[ Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

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

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

Eigenschaften und Wirkungsweise

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

Wimndmili Windheil

Da HydroTac Transparent Comfort iiber einen hautfreundlichen umlaufenden Kleberand verfiigt,
sind keine zusatzlichen 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 Epithelisier hase. HydroTac P

eignet sich auBerdem zur Anwendung am &uBeren Auge, um die Augen wahrend einer Vollnarkose
zu schiitzen.

HydroTac Transparent ist fiir die Verwendung durch medizinische Fachkrafte vorgesehen.
Diese kdnnen den Verbandwechsel an die Patienten und/oder ihre Angehdrigen (angewiesene
Laien) delegieren.

Anwendungshinweise

HydroTac Transparent in der GroBe so auswahlen, dass das Wundkissen die Wundrénder 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 umlaufendem 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 Wegwerfkomp von HydroTac p gemat geltenden lokalen Gesetzen,

Verordnungen, Vorschriften und Standards zur Infektionsprévention entsorgt werden.

Kontraindikationen

HydroTac Transparent nicht bei Patienten mit einer Unvertraglichkeit 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.

Magliche Nebenwirkungen
Wie jedes andere Medizinprodukt kann diese Wundauflage Nebenwirkungen haben, die nicht bei
jedem Patienten auftreten.

Allgemeine Nebenwirkungen von HydroTac Transparent:

« Inseltenen Fallen kann HydroTac Transparent eine lokale Reaktion hervorrufen (Reizung,
Hautreaktionen wie z. B. Rétung, 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 [hren Arzt oder Apotheker.

B d I

Vorsich
Vor jeder Behandlung von Wunden mit beeintrdchtigter Heilungstendenz ist eine arztliche
Beurteilung des Wundzustandes und der Ursachen aller Wundheilungsstdrungen notwendig. Die
Behandlung mit HydroTac Transp kann eine Kausalb der Wundheil orungen
nicht ersetzen. Das Produkt nur bei geschlossenem Augenlid am duBeren Auge anwenden.

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 beeintréchtigen.

Vor dem Offnen die Produktverpackung sorgfltig auf Beschadigungen iiberpriifen. Das Produkt
nicht verwenden, wenn sichtbare Anzeichen einer Beschadigung vorliegen, z. B. Risse, Tunnel,
iogel

Dol lletandiae S

Einstichldcher oder ungleichméBige, abgeldste, gerissene oder

Meldung von Vorkommnissen

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen 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 lhrer nationalen Behdrde.

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

*Wenn HydroTac Transparent in diesem 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 foruse

Product description

HydroTac Transparent™ is a transparent hydrogel dressing consisting of hydrated polyurethane and
glycerine. The backing consists of a water vapour permeable polyurethane film which
isimpermeable 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 also suitable for the application
on the outer eye region to protect the eyes during general anaesthesia.

HydroTac Transparent is intended to be applied by healthcare professionals.
These may delegate dressing changes to patients and/or their relatives (instructed lay persons).

Mode of application

Select a size of HydroTac Transparent so that the wound pad overlaps the margins of the wound

by approx. T—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 environmental pollution, disposable
components 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 3rd 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. Only application on the outer eye area
when the eyelid is closed.

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
orincomplete 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 presentations, including
Comfort versions; unless otherwise specified.

Date of revision of the text: 2024-12-11

Distributor

HARTMANN USA, Inc.
Rock Hill, SC 29730, USA
1-800-243-2294
www.hartmanninfo.com
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Description du produit

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

De plus, HydroTac Transparent Comfort comporte une bordure adhésive recouverte 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 ch ique. Sa transp e permet un contréle 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 nest 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 aussi indiqué pour
une application sur la zone externe de I'eeil afin de protéger les yeux pendant une anesthésie
générale.

HydroTac Transparent est destiné a étre appliqué par des professionnels de santé.
Ceux-ci peuvent déléguer les changements de pansement aux patients et/ou a leurs proches
(profanes initiés).

Mode d’application

Choisir la taille de HydroTac Transparent de facon a ce que la compresse dépasse des berges de la
plaie de 1a 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 de HydroTac Transparent Comfort.

HydroTac Transparent : retirer le feuillet de protection bleu selon la numérotation (1 et 2). Appliquer
le pansement, face imprégnée de gel sur la plaie, puis le fixer a I'aide d'une bande ou d'un pansement
secondaire adéquat.

HydroTac Transparent Comfort : retirer le feuillet de protection bleu selon 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 conformé aux lois, rég| i
etnormes 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 brilures du 3¢ degré.

Evé PRI bl
E

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. N'appliquer sur la partie externe de I'ceil que lorsque la paupieére
est fermée.

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

Avant d'ouvrir 'emballage du produit, inspecter celui-ci 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 relatif aux dispositifs médicaux) ; si, lors

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

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.

Date de derniére révision de la notice : 2024-12-11 @
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Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

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

HydroTac Transparent Comfort beschikt daarnaast ook over een kleefrand die bedekt is met een
zelfklevend middel 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 wisseling van het verband.
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 zelfklevende
rand is er 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 is ook geschikt voor
toepassing op het buitenste ooggedeelte om de ogen te beschermen tijdens algemene anesthesie.

HydroTac Transparent mag alleen door professionele zorgverleners worden aangebracht.
Zij kunnen het wisselen van het verband ook laten uitvoeren door patiénten en/of hun familieleden
(geinstrueerde leken).

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 voordat

HydroTac Transparent Comfort met zelfklevende rand 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 zelfklevende
randen 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
dewond.

Afvoeren van het product

Om het risico op potentiéle infectiegevaren of milieuvervuiling te minimaliseren, moeten
de wegwerp delen van HydroTac D 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
Netals 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
wondgenezing. De behandeling met HydroTac Transparent kan de behandeling van de primaire
oorzaak van de wondgenezingsstoornis niet vervangen. Alleen aanbrengen op het buitenste
ooggedeelte, wanneer het ooglid is gesloten.

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 aan 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-uit tenzij anders aangeg

Datum van herziening van de tekst: 2024-12-11
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Istruzioni per I'uso

Descrizione del prodotto

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

Inoltre HydroTac Transparent Comfort é 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 & 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 il 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 & indicata anche per
I'applicazione sulla regione oculare esterna al fine di proteggere gli occhi durante I'anestesia
generale.

HydroTac Transparent é destinata all'utilizzo da parte di operatori sanitari.
Tali operatori possono delegare la sostituzione della medicazione ai pazienti e/o ai loro parenti
(non professionisti sotto la quida 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 puo 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 (1€ 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 seguendo la numerazione (3 e 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

Al fine di minimizzare il rischio di potenziali infezioni o 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
diinfezioniin 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:

« in casi rari HydroTac Transparent pud causare reazioni cutanee locali (irritazione, arrossamento,
gonfiore, ecc.)

« in casi rari HydroTac Transparent pud 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. Applicare sulla zona
esterna dell'occhio solo quando la palpebra & chiusa.

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

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

Segnalazione 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 & verificato un incidente grave, segnalare quest'ultimo al fabbricante
e/o al rappresentante autorizzato e alla propria autorita nazionale.

Istruzioni generali
Il prodotto pud 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.

Data di revisione del testo: 2024-12-11
IT — PAUL HARTMANN S.p.A. - 37139 Verona

B Instrucciones de uso

Descripcion del producto

HydroTac Transparent™ es un apdsito transparente de hidrogel a base de poliuretano hidratado

y glicerina. La parte en contacto con el exterior es una pelicula de poliuretano permeable al vapor
de agua, peroimpermeable a liquidos y bacterias.

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

Caracteristicas y principio de accion

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 curacién

de la herida. HydroTac Transparent es transparente y permite cambiar el apésito sin dolor. Al ser
transparente, permite inspeccionar la herida en cualquier momento sin necesidad de retirar el apdsito.

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

Uso previsto / Indicaciones

HydroTac Transparent* es adecuado para el tratamiento de heridas secas o con poco exudado durante
las fases de granulacion y epitelizacion. HydroTac Transparent también es adecuado para aplicarlo
enla region externa de los ojos con el fin de protegerlos durante la anestesia general.

HydroTac Transparent estd previsto para su aplicacion por parte de profesionales sanitarios.
Estos pueden delegar los cambios de apdsito en los pacientes y/o en sus parientes (personas sin
formacion sanitaria que hayan recibido las instrucciones adecuadas).

Modo de aplicacion

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

HydroTac Transparent: retire la [amina 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 apésito con el lado impregnado en gel sobre la herida y presione con firmeza los
bordes adhesivos. Retire la ldmina protectora de la parte superior en el orden que indican los
nameros (3y 4).

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

Eliminacion 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 eliminacion 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 cutaneas como rojez, hinchazon, etc.)

« Encasos infrecuentes, HydroTac Transparent puede provocar reacciones alérgicas

Si observa algtin efecto que no aparece indicado aqui, pngase en contacto con su médico

o farmacéutico.

Precauciones especiales

Antes del inicio del tratamiento de heridas de dificil curacidn, es necesario una evaluacion
médica de la herida y un diagnostico de las causas que dificultan su curacién. El tratamiento con
HydroTac Transparent no puede sustituir un tratamiento causal de los trastornos que afectan

al proceso de curacion. La aplicacion en la zona externa del ojo solo es posible cuando el parpado
esta cerrado.

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

Notificacion de incidencias

Para pacientes/usuarios/terceros de la Union Europea y paises con idéntico marco normativo
(Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios): si durante el uso de este producto
0 como resultado del mismo se produjera un incidente grave, 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.

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

Fecha de la revision del texto: 2024-12-11
ES — Laboratorios HARTMANN S.A. - 08302 Matard

Instrugdes de utilizagio

Descrigao do produto

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

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

Propriedades e modo de acao

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

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

Como HydroTac Transparent Comfort contém um rebordo adesivo indcuo para a pele, ndo é necessdrio
qualquer material extra para fixacao do penso.

Utilizagao prevista/Indicacdes

HydroTac Transparent* é adequado para o tratamento de feridas secas ou com exsudado moderado,
na fase de granulacdo e de epitelizacao. HydroTac Transparent também é adequado para a aplicagdo
na regido exterior do olho, para o proteger durante a anestesia geral.

HydroTac Transparent destina-se a aplicacao por profissionais de sade.
Estes poderao delegar a mudanga de penso aos pacientes e/ou familiares (leigos instruidos).

Modo de utilizagao

Escolher o tamanho do HydroTac Transparent de forma a que este exceda os bordos da ferida em cerca
de 122 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 autoadesivo.

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
(Te2) e colocar o penso com a face impregnada com gel voltada para a ferida, pressionando
bem a margem autoadesiva. Retirar a cobertura superior de acordo com a numeragao (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 infecao ou poluicdo ambiental, os componentes
descartaveis de HydroTac P 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 intolerancia 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 (irritagdo, reacdes cutaneas,
vermelhidao, inchaco)

« Em casos raros, HydroTac Transparent pode causar reagdes alérgicas

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

Precaugdes especiais

Antes de cada tratamento de feridas de dificil cicatrizacdo, é necesséria uma avaliacao médica da
situacdo da ferida e das causas da dificuldade de cicatrizacao. O tratamento com HydroTac Transparent
nao substitui o tratamento das causas da dificuldade de cicatrizacao. Apenas aplicar na rea exterior
do olho se a palpebra estiver fechada.

Areutilizado de dispositivos médicos de uso tnico é perigosa. 0 reprocessamento de dispositivos,
com vista a sua reutilizacao, pode danificar seriamente a sua integridade e o seu desempenho.

Antes de abrira embalagem do produto, inspecione-a cuidadosamente quanto a sinais de danos.
Néo utilize 0 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 descoloragao com o passar do tempo, sem que tal tenha qualquer impacto
no desempenho do mesmo. Manter afastado das criangas.

*Sempre que HydroTac Transparent seja referido no texto, refere-se a todas as apresentagdes,
incluindo as versoes Comfort; exceto indicado em contrario.

Data da revisao do texto: 2024-12-11
PT — PAUL HARTMANN LDA - 2685-378 Prior Velho

D) Instrugdes de uso

Descrigao do produto

HydroTac Transparent* é um curativo de hidrogel transparente composto por poliuretano hidratado
e glicerina. A pelicula de protecdo é revestida por uma pelicula em poliuretano permedvel ao vapor
de dgua e impermeadvel a liquidos e bactérias.

Adicional HydroTac p Comfort tem uma borda adesiva, revestida com um adesivo
de base acrilica.

Propriedades e modo de a¢ao

HydroTac Transparent pode liberar umidade e absorver uma quantidade limitada de exsudato. Isso
cria um ambiente imido, que estimula a cicatrizagao da ferida. HydroTac Transparent é transparente
e garante uma troca de curativo atraumatica. Devido a transparéncia, permite a inspecdo da ferida
aqualquer momento sem remogao do curativo.

Como HydroTac Transparent Comfort contém uma borda adesiva bem tolerada pela pele,
nao é necessario qualquer material extra para fixacao do curativo.

Uso pretendido/Indicacoes

HydroTac Transparent* é adequado para o tratamento de feridas secas ou com exsudato leve,

na fase de granulagdo e de epitelizaao. HydroTac Transparent também é adequado para a aplicagao
na regido exterior do olho, para o proteger durante a anestesia geral.

HydroTac Transparent se destina a aplicagao por profissionais de satide.
Eles poderao delegar a troca de curativo aos pacientes e/ou familiares (leigos instruidos).

Modo de aplicagao

Selecione 0 tamanho do HydroTac Transparent de forma que este exceda as bordas da ferida

em aprox. 1a 2 centimetros. Se for necessario, HydroTac Transparent pode ser cortado para obter

o tamanho desejado, usando somente uma tesoura estéril. A pele circundante deve estar seca antes
de aplicar HydroTac Transparent Comfort com borda adesiva.

HydroTac Transparent: retire a cobertura azul de acordo com a numeragao (1 e 2). Coloque o curativo
com a face impregnada de gel voltada para a ferida e fixe o curativo com produtos adicionais
adequados.

HydroTac Transparent Comfort: retire a cobertura de protegao azul de acordo com a numeragao
(1e2) e coloque o curativo com a face impregnada de gel voltada para a ferida, pressionando bem
aborda adesiva. Retire a cobertura superior de acordo com a numeragdo (3 e 4).

HydroTac Transparent pode permanecer na ferida até sete dias. Para trocar o curativo, descole
HydroTac Transparent ligeiramente em uma das bordas e retire cuidadosamente.

Descarte do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infeccdo ou poluicdo ambiental, os componentes
descartdveis do HydroTac Transparent devem ser eliminados de acordo com as leis, regras,
regulamentos e normas de prevencao de infeccdo locais aplicaveis.

Contraindicagdes

Nao use HydroTac Transparent em pacientes com intolerancia a qualquer um de seus componentes,
especialmente poliuretano, glicerina ou adesivo de base acrilica. Nao use em feridas clinicamente
infetadas nem em queimaduras de 3° grau.

Possiveis efeitos adversos
Tal como qualquer outro dispositivo médico, esse produto pode ter efeitos colaterais, que podem
nao ocorrer em todos os usuarios.

Efeitos colaterais gerais de HydroTac Transparent:

« Em casos raros, HydroTac Transparent pode causar reacdes locais (irritagdo, reagdes cutaneas,
vermelhidao, inchaco)

« Em casos raros, HydroTac Transparent pode causar reagdes alérgicas

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

Precaugoes especiais

Antes de cada tratamento de feridas de dificil cicatrizado, é necessaria uma avaliacdo médica da
situacdo da ferida e das causas da dificuldade de cicatrizacdo. O tratamento com HydroTac Transparent
nao substitui o tratamento das causas da dificuldade de cicatrizacdo. Somente aplique na drea
exterior do olho quando a pélpebra estiver fechada.

Areutilizaao de dispositivos médicos descartéveis é perigosa. 0 reprocessamento de dispositivos,
feito com o intuito de reutilizd-los, pode danificar gravemente sua integridade e seu desempenho.

Antes de abrir a embalagem do produto, inspecione-a cuidadosamente quanto a indicios de danos.
Nao use o produto caso existam sinais evidentes de danos, tais como fissuras, sulcos, perfuragdes
ou vedagdes nao uniformes, quebradas ou incompletas.

Relato de incidente

Para um paciente/usuario/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.

Instrugoes gerais
0 produto pode descolorar com o passar do tempo, sem impacto no desempenho do mesmo.
Mantenha fora do alcance de criangas.

*Sempre que HydroTac Transparent seja referido no texto, refere-se a todas as apresentagdes,
incluindo versoes Comfort; exceto indicado em contrario.

Data da revisao do texto: 2024-12-11
BR — Bace Comércio Internacional Ltda - CNPJ: 47.411.780/0001-26

@3 odnyiccxpiiong

Neprypagi) mpoiovrog

To HydroTac Transparent* eivat éva didgavo eniBepa vypri yéAng mov amoteeitat amd evudatwpévn
mohvoupeBavn kat y\ukepivn. H miow mheupd amoteheitat amo atpodlamepato, udatooTeyes Kat
anp6aAnto o pikpoBLa G mohvovpedAvng.

To eniBepa HydroTac Transparent Comfort d1aBétet emmhéov autokoAnTa dkpa ta omoia eivat
EMOTPWHEVA HE KON akpuNIKr¢ Bdong.

1810TnTeC kat Tpomog Spaong

To HydroTac Transparent €ivai o€ 6¢on va petadaoet vypaoia aTnv mAnyr aAAd kat va anoppo@rioet
Ta vypd . To vypd mepiBahlov mou dnpioupyeital Katd aUTOV TOV TPGTO EVEPYOTOLE] TOV PnYaVIONd
emouAwong Tou Tpavpatoc. To HydroTac Transparent €ivat Sidgavo kat mpoo@épel T Suvatotnta
atpavpatikiic alayng Tov mBépatog. Xdpn ot dlagdveld Tou eivat duvatog omoladimote aTiypi
0 éheyyoq TNE MANyN¢ xwpic va mpémet va agaipedei to enibepa.

KabBag o HydroTac Transparent Comfort §1a0¢tet mepipeTpikd pia @Mk mpog To 6€ppa koM, dev
Xpetdletat mpooBeTo UNIKO yia T 0TEPEWON To EMBEPATOC.

MpoPAenopevn xprion / Evéeifeig

To HydroTac Transparent* evbeikvutat yia T Bepameia Tpavpdtwv pe eAdx10TeC 1y xwpic kaborou
€KKpioEIC 0TN Paon TG inan¢ kat T avamaong tou emBnAiakou 0To0.

To HydroTac Transp & £MionG yla EQappoyR 0TV EEWTEPIKI MEPLOXT TWV HATIWV,
(0Te va mpooTatebovTal Ta pdtia T Sidpkela yevikiic avaiobnaiag.

To HydroTac Transparent mpoopileTat yla xprion amé emayyehpatiec vyeiac.
Autoi pmopouv va avaBéaouv Tic ahayég Tou emBEpatoq aTou¢ acBeveis i/Kat Toug Guyyeveic Toug
(exmaibevon atopwy).

038nyiec epappoyig

EmAé€te 1o péyeBog tou HydroTac Transparent, €101 @oTe va umepKaNTTEl Ta dKpa TOU TPAGHATOC
Kkatd mepimou -2 cm. Edv xpeialetal, koyte 1o mpoidv HydroTac Transparent oto emBupntd
HéyeBog povo pe amootelpwpévo Yahidt. To mepiallov déppa Ba mpémet va eivat oTeyvo mpv amd
v egappoyn tou embépatoc HydroTac Transparent Comfort e autokoAnTo mepiypappa.

HydroTac Transparent: Apaipéote TV pmhe mpooTaTeUTIKR pepPpdvn o0pwva pe Ty apibunon
(1ka12). TomoBeTOTE T0 EMiBepa pe TRV EPMOTIOPEVN i YENN TMAEVPA EMAVW 0TO TPAVY KAl
OTEPEWOTE TO HE TN XPrioN TwV KaTdAANAWV yia Tov oKomd auTo UMKV,

HydroTac Transparent Comfort: Apaipéote TV pm\e mpooTaTEVTIKN PEPPPav OURQVA HE THY
apibpunon (1& 2), omoBetoTe To emibepa pe T epmoTiopévn e yéAn mievpd mve 0To Tpalpa Kat
mEoTe Kahd Ta autokOMNTA AKpa. AQaIpEoTe TV MPOCTATEVTIKI HEPPPAVN GUPPWVa e TRV
apibunon (3 ka4).

To HydroTac Transparent pmopei va mapapiivel endvw otnv mAnyn yla éw¢ kat emtd npépeg. Na my
alayr Tou emOépatoc, amokohijoTe eEhagpd T pia Tou dxpr tou HydroTac Transparent kat
Tpapn€te To pe mpoooyK.

Anoéppupn Tov mpoidvtog

Ta va ehayiotomondei o kivouvog mBavwv Kivduvey hoipwéng i meptBarhovikiic pohuvong,

Ta avah@otpa cuotatikd pépn tou HydroTac Transparent Ba mpénet va amoppintovtar pe dladikaoieg
GUUQWVEC 1€ TOUC LOXVOVTEC Kal TOTIKOUG VOOV, KavOVE Kat Kavoviapolg, Kabag emiong kat

Ta mpotuma mpoANYNg Twv AotpdEew.

Avtevdsieig

Mnv xpnotwonoteite to HydroTac Transparent ae agBeveic mov mapouaialouv umepevatabnoia oe
0molod1moTe amod Ta GUOTATIKA TOV, 15iwg 0TV TTOA dvn, T yAukepivn 1 Ti¢ KONeC )\
Bdong. Aev mpémeL va XpnolpomoLeital 6 mepUTTWOELS KAWVIKIG HOAUVGNG 0UTe O€ eyKavpata 3ou
Babyov.

MBavd avemBopnta supBavra
‘0mw¢ kdBe AAAo 1aTPOTEXVONOYIKO TIPOIGV, QUTO TO TIPOIOV PMOPE Vet XEL avemBUPNTE EVEPYELEC,
ot omoieg §ev eppaviCovtal anapaitnta o€ ONOUG.

Tevikéc avemBOpnTeC evépyeteg Tou HydroTac Transparent:

« e omdviec mepintaoelg, o HydroTac Transparent pmopei va mpokaéoet tomkr avtidpaon
(epeBiopoc, epuBpotnTa, oidnpa)

« Ye omdvieg mepmTaoelc, To HydroTac Transparent pmopei va mpokahéoel alhepyikég avtidpaoel

L& MePIMTWON Tou MapatnpoeTe evépyeteg mou Sev mepihapPdvovtat €56), EMKOVWVAOTE e TOV

1aTpd 1y TOV Qappakomotd oag.

Edikéc mpopuhagerg

Nptv amd Ty avTIPETOMION TpaupdTwy pe kabuotepnuévn emovwon, amatteital ekTipnon e
KATA0TAONG TOU TPAUPATOC KAl TwV aITiey Tne kaBuotepnpévng emovdwong and atpd. H Bepaneia
pe xprion tou HydroTac Transparent dev pmopei va avtikataotijoet T Bepansia e artiag mov
npokahei v kaBuatépnon tng emovAwong. Egappoyr povo TNV e€wTeIKN MePLOXT TV HATIOV
pe khetotd Ta PAégapa.

H emavaypnatpomoinon avah@otpou tatpotexvoloyiko mpoiovTog piag xpriong ivat emkivéuvn.
H enavenegepyaoia 1atpotexvoloyIkmV mpoiovTwy, TPoKelpévou va eivat Suvath

1 emavaypnotponoinon Toug, eviéxetatva PAAYEl oNHavTIKA TNV akepadTTa Kal T anédoor
T0UC.

Npwv avoi€ete T ouokevasia Tou mPOTGVTOC, ENEyETE TRV MPOOEKTIKG Yia ixvn {nputdc. My
XPNOIHOMOIROETE TO MPOiOV, £V UMAPYOLV 0paTé iXvn {NpIAC, 6MTWC PWYHES, AUAAKWOELS, HIKPEC
OTIEC I} N OHOLOHOPEN, OKIGPEVN 1} aTENTIC 6ppAYION.

Ava@opd mepIoTATIKOY

la aoBeveic/xprotec/tpita pépn otnv Eupwmaikn Evwon Kat o€ Xwpeg e To idlo pubpIaTIk mhaioto
(Kavoviopdc (EE) 2017/745 yia 1atpotexvoloyikd mpoidva), edv Slamotwbei sopapd meplotatiko
Katd T Xpiion Tou atpoTeXvoNoyIKol mPoidvTog I ¢ amoTéNeapa TE xpriong autou, mapakaheiote
Va QVAQEPETE TO MEPIOTATIKO OTOV KATAOKEVAOTH j/Kal 0TOV £§0U01050TN|IEVO AVTIMPOSWITG TOU,
KaBa¢ emiong kat ot €Bviki oag apyr.

Tevikég 0dnyiec
To mpoidv evbéyetal va amoypwpaTIoTE( Je To Mépaopa Tou Xpovou Xwpic va umdpyel enidpaon oty
an6door Tou. Na guhdooeTal pakpid amé naiid.

*0motadnmote avagopd oo HydroTac Transparent mepiéxetal 0To Keipievo, ava@épetat € ONeC TI
i€, oupmepthapBavopévay Twv ekdo Comfort, ekto av kaBopiletal SlagopeTikd.

Huepopnvia avaBewpnong Tou Ketpévou: 2024-12-11
GR — PAUL HARTMANN Hellas A.E. - 16674 Mugada/ABrva

Navod k pouiti

Popis vyrobku

HydroTac Transparent* je transparentni hydrogelové kryti sestavajici z hydratovaného polyuretanu
a glycerinu. Nosna vrstva se skldda z paropropustné polyuretanové félie nepropustné pro kapaliny
abakterie.

Varianta HydroTac Transparent Comfort ma navic samolepici okraj, ktery je pokryt lepidlem na bazi
akrylu.

Vlastnosti a zpiisob ucinku

HydroTac Transparent miize uvoliiovat vihkost a absorbovat omezené mnozstvi exsudatu. Tim se
prostredi rany zvlh¢i, coz md stimulujici ucinek na jeji hojeni. HydroTac Transparent je transparentni
aumoziiuje netraumatickou vyménu kryti. Diky transparentnosti je mozna kontrola rany kdykoli,
aniz by bylo nutné kryti odstranovat.

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

Ucel pouiti/ Indikace

HydroTac Transparent je vhodny na lécbu suchych nebo lehce exsudujicich ran ve fézi granulace
aepitelizace. HydroTac Transparent je také vhodny k aplikaci na vnéjsi oblast oci k ochrané oci béhem
celkové anestezie.

HydroTac Transparent je urcen pro pouZiti zdravotnickymi odborniky.

Timohou vyménou kryti povéfit pacienty a/nebo jejich pfibuzné (pouceni laici).

ZIpusob pouZiti

Velikost HydroTac Transparent volte tak, aby jeho polStarek presahoval okraje rany pfiblizné o 1az
2.cm. V piipadé poteby miizete HydroTac Transparent zastfihnout na pozadovanou velikost

za poutiti sterilnich ntzek. Pred aplikaci HydroTac Transparent Comfort s lepicim okrajem 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 (1a2),
kryti umistéte stranou impregnovanou gelem na ranu a pevné pfitisknéte samolepici okraje kryti.
Sejméte horni ochrannou vrstvu podle uvedenych Cisel (3 a 4).

HydroTac Transparent miize byt ponechan na rané az sedm dni. Pfi vyméné kryti HydroTac Transparent
na jednom rohu lehce uvolnéte a opatrné jej odstraite, aby nedoslo ke sloupnutikiize.

Likvidace vyrobku

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

Kontraindikace

Nepouzivejte HydroTac Transparent u pacientd s precitlivélosti viici kterékoli z obsazenych latek,
zejména polyuretanu, glycerinu nebo lepidlu na bazi akrylu. NepouZivejte na klinicky infikované
rény ani na popaleniny 3. stupné.

Moiné nezadouci icinky

Jako kazdy jiny zdravotnicky prostiedek mize mit tento produkt vedlejsi ucinky, které se nemusi
nutné projevit u kazdého pacienta.

Obecné vedlejsi dcinky vyrobku HydroTac Transparent:

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

« Vevzacnych pripadech miize HydroTac Transparent zpisobit alergické reakce

V pfipadé, Ze zpozorujete Gcinky, které zde nejsou uvedeny, kontaktujte svého Iékare nebo lékérnika.

Zvlastni bezpecnostni opatieni

Pred kazdym osetfovanim ran se zhorsenou tendenci k hojeni je nutné Iékarské posouzeni stavu
rany a veskerych pficin poruch hojeni rany. Lécba krytim HydroTac Transparent nemiize nahradit
1é¢bu priciny naruseného hojeni ran. Aplikujte pouze na vnéjsi oblast oci, kdyz je vicko zaviené.

Opakované pouzivani jednorazovych zdravotnickych prostiedki je nebezpecné. Opakovana piiprava
zdravotnickych prostfedkii za Gcelem jejich opakovaného poutziti miize zavazné poskodit jejich
celistvost a jejich funk¢nost.

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

Hlaseni udalosti

Pro pacienta/uzivatele/treti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulacnim rezimem
(nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich); pokud béhem pouZivani tohoto prostiedku
nebo v diisledku jeho pouzivani doslo k zavazné udalosti, nahlaste ji vjrobci a/nebo jeho
zpInomocnénému zastupci a svému vnitrostatnimu organu.

Zvlastni upozornéni

V priibéhu casu se miize zménit barva vyrobku, aniz by to mélo vliv na jeho tcinnost. Uchovavejte
mimo dosah déti.

*Jakykoli odkaz na HydroTac Transparent obsazeny v textu se vztahuje na vSechny prezentace,
véetné verzi Comfort; neni-li uvedeno jinak.

Datum posledni revize textu: 2024-12-11
(Z — HARTMANN-RICO a.s. - 66471 Veverska Bityska

Névod na pouzitie

Popis vyrobku

HydroTac P jetransp é hydrogélové krytie z hydratacného polyureténu a glycerinu.
Zadn strana je pokryté paropriepustnou polyuretdnovou krycou vrstvou, ktora nepreptsta vihkost
a choroboplodné zarodky.

HydroTac Transparent Comfort je navyse lemovany samolepiacim okrajom pokrytym vrstvou lepidla
na béze akrylu.

Vlastnosti a mechanizmus ucinku

HydroTac Transparent uvolfiuje vihkost do rany a zaroven z nej v obmedzenej miere prijima exsudat.
Vdaka tomu zabezpecuje v rane trvalo vihké prostredie, ktoré posobi stimulacne na hojenie rany.
HydroTac Transparent je transparentny a poskytuje atraumatickd vymenu krytia. Vdaka
transparentnosti je kontrola rany mozna kedykolvek bez potreby odstranenia krytia.

KedZe je HydroTac Transp. Comfort | ¥
nie je potrebna dalSia fixacia krytia.

iacim okrajom, ktory je Setrny k pokozke,

Uéel pouzitia / Indikacie

HydroTac Transparent* je vhodny aj na o3etrenie rén v granulacnej a epitelizacnej faze so Ziadnou
az malou sekréciou. HydroTac Transparent je vhodny aj na aplikaciu na vonkajsiu oblast o¢i

na ochranu oci pocas celkovej anestézie.

HydroTac Transparent je urceny na aplikdciu zdravotnickym persondlom.
Tento moze poverit vymenou krytia pacientov a/alebo ich pribuznych (poucenych neodbornikov).

Sposob pouZitia

Vyberte velkost HydroTac Transparent tak, aby podlozka rany prekryvala okraje rany o cca. 1 -2 cm.
V pripade potreby mozno produkt HydroTac Transparent upravit na pozadovani velkost pouzitim
vylucne sterilnych noznic. Pred aplikovanim HydroTac Transp: Comfort so lepiacim
okrajom by mala byt koza okolo rany suchd.

HydroTac Transparent: Odstraiite modrd 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 vrchnti ochrannd vrstvu podfa 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 odstraiite.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znecistenia zivotného prostredia, jednorazové
komp y HydroTac Transp by sa mali likvi (v stilade s uplatnitelnymi miestnymi
z&konmi, nariadeniami, prdvnymi predpismi a normami na prevenciu infekcif.

Kontraindikécie

Neaplikujte HydroTac Transparent pacientom s neznasanlivostou na niektorti z jeho zloziek,
predovsetkym na polyuretan, glycerin alebo lepidlo na baze akrylu. Nepouzivajte pri klinicky
infikovanych randch ani pri popéleninach 3. stupia.

Moiné neZiaduce ucinky

Ako pri kazdej zdravotnickej pomdcke moze mat tento vyrobok vedlajsie tcinky, ktoré sa nemusia
nevyhnutne vyskytnat u kazdého.

V3eobecné vedlajsie tcinky HydroTac Transparent:

« Vzriedkavych pripadoch méze HydroTac Transparent sposobit lokdlne reakcie (podrézdenie,
reakcie pokozky, napr. zacervenanie, opuch)

« Vazriedkavych pripadoch méze HydroTac Transparent sposobit alergické reakcie

V pripade, Ze spozorujete Gcinky, ktoré tu nie st opisané, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

Specidlne bezpeénostné opatrenia

Pred kazdym o3etrenim ran so zhorSenou tendenciou hojenia je nutné lekérske postidenie stavu rany
a objasnenie pricin predizenia hojenia rany. O3etrovanie pomocou HydroTac Transparent neméze
nahradit liecbu pricin portch hojenia rany. Aplikujte iba na vonkajsie okolie oka, ked'je viecko
zatvorené.

Opatovné poutitie zdravotnickej pomdcky urcenej na jedno poufitie je nebezpecné. Opakovand
Giprava zdravotnickych pomdcok za ticelom ich opakovaného pouzitia mdze vazne poskodit'ich
celistvostaich vykonnost.

Pred otvorenim balenia vjrobku ho lujte, ¢i nie je poskodeny. Vyrobok nepouzivajte,
ak st na fiom viditelné znamky poskodenia, napriklad praskliny, kanaliky, dierky alebo nerovnomerné,
roztrhnuté alebo neiplné zapecatenie.

Hlasenie incidentu

Pre pacientov/pouZivatelov/tretie strany v Eurdpskej nii a v krajinéch s rovnakym zédkonnym
regula¢nym ramcom (Nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomédckach): ak pocas pouZivania
tejto pomacky alebo v dosledku jej pouzivania déjde k vaznemu incidentu, informujte o tom
vyrobcu a/alebo jeho splnomocneného zastupcu a prislusné vnitrostétne organy.

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

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

Datum poslednej revizie textu: 2024-12-11
SK — HARTMANN-RICO spol. s r.0. - 85101 Bratislava

@ Instrukeja uzywania

Opis produktu

HydroTac Transparent* jest przezroczystym opatrunkiem hydrozelowym z uwodnionego poli

i gliceryny. Tylna strona sktada sie z przepuszczalnej dla pary wodnej oraz nieprzepuszczalnej dla
ptynow i bakterii warstwy poliuretanu.

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

Wiasciwosci i sposob dziatania

Opatrunek HydroTac Transparent moze oddawac wilgoc i wehfania¢ w ograniczonym stopniu
wydzieling z rany. Zapewnia to uzyskanie w obrebie rany wilgotnego srodowiska dziatajacego
stymulujaco na gojenie sie rany. HydroTac Transparent jest przezroczysty i zapewnia bezurazowa
zmiane 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 przylepna,
nie ma potrzeby ia dodatkowych iatdw unieruchamiajacych opatrunek.

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

do stosowania na zewnetrzna okolice oczu w celu ochrony oczu podczas znieczulenia ogdlnego.

HydroTac Transparent jest przeznaczony do uzytku przez personel medyczny.
Jego cztonkowie mogq zleci¢ zmiang opatrunkéw pacjentom i/lub ich krewnym (przeszkolonym
osobom).

Sposdb 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 przylepna otaczajaca skéra
powinna by¢ sucha.

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

HydroTac Transparent Comfort: oderwac niebieska warstwe ochronng zgodnie z numeracja (1i2),
przytozyc opatrunek do rany strong nasaczong zelem i nalezycie docisnac brzeg z klejem. Zdja¢
wierzchnig warstwe ochronng zgodnie z numeracja (3 i 4).

Opatrunek HydroTac Transparent mozna pozostawic na ranach do siedmiu dni. W celu zmiany
opatrunku HydroTac Transparent nalezy delikatnie oderwac jeden rég 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 ktdrykolwiek z jego sktadnikow, 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 wyrob medyczny ten produkt moze powodowac dziatania niepozadane, ktére nie musza
wystapic u kazdej osoby.

0Ogdlne dziatania niepozadane zwiazane z opatrunkiem HydroTac Transparent:

« Wrzadkich przypadkach opatrunek HydroTac Transparent moze powodowac wystapienie reakgji
miejscowej na skorze (podraznienia, zaczerwienienie, obrzekiitp.).

« Whbardzo rzadkich przypadkach opatrunek HydroTac Transparent moze spowodowac reakcje
alergiczng.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek innych objawdw, ktrych tu nie wymieniono, nalezy

skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Szczegélne Srodki ostroznosci

Kazdorazowo przed przystapieniem do opatrywania ran trudno gojacych sie konieczna jest doktadna
lekarska ocena stanu rany i ustalenie przyczyn wszelkich zaburzeri w gojeniu sig rany. Opatrywanie
rany za pomoca opatrunku HydroTac Transparent nie moze zastapic przyczynowego leczenia zaburzen
gojenia sie rany. Naktada¢ wytacznie na zewnetrzng okolice oczu przy zamknietej powiece.

Ponowne uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jednorazowego uzytku jest niebezpieczne.
Przygotowywanie wyrobdw do ponownego uzycia moze powaznie naruszy¢ ich integralnos¢
iwptynac na prawidtowosc ich dziatania.

Przed otwarciem opakowania nalezy sprawdzic 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/uzytkownikéw/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.

Wskazowki ogdlne
Zczasem 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 rodzajéw,
w tym rowniez wersji Comfort, jesli nie podano inaczej.

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu: 2024-12-11
PL — PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0. - 95-200 Pabianice

[T Hasznélati itmutato

Termékleiras

A HydroTac Transparent* egy atlatszé hidrogél kétszer, amely hidratélt poliuretdnbél és glicerinbél
all. A hdtoldal a vizgdzt dtengedd, de a folyadékok és a baktériumok szdmara atjarhatatlan poliuretan
filmbél all.

AHydroTac Transparent Comfort emellett korbefuto, dntapadd akrilalapi ragasztdval bevont
ragasztoszegéllyel is rendelkezik.

Tulaid, hats }

és
AHydroTac p gyidejtileg képes nedvesség és korldtozott mértékben
asebvaladék felvételére is. Az igy létrehozott nedves sebmilid a seb gydgyuldsara dsztonzéen hat.
A HydroTac Transparent atlatszo, és lehetdvé teszi az atraumatikus kdtszercserét. Az atlatszo
lajdonsagnak koszonk aseb akotszer nélkiil, barmikor elvégezh

Mivel a HydroTac Transparent Comfort bérbarat, dntapadd ragasztdszegéllyel rendelkezik, nincs
szilkség més anyagokra a kotszer rogzitéséhez.

25.03.2025
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AHydroTac Transparent™ egyaltaldn nem vagy mérsékelten 6, granuldciés és ha
fazisban lévd sebek kezelésére alkalmas. A HydroTac Transparent a kiils6 szemteriileten is alkalmazhatd,
hogy védje a szemet az altalanos anesztézia kozben.

AHydroTac Transparent egészségiigyi szakemberek dltali hasznalatra készilt.
Ok a kitéscserét rabizhatjék a betegre és/vagy a beteg hozzatartozéira (itmutatdsban részesitett
laikusok).

Alkalmazasi modszer

AHydroTac Transparent méretét (igy valassza ki, hogy a sebparna a seb szélét kb. 1-2 cm-re lefedje.
Ha sziikséges, a HydroTac Transparent kizdrélag steril oll6val méretre vdghato. A ragasztdszegéllyel
elldtott HydroTac Transparent Comfort felhelyezése el6tt a krnyezd bor Iegyen széraz.

HydroTac Transp. :Hizza le a kék véddréteget a 1,2). Helyezze
a géllelimpregnélt oldalaval a sebre és rogzitse, arra alkalmas masadlagos kotozoszerrel.

HydroTac Transparent Comfort: Hiizza le a kék véddréteget a szamozasnak megfelelden (1, 2),
helyezze a kétszert a géllel impregnalt oldaléval a sebre és nyomja le hatarozottan a ragasztés
széleket. 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 hizza le, elkeriilve a bor sériilését.

Hulladékkezelés
A potencidlis fertdzésveszély és a karnyezetkarositds elkeriilése érdekében a HydroTac Transparent

6 részeit a helyi 6 jog yok, i ésfertdzé dzési el6irdsok szerint
kell drtalmatlanitani.

Ellenjavallatok

AHydroTac Transp nem alkalmazhatd olyan t knél, akiknél a kitszer barmely dsszetevdjével,
kiilondsen poliuretannal, glicerinnel vagy akrilalap ragasztdkkal szemben tilérzékenység all fenn.
Ne alkalmazza klinikailag fertdzott seben, valamint harmadfoku égési sériilés esetén.

Lehetséges mellékhatasok
Mint minden més orvostechnikai eszkoz esetén, ennek a terméknek is lehetnek mellékhatasai,

amelyek nem sziiksé Gienj

AHydroTac Transparent dltaldnos mellékhatdsai:

« Ritka esetekben a HydroTac Transparent lokalis reakcidkat valthat ki (irritacid, borreakciok,
pl. pirosodas, megdagadas)

« Ritka esetekben a HydroTac Transparent allergids reakcidkat okozhat

Ha itt nem felsorolt hatdst észlel, forduljon az orvoshoz vagy a gyogyszerészhez.

Kiilonleges biztonségi eldirasok

A nehezen gy6gyuld sebek kezelese eldtta seb allapotanak, illetve a sebgydgyulasi zavarok okainak
éléséhez orvosi é y sziikséges. A HydroTac Transp. kotszerrel torténd kezelés

asebgydgyuldsi zavarok oki terapidjat nem helyettesiti. Csak akkor alkalmazhatd a kiils6 szemteriileten,

ha a szemhéj zarva van.

Egyszer hasznélatos orvostechnikai eszkozt veszélyes djbol felhasznalni. Az Gjboli hasznalat
érdekében tjra feldolgozott egyszer haszndlatos termékek integritdsa és teljesitménye jelentds
mértékben kérosodhat.

Miel6tt kibontand a terméket, ellendrizze, hogy nem sériilt-e a csomagolds. Ne hasznélja a terméket,
ha azon sériilés jelei lathatok, pl. szakadasok, nyomddasok, lyukak, vagy egyenetlen, sériilt vagy
hidnyos lezdrasok.

Vératlan események jelentése

Az Eurdpai Uniéban és az azonos szabélyozdsi rendszerrel ((EU) 2017/745 rendelet az orvostechnikai
eszkozokrdl) rendelkezd orszagokban lévd paciensek/felhasznalok/harmadik felek esetén; ha silyos
vératlan esemény kivetkezik be az eszkoz hasznélata sorén vagy annak kivetkezményeként, kérjiik,
jelezze azt a gyartonak és/vagy felhatalmazott képviseldjének, valamint a nemzeti hatésagnak.

Altalanos utasitasok
Eldfordulhat, hogy idével a termék elszinezddik, de ez nincs hatdssal a termék teljesitményére.
Gyermekektdl elzrva tartandd.

*Eltérd rendelkezés hidnyaban a szévegben szerepld barmely, a HydroTac Transparent kétszerre
valé hivatkozds minden bemutatott valtozatra vonatkozik, beleértve a Comfort verziokat.

Aszoveg ellendrzésének datuma: 2024-12-11
HU — HARTMANN-RICO Hungaria Kft. - 2051 Biatorbagy, Budapark

@ Vncrpykumm 3aynotpeba

Onucanue Ha npopyKTa

HydroTac Transparent* e npo3pauHa npespb3ka ¢ XApOreN, CbCTOALA Ce 0T XUAPATUPAH NONNYpETaH
urauLepuH. Fbp6bT ce CbCTOM OT NPONYCKaLL U3NapeHUATa OT BNaraTa MoNMypeTaHoB Gunm, Koito
He NPONYCKa TeYHOCTH 1 GakTepuu.

OcgeH ToBa, HydroTac Transparent Comfort uma nensii ce KaHT, KOIATO e MOKPUT C aAXe3B Ha akpUHa
0CHOBa.

(BOIICTBA U HAYNH Ha feiicTBUE

HydroTac Transparent moxe Aa 0cB060X/1aBa Briara u ia abcop6ipa orpaHyeHo KONYECTBO eKCyAaT.
ToBa ocurypsiBa BflaxHa cpefia Ha paHaTa, KOETO 1Ma CTUMYAUPaLY eGeKT BbpXy 3a3ApaBABaHETO il.
HydroTac Transparent e npo3payHa u npeoCTaBA aTpaBMaTYHa CMAHA Ha NPeBpb3KaTa. 3apaan
NPO3payHOCTTa € Bb3MOXHa NPOBEPKA Ha paHaTa no BCAKO Bpeme 6e3 HYX[a 0T (BanAHe

Ha npeBpb3kKarta.

Toit kato HydroTac Transparent Comfort nma KaHT 0T Qunm CbC 3anenBaHe, HeXHO KbM KoXara,
He Ca HyXXHU APYTY MaTepuany 3a 3akpenBane Ha npespb3kara.

Mpennasnayenue / Mlokasanua

HydroTac Transparent e noAXo/li| 3a NeYeHUETO Ha CyXM NV NIEKO eKCyZnpaLLIM PaHU N0 BpeMe Ha
asuTe Har uenut HydroTac Transp e CbLUO 33 NpUnaraxe
BBPXY BHHLUHATA 30HA 0KONIO 0KOTO 32 3aL4UTa Ha 04WTe NPy 0611ja aHecTe3mA.

HydroTac Transparent e npeHa3HaueHa 3a npunarate oT 3ApaBHI CNELUANUCTH.
Te Morar fja Aenerupat CMAHata Ha npeBpb3KUTE Ha NALNEHTUTE U/MAN Ha TEXHUTE POLHUHY
(MHCTPYKTUPaHW HenpodecnoHanucTh).

Haunu Ha npunoxenne

1136epeTe pa3mepa Ha HydroTac Transparent Taka, Ye npeBpb3Kara Ha paHaTa a NpunoKkpuBa
pbboBeTe Ha paHaTa ¢ 0kono 1 - 2 cm. Ako e Heobxoaumo, HydroTac Transparent moxe Aa 6bze
0TpA3aHa /10 XeNaHuA pasmep NPy 3aibMKUTENHO U3N0N3BAHE Ha CTEPUNHA HOXULA. OKoNHaTa
KoXa TpABBa aa GbAe cyxa npeau nocTasAHeTo Ha HydroTac Transparent Comfort ¢ nenALy KaHT.

HydroTac Transparent: MaxHeTe cunus 3atuteH cnoii kato cnegsate Homepauuata (11 2).
Mocrasete npespb3KaTa CUMNperHupaHara cren (TpaHa Kbm paHata u ¢I/IK(VIpBI7ITE cnoaxoaawa
BTOPUYHA NpeBpPb3Ka.

HydroTac Transparent Comfort: MaxHeTe cuHb0TO 3aLyuTHO G0N0 KaTo CneABaTe HOMepaLUATa
(112), nocTaBeTe npeBpb3KaTa C NOKPUTATa C reNl CTPaHa KbM PaHaTa it NPUTHCHeTe 3paBo
3anensauuTe pb6ose. MaxHeTe 3aLIUTHUA ropeH C0Vi KaTo CnejBaTe HoMepauuaTa (3 1 4).

HydroTac Transparent moxe a 0CTaHe BbpXy paHaTa A0 CeieM AHU. 3a 4a CMeHUTe NpeBpb3KaTa,
neko otnenete HydroTac Transparent B eAUHNA kpaii 1 BHUMaTeNHO # MaxHeTe.
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N3xBbpnaAHe Ha npoayKTa

3a Aa (e Hamanu pUCKBT 0T Bb3MOXHA 0NAaCHOCT 0T MH¢€KL[VIR Wn 3aMbpCABaHe Ha OKONHATa
cpefa, NPy U3XBbPAAHE Ha KOMNOHEHTUTe 33 eHOKpaTHa ynoTpeba Ha HydroTac Transparent
cnefaiite npoueaypute 3a U3XBbpnaHe ('bl'ﬂa(HO NPUNOXKNMUTE U MECTHUTE 3aKOHW, NpaBuna,
pa3nopef6u 1 CTaHAapTY 3a Np T MH(

NpoTusonokasanua

He u3non3Baiite HydroTac Transparent npu nauMeHTI C HEMOHOCUMOCT KbM HAKOA OT ChCTaBKMTe i,
10-KOHKPETHO NMONUYPETaH, MULEPUH Unu akpuHo 6a3upan aaxe3us. He uanon3gaiite Bbpxy panu,
KONTO (a KNUHUYHO VIH¢€KTVIpaHM VNN BBPXY U3rapAHNA 0T TpeTa CTeneH.

Bb3MOoXHM cTpaHU4HU edeKTn?
Kato BcAKo Apyro MeAMLMHCKO U3enve, TO3M NPOAYKT MOXeE Aa IMa CTPAHUUHU eDEKTH, KOUTO
He € 3a/Ib/KUTENHO 1 Ce NPOABABAT NP BCUUKM.

06wy cTpannuHm edeki Ha HydroTac Transparent:

« Bpenku cnyyan HydroTac Transparent mose Aa NpUYMHI NOKanH peakuu (ApasHeHe, peakuun
Ha KOXaTa Hanp. 3a4epBABaHe, NoJlyBaHe)

« Bpenaku cnyyau HydroTac Transparent moxe Aa NPUYUHI AnepruyHi peakLmu

AKo 3a6enexuTe HAKAKBY CTPAHNYHI eQEKTU, HEONNCAHN TYK, CBBPXKETE Ce ¢ BALINA NIeKap Ui

apmavesT.

(neuuamm npeanasHu mepku

anﬂM NeyeHune Ha paHu CbC CKNOHHOCT KbM HapyLLeHO 3apacTBaHe e HEOﬁXO}.’lMMD Aa e u3Bbpn

MeJINUNHCKA OLleHKa Ha CbCTOAHMETO Ha paHaTa W Ha NPUYNHUTE, JoBeNn A0 3a6aBeHoTO it 3apacTBaHe.
(b HydroTac P He 3amecTBa Ha npuymnHaTa, foBena 0 HapyLeHoTo

03/paBABaHe Ha paHaTa. Mocrassitte BbPXY BbHLUIHATA 30HA 0KO/10 04UTE CamMO KOraTo Knenayst

€3aTBOpeH.

MoBTopHaTa ynoTpeba Ha MeANUMHCKO U3[ienke 3a eiHOKpaTHa ynotpeba e onacka. lpepaboTkata
Ha U3Jjenue C Lien NoBTOpHa ynoTpeda Moxe J1a HaHece (epUO3HY BPEAY Ha HEroBaTa LANoCT
1 pabotocnocobHocT.

anﬂM Aa 0TBOPUTE ONaKOBKATa Ha NPOAYKTA, BHUMATENHO A npemeuame 3aneau ot nospeja.
He u3non3saitte NpoAyKTa, ako UMa BUANMM NPU3HALW HA NOBPeAa, KaTo Hanpumep NyKHaTUHN,
KaHanu, Aynku nnu HepaBHOMepHU, CKbCAHN MW HENbITHU YNTBTHEHUA.

(bo6LjaBaHe Ha UHUMACHTH

3a nayvent/notpebuten/Tpeta cTpaHa B EBponeiickua Cbio3 U B CTPaHY C MIEHTUYEH Perynatopen
pexum (PernamenT (EC) 2017/745 3a MeAMUMHCKUTE U3A€NUA); aKO NO BPEME Ha M3M0N3BAHETO

Ha TOBA U3/ieNMe WM B PE3YNTAT Ha HETOBOTO U3MON3BaHE € Bb3HUKHAN CePU03eH UHLUAEHT, MONs,
JOKNa/iBaiiTe ro Ha NPOU3BOAUTENA W/UNK YTBAHOMOLLEHIA My NPeACTABUTEN 1 HA BaLLIMA
HaLlOHaneH opraH.

06wm ykazanus
MpoAyKTBT MoXe Aa e 06e3UBeTH C BpemeTo Ge3 ToBa f1a NOBNAe Ha Bb3AeiicTBHeTo My. [la ce
CbXpaHABA Ha MACTO, He[JOCTBHO 3a Alelia.

*Beako Ha HydroTac P B TeKCTa Ce 0THACA /10 BCUUKM GOPMU Ha NPOAYKTa,
BKMlounTenHo Bepcuute Comfort — 0CBEH ako He e N0OCoYeHo Apyro.

[laTa Ha akTyanusupaxe Ha Tekcra: 2024-12-11
BG — TN XAPTMAHH-PUKO - 1113 Cogua

€D Uputezaupotrebu

Opis proizvoda

HydroTac Transparent™ je prozirna hidrogelna obloga koja se sastoji od hidratiziranog poliuretana

i glicerina. Podloga se sastoji od paropropusnog poliuretanskog sloja koji je nepropustan za tekucine
i bakterije.

Uz to, HydroTac Transparent Comfort ima ljepljivi rub, koji je premazan ljepilom na bazi akrila.

Svojstva i nacin djelovanja

HydroTac Transparent moze otpustiti vlagu i apsorbirati ogranicenu kolicinu eksudata.

To osigurava vlaznu okolinu rane koja ima stimulirajuci ucinak na zacjeljivanje rane.

HydroTac Transparent je proziran i omogucuje atraumatsku promjenu obloge. Zbog prozirnosti
pregled rane moguc je u bilo kojem trenutku bez skidanja obloge.

Buduci da HydroTac Transparent Comfort ima ljepljivi rub prijatan za kozu, nisu potrebni nikakvi
drugi materijali za pricvricivanje obloge.

Namjena/Indikacije

HydroTac Transparent* pogodan je za lijecenje suhih ili slabo eksudirajucih rana u stadijma granulacije
i epitelizacije. HydroTac Transparent pogodan je i za primjenu na vanjskoj regiji oka za zastitu ociju
tijekom opce anestezije.

HydroTac Transparent namijenjen je za primjenu od strane zdravstvenih radnika.

Oni mogu delegirati promjene obloga pacijentima i/ili njihovoj rodbini (instruirani laici).

Nacin primjene

Odaberite velicinu obloge HydroTac Transparent tako da jastucic za ranu prekriva rubove rane za
otprilike T— 2 cm. Ako je potrebno, proizvod HydroTac Transparent moze se izrezati na Zeljenu velicinu,
samo sterilnim $karama. Okolna koza treba biti suha prije nano3enja HydroTac Transparent Comfort
s ljepljivim rubom.

HydroTac Transparent: uklonite plavi zastitni sloj prema brojevima (11 2). Stavite oblogu sa stranom
impregniranom gelom na ranu i fiksirajte odgovarajucim sekundarnim materijalom za obloge.

HydroTac Transparent Comfort: uklonite plavi zastitni sloj prema brojevima (11 2), stavite oblogu
sa stranom impregniranom gelom na ranu i cvrsto pritisnite ljepljive rubove. Uklonite gornji zastitni
sloj prema brojevima (3i4).

HydroTac Transparent moZe se ostaviti na ranama do sedam dana. Da biste promijenili oblogu,
HydroTac Transparent lagano odvojite na jednom rubu i pazljivo uklonite.

Zbrinjavanje proizvoda

Radi smanjenja rizika od potencijalnih zaraza ili oneciscenja okolisa na najmanju mogucu mjeru,

za jednokratne komponente proizvoda HydroTac Transparent treba slijediti postupke zbrinjavanja
sukladne odgovarajucim lokalnim zakonima, pravilima, propisima i standardima za prevenciju zaraza.

Kontraindikacije

Nemojte koristiti HydroTac Transparent na pacijentima koji ne podnose bilo koji od njegovih sastojaka,
osobito poliuretan, glicerin ili ljepilo na bazi akrila. Nemojte koristiti na ranama koje su klinicki
inficirane ili na opekotinama 3. stupnja.

Moguci Stetni dogadaji

Kao i svaki drugi medicinski proizvod, ovaj proizvod moze imati nuspojave, koje se ne moraju nuzno
pojaviti kod svih.

Opce nuspojave proizvoda HydroTac Transparent:

« Urijetkim slucajevima HydroTac Transparent moze izazvati lokalne reakije (iritaciju, reakcije koze
npr. crvenilo, otekline)

« Urijetkim slucajevima HydroTac Transparent moze izazvati alergijske reakcije

Usslucaju da primijetite bilo kakve ucinke koji nisu ovdje navedeni, obratite se svom lijecniku ili

ljekarniku.

Posebne mjere opreza

Medicinska procjena stanja rane i uzroka kasnjenja u zacjeljivanju rane nuzna je prije lijecenja rana

s otezanim zacjeljivanjem. Lijecenje proizvodom HydroTac Transparent ne moze zamijeniti lijecenje
uzroka otezanog zacjeljivanja. Nanesite na vanjsko podrucje oko ociju samo kada je kapak zatvoren.

Opasno je ponovno upotrebljavati jednokratne medicinske proizvode. Preradom proizvoda radi
ponovne uporabe moZe se ozbiljno ostetiti njihova cjelovitost i njihove performanse.

Prije otvaranja pakiranja proizvoda, pazljivo ga pregledajte radi otkrivanja znakova ostecenja.
Nemojte koristiti proizvod ako postoje vidljivi znakovi otecenja, kao Sto su pukotine, kanali, rupe ili
nejednaki, poderaniili nepotpuni pecati.

Prijavaincidenata

Za pacijenta / korisnika / trecu stranu u Europskoj uniji i zemlji s istim regulatornim rezimom
(Uredba (EU) 2017/745 0 medicinskim proizvodima): ako tijekom upotrebe ovog proizvoda, zbog
te upotrebe dode do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovu ovlastenom
predstavniku te nadleznom nacionalnom tijelu vlasti.

Opce upute
Proizvod moZe promijeniti boju tijekom vremena bez utjecaja na ucinkovitost proizvoda. Drzite
izvan dohvata djece.

*Svako spominjanje proizvoda HydroTac Transparent u ovom tekstu odnosi se na sve varijante,
ukljucujucii varijantu Comfort; osim ako nije drugacije navedeno.

Datum revizije teksta: 2024-12-11
HR - Paul Hartmann d.o.0. - 10020 Zagreb

CXD Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului

HydroTac Transparent* este un pansament hidrogel transparent, compus din poliuretan hidratat si
glicerind. Suportul consta intr-un film de poliuretan permeabild la vapori de apa, dar impermeabild
la lichide si bacterii.

De asemenea, HydroTac Transparent Comfort dispune de o margine autoadezivd, acoperita cu un
adeziv acrilic.

Proprietati si mod de actiune

HydroTac Transparent poate ceda umiditate si poate absorbi o cantitate limitata de exsudat. Acest
lucru creeaza un mediu umed la nivelul plagii, care are un efect stimulativ asupra vindecarii ranilor.
HydroTac Transparent este transparent si permite schimbarea atraumatica a pansamentului. Datorita
transparentei, inspectarea plagii este posibila in orice moment, fara a fi necesara indepartarea
pansamentului.

HydroTac Transparent Comfort are o margine adeziva delicatd cu pielea, nefiind necesare alte
materiale pentru fixarea pansamentului.

Utilizare preconizata/Indicatii de utilizare

HydroTac Transparent* este adecvat pentru tratamentul plagilor uscate sau cu exsudat redus, aflate
in stadiile de granulatie i epitelizare. HydroTac Transparent* este, de asemenea, adecvat pentru
aplicare in zona perioculard, protejand ochii in timpul anesteziei generale.

HydroTac Transparent este destinat aplicrii de catre profesionistii din sanatate.
Acestea pot delega schimbarea pansamentului catre pacienti si/sau apartinatorii acestora
(persoane instruite, fara pregatire medicala).

Mod de aplicare

Selectati o dimensiune adecvata a HydroTac Transparent astfel incat pansamentul pentru plaga sa
depaseasca marginile plagii cu aproximativ 1— 2 cm. Daca este cazul, produsul HydroTac Transparent
poate fi taiat la dimensiunea dorita, utilizand exclusiv foarfeci sterile. Pielea din jurul plagii trebuie
sa fie uscatd inainte de a aplica HydroTac Transparent Comfort cu margine autoadeziva.

HydroTac Transparent: indepértati stratul albastru de protectie respectand numerotatia (1 i 2).
Asezati pansamentul cu partea impregnata cu gel pe plaga si fixati-l cu un material de pansament
secundar adecvat.

HydroTac Transparent Comfort: Indepértati stratul albastru de protectie respectand numerotatia
(15i2), aplicati pansamentul cu partea impregnata in gel pe plaga si apasati ferm pe marginile
autoadezive. Indepartati stratul superior de protectie respectand numerotatia (3 si 4).

HydroTac Transparent poate fildsat pe plagd pana la sapte zile. Pentru a schimba pansamentul,
desprindeti usor HydroTac Transparent la unul dintre capete si indepartati-I cu grija.

Eliminarea produsului

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

Contraindicatii

Nu utilizati HydroTac Transparent la pacientii care manifestd intoleranta la oricare dintre ingredientele
sale, in special poliuretan, glicerina sau adeziv pe baza de acril. A nu se aplica pe plagi infectate
clinic sau pe arsuri de gradul 3.

Evenimente adverse posibile
In mod similar oricarui dispozitiv medical, acest produs poate avea reactii adverse care nu apar
neaparat la toti pacientii.

Reactii adverse generale ale HydroTac Transparent:

+ In cazuri rare, HydroTac Transparent poate cauza reactii cutanate locale (iritatie, reactii ale pielii
precum inrosire sau tumefiere)

- In cazuri rare, HydroTac Transparent poate cauza reactii alergice

Tn cazul in care observatj orice efecte care nu sunt mentionate aici, contactati medicul sau farmacistul.

Masuri speciale de precautie

Inainte de tratarea plagilor cu tendinta de vindecare afectatd, este necesara evaluarea medicala
astarii plagii si a cauzelor intarzierii procesului de vindecare. Tratamentul cu HydroTac Transparent
nu poate inlocui tratamentul cauzei vindecarii precare a plagii. Se aplica exclusiv pe zona externa
aochiului, cdnd pleoapa este inchisa.

Reutilizarea unui dispozitiv medical de unicé folosintd este periculoasa. Reprocesarea dispozitivelor,
in scopul reutilizarii, poate afecta grav integritatea si performanta acestora.

Inainte de a deschide ambalajul produsului, verificati-I cu atentie pentru a observa dac exista
semne de deteriorare. Nu utilizati produsul dacd observati semne vizibile de deteriorare, precum
fisuri, crapaturi, gauri mici sau sigilii neuniforme, rupte sau incomplete.

Raportarea incidentelor

Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Uniunea Europeand si din tari cu un regim de reglementare
identic (Regulamentul (UE) 2017/745 privind Dispozitivele Medicale); dacd, pe durata utilizarii
acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale are loc un incident grav, v rugam sa il raportati
producétorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia, precum si autorittii dvs. nationale.

Instructiuni generale
In timp, produsul se poate deolora, fara un impact negativ asupra performantei. A nu se lasa
laindemana copiilor.

*Orice referire la HydroTac Transparent cuprinsd in acest text vizeaza toate formele de prezentare;
cu exceptia situatiilor in care este specificat altfel.

Data revizuirii textului: 2024-12-11
RO — S.C. PAULHARTMANN S.R.L. - 020 335 Bucuresti

BB Navodilazauporabo

Opisizdelka
HydroTac Transparent* je prozorna hidrogelna obloga iz hidriranega poliuretana in glicerina. 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 spro3ca vlago in vpije omejeno kolicino eksudata. Tako zagotavlja vlazno
okolje rane, ki spodbuja celjenje. Obloga 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 kozi prijazen samolepilni 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. Obloga HydroTac Transparent je primerna tudi za uporabo na zunanjem
delu ocesa za zascito oci med splo3no anestezijo.

0Oblogo HydroTac Transparent mora namestiti strokovno usposobljena oseba iz zdravstvene ustanove.
Ta oseba lahko zamenjavo obloge dodeli tudi bolniku in/ali njegovim sorodnikom (laikom, ki so
prejeli navodila).

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 izkljucno sterilne Skarje. Pred namescanjem
obloge HydroTac Transparent Comfort z lepljivimi robovi mora biti okolna koza suha.

HydroTac Transparent: Odstranite modri zascitni sloj, pri cemer upostevajte vrstni red (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
vrstni red (11in 2), oblogo namestite na rano tako, da je rana pokrita z gelom, in trdno pritisnite
na samolepilne robove. Odstranite zgornji zascitni 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.

Odstranjevanje izdelka

Za zmanjsanje 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 ob¢utljivi na katero koli sestavino,

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

aliza opekline 3. stopnje.

Mozni nezeleni ucinki

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

Splo3ni stranski ucinki obloge HydroTac Transparent:

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

« Vredkih primerih lahko obloga HydroTac Transparent povzroci alergijske reakcije

(e opazite kakrsen koli stranski ucinek, ki tukaj ni naveden, se obrnite na svojega zdravnika ali farmacevta.

Posebni previdnostni ukrepi

Pri zdravljenju ran z oslabljeno sp jo 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. Uporablja se samo na zunanjem delu ocesa, ko je veka zaprta.

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. Izdelka ne uporabljajte, ce so
vidni znaki poskodb, kot so razpoke, kanali, luknje ali k na, raztrgana ali tesnila.

Porocanje o zapletih

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

Splosna navodila
Izdelek lahko scasoma 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
zrazlicicami Comfort, razen ce ni drugace navedeno.

Datum zadnje revizije besedila: 2024-12-11
S — PAUL HARTMANN Adriatic d.o.o. - 1000 Ljubljana

Kullanim talimatlan

Uriin agiklamas

HydroTac Transp lendirilmis poliiretan ve olusan seffaf bir hidrojel yara
ortiisiidir. Arka taraflndakl koruyucu poliiiretan film, nem buharini gegirir, su gegirmez ve sivilara
ve bakterilere karsi gegirimsizdir.

licarind.

Ayrica HydroTac Transparent Comfort, akrilik bazli bir yapistiricr ile kapli yapiskan kenarlara sahiptir.

Ozellikler ve etki sekli

HydroTac Transparent, nem salabilir ve sinirli miktarda eksiidayi absorbe edebilir. Bu sayede yaranin
nemli kalmasini saglayarak iyilesme siirecini hizlandirir. HydroTac Transparent transparandir ve yara
ortisiiniin ik bir sekilde degistirilebi i saglar. Transparan olusu, yaranin istendigi
zaman yara ortiisii lkanlmadan gozle incelenebilmesini saglar.

HydroTac Transparent Comfort kenarlarinda cilt dostu bir yapiskan filme sahip oldugundan, yara
ortiisiinii sabitlemek icin baska bir malzemeye gerek yoktur.

Kullanim amaa/ endlkasyonlar

HydroTac P ve evrelerinde bulunan kuru veya hafif eksiidali
yaralarin tedavisi igin uygundur HydroTac Transparent, genel anestezi sirasinda gozleri korumak
amactyla gozlerin dis bolgesine de uygulanabilir.

HydroTac Transparent, saglik uzmanlari tarafindan uygulanmalidir.
Bu saglik uzmanlari, yara ortiisiinii degistirme isini hastalara ve/veya gerekli talimatlari almig
yakinlarina devredebilirler.

Uygulama sekli

Uygun ebatlara sahip bir HydroTac Transparent secerken, yara drtiisiiniin yaranin kenarlarini yaklastk
1-2 cm asmasi gerektigini goz dniinde bulundurun. Gerekli oldugunda, HydroTac Transparent
iriiniinii steril bir makas ile keserek istenilen biiyiiklige getirebilirsiniz. Yaranin gevresindeki cilt,
yapiskan kenarli HydroTac Transparent Comfort iiriinii uygulanmadan dnce kuru olmalidir.

HydroTac Transparent: Koruyucu mavi filmi iizerinde yazili sayilari (1 ve 2) sirasina gére sokiin. Yara
ortiisiini jel emdirilmig tarafi yarayla temas edecek sekilde yerlestirin ve uygun bir sargi malzemesi
ile sabitleyin.

HydroTac Transparent Comfort: Koruyucu mavi filmi iizerinde yazili sayilari (1 ve 2) sirasina gore sokiin,
yara ortiisiinii jel emdirilmis tarafi yarayla temas edecek sekilde yerlestirin ve yapiskan kenarlan
cildin Gistiine sikica bastirin. Koruyucu iist filmi izerinde yazili sayilarin (3 ve 4) sirasina gore sokiin.

HydroTac Transparent, yaralarin iizerinde yedi giine kadar tutulabilir. Yara ortiisiini degistirmeniz
gerektiginde, HydroTac Transparent'i bir kenarindan hafifce kaldirarak dikkatlice sokiin.

Uriiniin bertaraf edilmesi

Olasi enfeksiyon tehlikelerine veya cevre kirliligine iliskin riskin minimize edilebilmesi icin,
HydroTac Transp iiriiniiniin tek kullanimlik bilesenleri yiiriirliikteki yerel yasalara, kurallara,
diizenlemelere ve enfeksiyon dnleme standartlarina uygun sekilde bertaraf edilmelidir.

Kontrendikasyonlar

HydroTac Transparent iiriiniinii, 6zellikle poliiiretan, gliserin veya akrilik bazli yapiskan olmak iizere
sahip oldugu malzemelerden herhangi birine karsi intoleransi olan hastalarda kullanmayin. Klinik
enfeksiyonu olan yaralar veya 3. derece yaniklar iizerinde kullanmayin.

Olasi advers etkiler
Tiim diger tibbi iiriinlerde oldugu gibi, bu iiriin de yalnizca bazi kisilerde goriilebilecek yan etkilere
neden olabilir.

HydroTac Transparent iiriiniin genel yan etkileri:

« HydroTac Transparent, nadir durumlarda lokal reaksiyonlara (ciltte or. kizarma veya sisme gibi
tahris veya reaksiyonlar) neden olabilir

« HydroTac Transparent, nadir durumlarda alerjik reaksiyonlara neden olabilir

Burada belirtilmemis herhangi bir etki fark etmeniz durumunda hekiminiz veya eczacinizile

iletisime gecin.

Ozel tedbirler

yilesme bozuklugu olan yaralar tedavi edilmeden 6nce, yaranin durumu tibbi olarak

degerlendirilmelidir ve iyilesmenin gecikme nedenleri belirlenmelidir. HydroTac Transparent,

yaranin zor iyilesmesine neden olan etkenlerin tedavisinde kullanil Goziin dig bol

yalnizca gz kapag kapaliyken uygulanmalidir.

Tek kullanimlik bir tibbi iiriiniin tekrar kullanimi tehlikelidir. Uriiniin yeniden kullaniimak amaciyla
tekrar uygulanmasl, biitiinligii ve performansi iizerinde ciddi olumsuzluklara neden olabilir.

Uriin ambalajini agmadan énce iizerinde hasar izi olup olmadigini dikkatli bir sekilde inceleyin.
Catlaklar, kanallar, igne delikleri veya normal olmayan, yirtik veya eksik miihiir gibi gézle goriiniir
hasar izleri oldugunda tiriinii kullanmayin.

Olay bildi
Avrupa Birligi iilkeleri ve ayni diizenleyici sisteme (2017/745 sayili AB Tibbi Cihaz Yonetmeligi) sahip
iilkelerdeki hastalarin/kullanicilarin/iigiincii taraflarin, bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi
sonucunda ciddi bir olumsuzluk meydana gelmesi halinde, durumu iireticiye ve/veya yetkili
temsilcisine ve ilgili resmi makama bildirmelerini rica ediyoruz.

Genel talimatlar
Uriiniin zamanla renk degisimine ugramas! iiriiniin performansini etkilemez. Cocuklarin erigemeyecegi
yerde saklayiniz.

*Aksi belirtilmedikce, metinde anilan HydroTac Transparent iiriiniine iliskin bilgiler, Comfort
versiyonlar dahil iriiniin tiim tiirevleriicin gecerlidir.

Metnin revizyon tarihi: 2024-12-11

TR — Paul Hartmann Tibbi ve Hijy.Ur.ith.Ihr.Ltd.Sti.
Kozyatagi Mah. Kaya Sultan Sok. Nanda Plaza.
No:83/1/A Kat 3, 34742 Kadikdy/istanbul
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jo na Suica - Rep izado na Suica
E{ovmoéomuzvoc avtinpdownog otny ENBetia - Zplnomocnény zéstupce
ve Svjcarsku - Autorizovany zéstupca vo Svajciarsku - Upowazniony przedstawiciel
w Szwajearii - képviseld Svajcban - Y1
npeactasuten B LUseiiuapws - Ovlasteni predstavnik u Svicarskoj - Reprezentant
autorizat in Elvetia - Pooblasceni zastopnik v wiwm yetkili temsilcisi - 3
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Trocken aufbewahren - Keep dry - Craint 'humidité - Droog bewaren - Mantenere
asciutto - Manténgase seco - Manter seco - Manter seco - Aiatnpeite to mpoiév
ateyvd - Chranit pred vihkem - Uchovavat v suchu - Chronic przed wilgocig
Szdrazon tartandé - [la ce nasu cyxo - DrZite na suhom. A se pastra la loc uscat
Hranite na suhem - Kuru yerde tutun - fRIFEZAG - Bl el laasy

Verwendbar bis - Use-by date - Date limite d'utilisation - Te gebruiken tot - Data di
scadenza - Fecha de caducidad - Data limite de utilizagao - Validade - Huepopnvia

g Méng - Pouzit do data - Pouzitelné do - Uzy¢ do daty - Lejarati ddtum - 3non3Bait
npeau Aata - Rok upotrebe - Data expirarii - Uporabno do - Son kullanim tarihi

fEFAPRHR -yl b

Herstellungsdatum - Date of manufacture - Date de fabrication - Productiedatum
Data di fabbricazione - Fecha de fabricacidn - Data de fabrico - Data de fabricagao
&I Hyepopnvia kataokeur¢ - Datum vyroby - Datum vyroby - Data produkdji
Gyartasi détum - lata Ha npou3BozcTB0 - Datum proizvodnje - Data fabricatiei
Datum proizvodnje - Uretim tarihi - 435 B - gaad| g0,

Fertigungslosnummer - Batch code - Code de lot - Lotnummer - Codice del lotto
(6digo de lote - C6digo de lote - C6digo do lote - Kwdikog napridac - Kod davky
Kod davky - Kod partii - Tételkod - Kop Ha naprupata - Sifra serije - Cod de lot
Koda serije - Parti kodu - $tE 5% - dses )l 30y
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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
Curativo de hidrogel
EmiBepa uSpokuTTapIKAG YEANG
Hydrogelové kryti
Hydrogélové krytie
Opatrunek hydrozelowy
Hidrogél kdtszer
MpeBpb3Ka c xugporen
Hidrogelna obloga
Pansament hidrogel
Hidrogelna obloga
Hidrojel yara ortlisu
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