13 BXOAALLUX B €€ COCTAB BELIECTB, B YaCTHOCTY MONMYpeTaHa, FULEPUHa UNK KNes Ha 0CHoBe
akpuna. He NpUMeEHATD NPy KNUHUYECKN MHOULMPOBAHHDIX PaHaX, a TaKKe NpU 0orax TpeTbeit
cTeneHu.

Bo3moxHble no6ouHble 3P peKTb

Kak v nioboe Apyroe MeAuLMHCKOE U3Aenue, aHHaA NOBA3KA MOXKET UMeTb HeobA3aTeNbHble

no6oyHble IPPeKThI.

Bo3moxHble noboutble 3pdekTbl nosaskm HydroTac Transparent:

« Bpeakux cnyyasx nosaska HydroTac Transparent MoxeT BbI3BaTb MeCTHYK peakiiuio
(pasgpaxenue, KOXHble Peakliyu, Takue Kak NoKpacHeHue, 0TeK U T. Ai.).

« BoyeHb peakux cnyyasx nogaska HydroTac Transparent MoxeT Bbi3bIBaTb annepruyeckiue
peakuui.

Mpu 06Hapy:KeHUn KaknX-1160 He yKa3aHHbIX 3Aecb IPeKToB 06paTuTech K Bpauy Ui

(apmauesTy.

0Oco6bie Mepbl NPe/0CTOPOKHOCTH

Kaxzbiii pas nepesy nnoxo paH npoBecty Koe

06cnezj0BaHue C Lienbio OLieHKM COCTOAHMA PaHbl U BbIABNEHUA No6bIX GaKTOPOB, NPENATCTBYIOL|X

WX 33XMBNEHUIO. JleueHue C nomolblo noBA3kw HydroTac Transparent He 3ameHsAeT neyekve,

HanpaBneHHoe Ha yCTpaHeHIe NPUYMHDI NNOXOr0 3aXKNBNEHUA.

MoBTOpHOE HCi I 0 Koro u3Aenu onacHo. MosTopHas o6padotka

U3JeNuii C Lienbio NOBTOPHOTO NPUMEHEHIA MOXKET HAHECTU Cepbe3Hblii BPe/ UX LIeNloCTHOCTH
1 paboTocnocobHocT.

Tepep; OTKpbITHEM yNaKoBKM MPOAYKTA TLLIATENbHO 0CMOTPUTE ee Ha Haniuve CneioB NOBPeX/eHiil.
He ucnonb3yiite npoayKT Npy 06Hapy»eHuu BUAUMBIX (0B MOBPeXAeHNA YNaKoBKN (Hanpumep,

TPEL|yH, CNefoB np unu np Ha aTaKKe eCt WOB 3anaiiki
HepaBHOMEPHbIi, NOBPEX/eHHbIi MY HEMONHbIiA).
C 0

[Ins nauuenTa, nonb3oBaTens UM TPETbEro AMLA Ha TeppuTopun EBponeiickoro cotsa n cTpax

CUAEHTUYHOI CrcTeMOit HopmaTuBHoro perynuposatits (PernamenT (EC) 2017/745 o MeaMLMHCKIX
); B CNyuae CePbe3HOr0 HeXenaTeNbHoro ABNEHNA B NpoLecce Wi

B pe3ynbTate UCN0Nb30BaHUA AAHHOTO U3AENUA CeflyeT C006LYUTb NPOU3BOANTENI U3AENUA

1 (nnw) ero oduLManbHOMY NpeiCcTaBUTeNI0,  TaKKe B FOCYAaPCTBEHHbII peryaupyloLuii oprak

B BalLleil CTpaHe.

06wue ykazaHua
YYepes HekoTopoe BPeMA NPO/YKT MOXKET TePATH LiBET, 4TO He BAUAET Ha ero paboune
XapakTepucTuky. bepeus ot getei.

* Haumenoanue HydroTac Transparent ucnonb3yioT B TekcTe AnA BeX BUA0B AaHHOI MapKK,
BKnoyas Bepaun Comfort, a ecnn UMeKTCA UCKMIOYEHNA, TO 3TO CMeLManbHo 0TMeYakoT.

Mocnepuas pefakuma rekcra: 2024-04-07
RU — PAUL HARTMANN 000 - 115114 Moskwa

B navodilaza uporabo

Opis izdelka

HydroTac Transparent™ je prozorna hidrogelna obloga iz hidriranega poliuretana. Zgornja plast
vsebuje paroprepusten poliuretansko folijo, ki ne prepusca tekocin in bakterij.

Poleg tega ima obloga HydroTac Transparent Comfort lepljiv rob, prevlecen z lepilom na osnovi
akrila.

Lastnosti in delovanje

HydroTac Transparent lahko spro3¢a vlago in vpije omejeno kolicino eksudata. Tako zagotavlja vlazno
okolje rane, ki spodbuja celjenje. HydroTac Transparent je prozorna in omogoca atravmatsko prevezo
rane. Ker je obloga prozorna, je kadar koli mozno pregledati stanje rane, ne da bi bilo treba odstraniti
oblogo.

Obloga HydroTac Transparent Comfort ima kot prijazen lepljiv rob, zato za pritrditev obloge ne
potrebujete dodatnega materiala.

Namenska uporaba/indikacije
Obloga HydroTac Transparent je primerna za oskrbo suhih ran ali ran z malo eksudata v stanjih
granulacije in epitelizacije.

Oblogo HydroTac Transparent mora namestiti strokovno usposobljena oseba iz zdravstvene
ustanove. Ta oseba lahko zamenjavo obloge dodeli tudi bolniku in/ali njegovim sorodnikom (laikom
pod vodstom strokovne osebe).

Nacin uporabe

Izberite velikost obloge HydroTac Transparent, ki naj bo tako velika, da blazinica obloge rano
prekriva za priblizno 1-2 cm. Ce je potrebno, lahko oblogo HydroTac Transparent obrezete na
ustrezno velikost, pri cemer morate uporabiti izklju¢no sterilne Skarje. Pred names¢anjem obloge
HydroTac Transparent Comfort z lepljivimi robovi mora biti okolna koza suha.

HydroTac Transparent: Odstranite modri zasitni sloj, pri cemer upostevajte vrstnired (1in 2).
Oblogo namestite na rano tako, da je rana pokrita z gelom, in jo fiksirajte z ustreznim sekundarnim
materialom.

Obloga HydroTac Transparent Comfort: odstranite modro zascitno plast, pri cemer upostevajte
vrstnired (11in 2), oblogo namestite na rano tako, da je rana pokrita z gelom, in trdno pritisnite
na lepljive robove. Odstranite zgornji zacitni sloj, pri cemer upostevajte vrstnired (3 in 4).

Obloga HydroTac Transparent lahko na rani ostane do sedem dni. Pri zamenjavi obloge najprej
rahlo odlepite en vogal obloge HydroTac Transparent in jo nato previdno odstranite.

IFU_HydroTac_transparent_0602331_030624_GM.indd 11-20

Odstranjevanje izdelka

Zazmanjsanje nevarnosti nastanka okuzb ali onesnazevanja okolja morate pri odstranjevanju
delov kompleta HydroTac Transparent upostevati postopke odstranjevanja v skladu z veljavnimi
in lokalnimi zakoni, pravili, predpisi in standardi preprecevanja okuzb.

Kontraindikacije

Obloge HydroTac Transparent ne uporabljajte na bolnikih, ki so obcutljivi na katero koli sestavino,

zlasti poliuretan, glicerin ali lepilo na osnovi akrila. Ne uporabljajte je za rane, ki so klinicno vnete

ali za opekline 3. stopnje.

Mozni nezeleni ucinki

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

vsakem uporabniku.

Splosni stranski ucinki obloge HydroTac Transparent:

« Vredkih primerih lahko obloga HydroTac Transparent povzroci lokalne reakcije (npr. drazenje,
reakije koze, npr. pordelost, otekanje)

« Vredkih primerih lahko obloga HydroTac Transparent povzroci alergijske reakcije

Ce opazite kakr3en koli stranski ucinek, ki tukaj ni naveden, se obrnite na svojega zdravnika ali

farmacevta.

Posebni previdnostni ukrepi

Pri zdravljenju ran z oslabljeno sposobnostjo celjenja je nujna medicinska ocena stanja rane in
vzrokov za pocasnejse celjenje. Oskrba z oblogo HydroTac Transparent ne more nadomestiti
zdravljenja vzrokov za pocasnejse celjenje.

Ponovna uporaba medicinskega pripomocka za enkratno uporabo je nevarna. Obdelava pripomockov
znamenom, da bi jih ponovno uporabili, lahko resno ogrozi njihovo celovitost in ucinkovitost.

Pred odpiranjem embalazo previdno preglejte glede znakov poskodb. lzdelka ne uporabljajte,
¢e so vidni znaki poskodb, kot so razpoke, kanali, luknje ali k raztrgana ali nepopoll
tesnila.

Porocanje o zapletih

Za pacienta/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in drzavah z identicno requlativno ureditvijo
(Uredba (EU) 2017/745 0 medicinskih pripomockih); ce med uporabo tega pripomocka ali zaradi
njegove uporabe pride do resnega zapleta, o tem obvestite proizvajalca in/ali pooblascenega
zastopnika ter pristojni drzavni organ.

Splosna navedila
Izdelek lahko s¢asoma spremeni barvo, kar ne vpliva na njegovo ucinkovitost. Hranite izven dosega
otrok.

*Vsako sklicevanje na oblogo HydroTac Transparent v tem besedilu velja za vse razlicice, vklju¢no
zrazli¢icami Comfort, razen ce ni drugace navedeno.

Datum zadnje revizije besedila: 2024-04-07
Sl — PAUL HARTMANN Adriatic d.o.0. - 1000 Ljubljana

[ SE } Bruksanvisning

Produktbeskrivning

HydroTac Transparent™ & ett transparent hydrogelforband som bestar av hydrerad polyuretan.
Baksidan bestér av en polyuretanfilm som slapper igenom fukt men som ar ogenomtranglig mot
vétska och bakterier.

HydroTac Transparent Comfort ar dessutom forsett med en sjélvhaftande kant som ytbehandlats
med en akrylbaserad massa.

Egenskaper och verkan

HydroTac Transparent kan avge fukt och i begransad omfattning absorbera exsudat. Harigenom
uppstar en fuktig sarmiljo som verkar stimulerande pé sarlakningen. HydroTac Transparent ar
transparent och mojliggor ett smidigt byte av forband. Eftersom forbandet ar transparent kan
saret inspekteras utan att forbandet behdver tas bort.

HydroTac Transparent Comfort &r forsett med en hudvanlig vidhaftningskant, varfor inga
ytterligare material behovs for fixering av forbandet.

Avsedd anvandning/Indikationer
HydroTac Transparent Idmpar sig for behandli
med ingen eller ringa exsudat.

avsarunderg och epiteliseri

HydroTac Transparent ar avsett att tillimpas av hélso- och sjukvardpersonal som kan dverlata
forbandsbyte till patienten och/eller en anhrig (icke-personal under ledning av personal).

Anvéndningsinformation

Vilj storlek pa HydroTac Transparent s att sardynan ndr ca 1-2 centimeter utanfor sarkanterna.
Vid behov kan HydroTac Transparent klippas till limplig storlek med en steril sax. Omgivande hud
bor vara torr innan du applicerar HydroTac Transparent Comfort med sjalvhaftande kant.

HydroTac Transparent: Dra sedan av den bla skyddsfilmen enligt numreringen (1 och 2). Applicera
forbandet med den gelimpregnerade sidan mot saret och fixera det med limpligt material.

HydroTac Transparent Comfort: Dra av den bld skyddsfilmen enligt numreringen (1 och 2) och
applicera forbandet med den gelimpregnerade sidan mot saret. Tryck fast vidhaftningskanten
ordentligt. Dra sedan av den dvre skyddsfilmen enligt numreringen (3 och 4).

HydroTac Transparent kan |&mnas kvar pa sar i upp till sju dagar. Nér forbandet ska bytas lossas
HydroTac Transparent i ett horn och dras forsiktigt av .

Bortskaffande av produkten

For att minska risken for infektionsoverfaring eller miljoforstoring ska de kasserbara delarna av
HydroTac Transparent sldngas i enlighet med de forfaranden for bortskaffande som anges i lokala
bestammelser och standarder for infektionsforebyggande.

Kontraindikationer

HydroTac Transparent fér inte anvéndas pa patienter som &r dverkénsliga mot nagot av innehallsamnena,

speciellt polyuretan, glycerin eller akrylbaserat bindemedel. Far inte anvéndas om en klinisk infektion
foreligger eller vid tredje gradens brannskador.

Méjliga biverkningar

|likhet med andra medicintekniska produkter kan den hér produkten ge upphov till biverkningar,

men de drabbar inte alla.

Allménna biverkningar fran HydroTac Transparent:

« Iséllsynta fall kan HydroTac Transparent orsaka lokal reaktion (irritation, hudreaktioner som
rodnad, svullnad)

- Isdllsynta fall kan HydroTac Transparent ge upphov till allergiska reaktioner

0Om du upptacker nagra biverkningar som inte anges hér ska du kontakta din ldkare eller

apotekspersonal.

Sarskilda forsiktighetsatgarder

Fare varje behandling av sar med ddlig Iikningstendens mdste en lakare bedoma sartillstandet
och orsaken till den daliga sarldkningen. Behandling med HydroTac Transparent kan inte ersétta
en behandling av den underliggande orsaken.

Det ar farligt att dteranvéinda en medicinteknisk produkt for engangsbruk. Vid behandling av
produkter for ateranvandning kan integriteten och prestanda allvarligt skadas.

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

Incidentrapporter

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

Sérskilda upplysningar
Produkten kan missfargas med tiden utan att detta paverkar produktens egenskaper. Forvaras
odtkomligt for barn.

*Med HydroTac Transparent avses i den foljande texten alla produkter inklusive Comfort-versioner,
ominget annat anges.

Datum for revidering av texten: 2024-04-07
SE— HARTMANN-ScandiCare AB - 33421 Anderstorp
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HydroTac® Transparent

HydroTac® Transparent
Comfort

Hydrogelverband

Hydrogel dressing

Pansement gel en plaque
Hydrogelverband

Medicazione in idrogel
Apdsito de hidrogel

Penso de hidrogel

EmiBepa uSpoKuTTAPIKNAG YEANG
Hydrogelové kryti
Hydrogélové krytie

Opatrunek hydrozelowy
Hidrogél kotszer

MoBsA3Ka ruaporenesas, ctepuibHas
Hidrogelna obloga
Hydrogelférband
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