m Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung
Bei Hydrocoll handelt es sich um einen sterilen, selbstklebenden Wundverband, bestehend aus einer
Hydrokolloid-Klebeschicht mit einer Deckschicht aus Polyurethanfolie. Die der Wunde zug d

Seite wird durch ein Trennpapier aus Silikonpapier geschiitzt.

Die Primérverpackung besteht aus einer Peelpackung mit Folie und beschichtetem Papier.

Bei Hydrocoll handelt es sich um ein wirkstofffreies Medizinprodukt. Es enthlt keine Arzneimittel,
kein Gewebe- oder Zellmaterial menschlichen oder tierischen Ursprungs sowie keine Nanomaterialien.
Das Produkt ist strahlensterilisiert.

Zusammensetzung

Hydrocoll ist mit einer gasdurchlassigen Deckschicht aus Polyurethan versehen. Das Hydrokolloid-
Gemisch selbst besteht hauptséchlich aus Natrium-Carboxymethylcellulose, einem synthetischen
Kautschukgemisch, basierend auf Copolymeren aus Polystyrol und Polyisopren, sowie Polyisobutylen.
Eigenschaften und Wirkungsweise

Das Produkt nimmt Wundexsudat auf. Nachdem das Exsudat absorbiert wurde, erfolgt eine Umwandlung
der Hydrokolloidschicht in Gel. So entsteht ein feuchtes Wundmilieu, welches die Wi iinsti
Die Polyurethanfolie verhindert dabei das Eindringen von Keimen. Die Folie ist wasserabweisend sowie
wasserdampf- und gasdurchldssig. Da das Gel erst wahrend der Anwendung entsteht, klebt der Verband
nicht an der Wunde, und der Heilungsprozess wird durch den Verbandwechsel nicht beeintrachtigt.

Neu gebildetes Gewebe wird nicht beschadigt.

Dank seines diinnen, flexiblen Materials passt sich Hydrocoll einfach an die Korperkonturen an.

Die Oberflache von Hydrocoll ist schmutz- und wasserabweisend.

Zweckbestimmung

Bei Hydrocoll handelt es sich um einen sterilen Wundverband zum Einmalgebrauch, der von
medizinischen Fachkréften fiir die Versorgung von Wunden mit mittlerer bis leichter Exsudatbildung
eingesetzt werden kann, z. B. bei chronischen Wunden (Beinulzera, Dekubitus usw.) oder bei
Verbrennungen bis Grad 2. In Summe kann das Produkt lénger als 30 Tage eingesetzt werden.
Hydrocoll Thin ist zur Behandlung gering exsudierender Wunden bestimmt.

Hydrocoll ist fiir die Behandlung der menschlichen Haut durch professionelle Anwender geeignet.

Anwendungshinweise

Hydrocoll in korrekter GroBe und Form auswahlen. Um einen sicheren Sitz zu gewéhrleisten, sollte der
Verband mind, einen Zenti iiber die Wundrénder hinaus reichen. Den Verband bei Bedarf mit
einer sterilen Schere der WundgroRe entsprechend zuschneiden.

Hydrocoll / Hydrocoll Thin: Produktschutzauflage entfernen, Hydrocoll auf der Wunde positionieren,
Rander passend zurechtschieben und andriicken.

Hydrocoll Sacral: Produktschutzauflage entfernen und den Verband in die GesaBspalte driicken.

Die Spitze des Verbands kann dabei (abhéngig von Lage und Tiefe des Geschwiirs) nach oben oder

unten zeigen. Kanten fest andriicken.

Hydrocoll Concave fiir Ferse und Ellenbogen: Produktschutzauflage groBtenteils entfernen, die Mitte
des Hydrocoll Verbands iiber der Wunde positionieren, den Rest der Produktschutzauflage entfernen,
dann die Fliigel iiberlappen, bis der Verband passt.

Durch die Exsudatabsorption bildet sich ein weiBliches Gel, das auf der Oberseite als Verfarbung und
Blasenbildung sichtbar wird. Hydrocoll sollte gewechselt werden, wenn die Blase sich beinahe bis zum
Rand des Verbands ausgebreitet hat. Sollte Exsudat aus dem Verband austreten, muss dieser umgehend
gewechselt werden. Um den Verband zu wechseln, Hydrocoll an den Randern leicht [6sen und den
gesamten Verband vorsichtig abziehen.

Maglicherweise bleibt eine Schicht des Hydrokolloidgels auf der Wunde zuriick. Diese beeintrachtigt die
Wundheilung nicht und kann bei Bedarf abgewaschen werden.

Die Tragedauer des Verbands hangt vom Wundzustand und der Exsudatmenge ab. Abhéngig davon kann
der Verband bis zu 7 Tage auf der Wunde verbleiben.

Kontraindikationen

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

Hydrocoll darf nicht auf Wunden angewendet werden, die das Muskel-, Sehnen- oder Knochengewebe
betreffen. Das Produkt darf nicht aufgebracht werden, wenn eine klinische Infektion vorliegt,
desgleichen bei Brandwunden 3. Grades.

Produktentsorgung

Um das Risiko potenzieller Infektionsgefahren oder einer Umweltverschmutzung zu minimieren, sollten
Wegwerfkomp des ts gemaR den geltenden lokalen Gesetzen, Vorschriften und
Bestimmungen sowie den Standards zur Infektionsprévention entsorgt werden.

Vorsic
Essind keine Daten verfiigbar, die die Anwendung des Wundverbands bei sensitiven
Pati populati wie S& Kindern, Schwangeren oder stillenden Frauen unterstiitzen,
und es liegen ebenfalls keine Daten vor, die dem widersprechen. Der Wundverband sollte bei diesen
Patientenpopulationen daher nur mit Vorsicht und aufgrund der Empfehlung eines Arztes verwendet
werden.

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

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

Eliminacion del producto

Afin de reducir al minimo el riesgo de posibles infecciones o de contaminacion medioambiental,

los componentes desechables de los productos sanitarios deben seguir los procedimientos de eliminacion
establecidos por las leyes, normas o reglamentos locales pertinentes, asi como por las normas de prevencién
deinfecciones.

Precauciones especiales

Ante la falta de datos que respalden el uso de este apdsito en grupos sensibles como bebés, nifios,
mujeres embarazadas o en lactancia, y ante la falta de datos que indiquen lo contrario, el apdsito

se debe utilizar con precaucion en estos grupos y de acuerdo con la recomendacion del médico.

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

a utilizarlos puede danar seriamente su integridad y su rendimiento. Informacidn disponible previa
solicitud.

Antes de abrir el embalaje del producto, inspeccionelo cuidadosamente para ver si presenta sefiales

de daros. No use el producto si hay sefiales de dafios visibles, como grietas, acanaladuras, perforaciones
oun 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 o como resultado del mismo
se produjera un incidente grave, deberd notificarse al fabricante y/o a su representante autorizado,

asi como a la autoridad nacional correspondiente.
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Instrugdes de utilizagao

Descrigao do produto

Hydrocoll é um penso auto-adesivo estéril, que consiste numa camada adesiva de hidrocoldide, coberta
por uma pelicula de poliuretano. 0 lado da ferida esta coberto com um revestimento destacavel de papel
siliconizado.

A embalagem priméria é uma bolsa estéril feita de papel revestido e de pelicula.

Hydrocoll € um dispositivo médico ndo ativo. Nao contém quaisquer substancias medicinais, tecidos ou
células de origem humana ou animal, nem nanomateriais. £ esterilizado por radiagao.

Composicao

Hydrocoll consiste numa cobertura em poliuretano permedvel a gases. 0 proprio composto de hidrocoldide
contém principalmente carboximetilcelulose sédica, uma mistura de borracha sintética a base de copolimeros
poli-isopreno poliestireno e poli-isobutileno.

Propriedades e modo de agao

0 produto absorve o exsudado da ferida. Depois do exsudado ter sido ser absorvido, a camada
hidrocol6ide transforma-se num gel que proporciona um ambiente hiimido para a cicatrizaao da ferida.
Aentrada de germes é evitada pela pelicula em poliuretano. A pelicula é repelente a dgua e permite
apassagem de humidade e de gases. Uma vez que o gel é produzido durante a aplicacao, 0 penso ndo

se cola a ferida e o processo de cicatrizagao nao é prejudicado pela mudanca do penso. 0 tecido recém
formado nao € danificado.

Por ser um material fino e flexivel, Hydrocoll molda-se facilmente aos contornos do corpo. A superficie de
Hydrocoll repele a sujidade e a dgua.

Utilizagao prevista

Hydrocoll é um penso estéril de utilizado tnica, para o tratamento de feridas com exsudado ligeiro

e moderado, tais como feridas cronicas (tilceras de perna, tlceras de pressdo, etc.) ou queimaduras de
até 2.2 grau, utilizado por profissionais de satde. A utilizacao prolongada do produto pode ser superior
a30 dias.

Hydrocoll Thin destina-se ao tratamento de feridas de exsudado ligeiro.

Hydrocoll destina-se ao tratamento em pele humana por utilizadores profissionais.

Modo de utilizagao

Selecione 0 tamanho e o formato adequados de Hydrocoll. 0 penso deve ser maior do que a ferida em,
pelo menos, um centimetro, para assegurar que se mantém firmemente no lugar. Se necessario, corte
0 penso a medida da ferida, utilizando uma tesoura esterilizada.

Hydrocoll / Hydrocoll Thin: retire a pelicula de protecao do produto, aplique Hydrocoll sobre a ferida,
ajuste os rebordos e pressione.

Hydrocoll Sacral: retire a pelicula de protecao do produto e pressione o penso na fenda interglitea.
Aextremidade do penso pode ficar direcionada para cima ou para baixo, dependendo da posicao

e da profundidade da tlcera. Pressione firmemente os rebordos.

Hydrocoll Concave para o calcanhar e cotovelo: remova a parte mais larga da pelicula de protegao,
coloque a parte central do penso Hydrocoll sobre a ferida, remova a restante pelicula de protecao,
depois sobreponha as abas para ajustar.

Devido a absor¢ao do exsudado, forma-se um gel Juicado, que fica visivel na parte superior,
apresentando-se como uma descoloragdo e sob a forma de uma bolha. Hydrocoll deve ser mudado
quando a bolha estiver quase a atingir o rebordo do penso. Caso se verifique a saida de exsudado do
penso, este deve serimediatamente substituido. Para mudar o penso, levante Hydrocoll pelos rebordos
eremova cuidadosamente todo o penso.

E possivel que fique uma camada de gel hidrocoldide sobre a ferida. Esta nao prejudicard a cicatrizacao
da ferida e pode ser lavada, se necessario.

0 tempo de utilizagdo do penso varia conforme as condicdes da ferida e o nivel de exsudado, mas pode
manter-se sobre a ferida até 7 dias.

h

Meldung von Vorkommnissen

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

Product description

Hydrocoll is a sterile self-adhesive wound dressing consisting of an adhesive hydrocolloid layer covered
with a polyurethane film. The wound side is covered with a release liner composed of siliconized paper.
The primary packaging is a peel pouch made of film and coated paper.

Hydrocoll is a non-active medical device. It does not contain any medicinal substances, tissue or cells of
human or animal origin or nanomaterials. It is sterilized using irradiation.

Composition

Hydrocoll consists of a gas permeable polyurethane cover. The hydrocolloid compound itself mainly
contains sodium carboxymethylcellulose, a synthetic rubber mixture based on polystyrene polyisoprene
copolymers and polyisobutylene.

Properties and mode of action

The product absorbs wound exudate. After the exudate has been absorbed, the hydrocolloid layer
transforms into a gel which provides a moist wound healing environment. The ingress of germs is
prevented by the polyurethane film. The film is water-repellent and allows moisture vapour and gas
to pass through. Since the gel is produced during the application, the dressing does not adhere to the
wound and the healing process is not impaired by the dressing change. Newly formed tissue is not
damaged.

Due to the thin flexible material, Hydrocoll molds easily to body contours. The surface of Hydrocoll is
dirt-repellent and water-repellent.

Intended purpose

Hydrocoll is a sterile, single-use wound dressing for the treatment of medium to lightly exuding wounds
such as chronic wounds (leg ulcers, decubitus, etc.) or burns up to grade II, used by healthcare professionals.
Accumulated use of the product can exceed 30 days.

Hydrocoll Thin is intended for the treatment of lightly exuding wounds.

Hydrocoll is intended for the treatment of human skin by professional users.

Mode of application

Select the correct size and shape of Hydrocoll. The dressing should exceed the wound by at least one
centimetre to ensure that it stays firmly in place. If needed, cut the dressing to the size of the wound

with sterile scissors.

Hydrocoll / Hydrocoll Thin: remove the protective product cover, place Hydrocoll on the wound, adjust the
edges to fit and press on.

Hydrocoll Sacral: remove the protective product cover and press the dressing into the anal cleft. The tip
of the dressing can point upwards or downwards depending on the position and depth of the ulcer.

Press the edges on firmly.

Hydrocoll Concave for the heel and elbow: remove the largest part of the protective product cover,

place the middle part of the Hydrocoll dressing over the wound, remove the rest of the protective product
cover, then overlap the wings to fit.

Due to the absorption of exudate a whitish gel is formed that is visible on the top as a discoloration and

a blister. Hydrocoll should be changed if the blister has almost reached the edge of the dressing. Should
exudate leak from the dressing, it must be changed immediately. To change the dressing, lift Hydrocoll

at the edges and remove the whole dressing carefully.

It may happen that a layer of hydrocolloid gel remains on the wound. It will not impair the healing of the
wound and can be rinsed off if necessary.

The wear time of the dressing depends on the condition of the wound and the level of exudate but can
remain on the wound for up to 7 days.

Contraindications

Hydrocoll is contraindicated in any patients who may be allergic to any of its ingredients.

Hydrocoll must not be used on wounds extending into muscle, tendon or bone. It must not be applied to
clinically infected wounds or third-degree burns.

Product disposal

In order to minimize the risk of potential infection hazards, or environmental pollution, disposable
components of the medical device should follow disposal procedures according to applicable and local
laws, rules, requlations and infection prevention standards.

Special precautions

In the absence of available data supporting the use of this dressing on sensitive population groups such
asinfants, children, pregnant or nursing women, and in the absence of data to the contrary on these
population groups, this dressing should be used with caution following a clinician’s reccommendation.
Reusing a single-use medical device is dangerous. Reprocessing devices, in order to reuse them, may
seriously damage their integrity and their performance. Information available on request.

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

Contraindicagdes

Hydrocoll é contraindicado em pacientes com alergia a qualquer um dos seus componentes.
Hydrocoll ndo pode ser utilizado em feridas que afetem os musculos, os tenddes ou os 0ssos.
Nao pode ser aplicado sobre feridas clinicamente infetadas, nem em queimaduras de 3° grau.

Eliminagao do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infedo ou poluicdo ambiental, os componentes
descartaveis do dispositivo médico devem ser eliminados em conformidade com os procedimentos
dispostos nas leis, regras, regulamentos e normas de prevencao de infecao aplicaveis e locais.

Precaugdes especiais

Na auséncia de dados que suportem a utilizagdo deste penso em grupos populacionais sensiveis, como
bebés, criancas, mulheres grévidas ou a amamentar, e de dados que indiquem o contrério, a utilizacao
deste penso nestes grupos populacionais deve ser feita com precaugao e mediante recomendagao de um
médico.

Areutilizacdo de dispositivos médicos de uso tinico € perigosa. O reprocessamento de dispositivos, com
vista a sua reutilizacdo, pode danificar gravemente a sua integridade e o seu desempenho. Informagoes
disponiveis mediante solicitagdo.

Antes de abrir a embalagem do produto, inspecione-a cuidadosamente quanto a sinais de danos. Nao
utilize o produto caso existam sinais visiveis de danos, tais como fissuras, sulcos, perfuragdes ou vedagoes
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.
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(@3 osnyiec xprionc

Neprypagij mpoidvrog

To Hydrocoll ivat éva amoatelpwpévo emibepa pavpdTwy mou amoteleital amé éva autokoANTo 6TpOHa
vdpokoMhogidoig, To omoio kahvmetat and éva iy mohvoupeBdvng. H mievpd Tou Tpavpatog kahvmteTal
pe emévéuon anelevBépwong amé othikovoyapTo.

H kbpta guokevaoia eival pa atopIki {a pepPpavne kat e £vou yapTioU.

To Hydrocoll eivat éva pn evepyo LatpotexvoNoyIko TPoidv. Aev TepIEXEL PUPHAKEVTIKES UG, 10TO

1 KUTTapa avBpamvng 1y {wiki mpoéhevang i vavoihikd. Eivar amooteipwpévo pe xprion aktivoBoliag.

Iovleon

To Hydrocoll amoteheitat amo éva kahuppa mohuoupeBavng pe Slamepatétnta aepiov. H évawon
vdpokoNogtdouc amoteheitat kupiwg amé vatplouyo kappogupeBulokuTtapivn, £va ouveEeTIKO
peiypa ehaotikol mou Baciletat o€ cupmolupepr aupmohupiepr) TOAUOTUPEVI i
KatmohviooBoutulévio.

1810TNTEC Ko Tpdmog Spaong

To mpoidv amoppoga e€idpwpa tpavpatoc. Metd Ty amoppdgnon Tov e§I8pMHAToC, T0 GTPHHA
vdpokoMogrdol¢ peTapopeveTal o€ yEAN mou mapéxet éva uypo mepidilov moiAwong Tou Tpadpatoc.
H €ioodo¢ 0Ta pikpoia amotpémeTal péow TG pepBpavn pebavng. H pepPpdvn eivat adtappoyn
KauemTpémel T e€dTyuion e uypaciac kat T diéNevon agpiov. Epooov n yéhn mapdyetat katd Ty
epappoyn, To emibepa dev mpookoMdrat aTo Tpadpa kat n Stadikaoia emovAwang dev emmpedletal and
v alayn Tov emBépatog. 0 veooynpaTIoRéVoC L0TAG §ev KATaoTPEPETal.

Xdpn 010 Aemto evkapmto uhiko, To Hydrocoll maipver ebkoha To mepiypappa Tou cwpatoc. H emgaveia
Tou Hydrocoll eivat avtippumavTiki kat adidppoxn.

NpoPAemdpevn xprion

To Hydrocoll ivat éva amoatelpwpévo emibepa TpavpdTwy piag xpong yia T Bepaneia TpaupdTwy pe
HETPLO £wg o €idpwHa, OmwG Ta xpovia Tpadpata (EAkn modiwy, e&éhkwan amé katdkhon K.A.)

1} EyKaUPATWY €w¢ kat 20u Babpou, mov pnotpomoteitat amd Toug enayyeApatie 0Tov Topéa TG Lyeiac.

H auvohikr} xprian Tov mpoidvTog pmopei va umeppei Tic 30 npépeg.

To Hydrocoll Thin mpoopiletar yia T Bepameia Tpavpdtav pe fmo §idpwpa.

To Hydrocoll mpoopiletat yia t Bepaneia avBpamvou déppatog amd emayyeApaties xproTec.

08nyiec epappoyiic

EmAé€Te 10 0waTo péyeBog kat oxnpa yia 1o Hydrocoll. To eniBepa Oa mpémet va mpoedéxel Tou Tpalpatog
Touhdy1oToV Katd éva ekatooTd woTe va ivat BéPato 6Tt Ba mapapeivel atabepd atn Béon Tov. Av xpeaoTei,
KOYTE T0 €MiBepa 010 péyeBog Tou Tpavy PIOIHOTOIGVTAC AMOTTEIPWHEVO PaNiL.

Hydrocoll / Hydrocoll Thin: Apaipéote To xdpTivo TpooTateuTIkG Tou mpoiovTog, TomoBetiate To Hydrocoll
070 TPAUA, TPOOAPPOOTE TO PéYEDOC TwV AKPWV Kal MEOTE.

Hydrocoll Sacral: apaipéote 1o xGpTivo MPOGTATEVTIKO TOU TPOIOVTOC Kal MEOTE To €MiBepa 0Tn yhovTiaia
oxtopn. To dkpo Tov emBEPATOC HMOPEL va EXEL POpA MPOC TA EMAVE 1} TPOG Ta KATW avaoya pie Tn Béon
Kat 1o Bdpog Tou éNkouc. Méote kahd Ta dkpa.

Hydrocoll Concave yia ¢TépVeq kal ayKWVEC: AQaIp£TTE TO PeyaNUTEPO PEPOC TOU YAPTIVOU
TIPOGTATEVTIKOU, TomoBeTHOTE To peaaio pépog Tou embépatog Hydrocoll endvw oTo Tpavpa, apaipéate 10
urtéAoumo YApTIVO MPOGTATEVTIKG, £MEITA AVASITADOTE Ta TTEPUYLA YIa EQUPHOYT.

E¢artiag Tn¢ amoppogpnong Tou e€1dpmpatog, oxnuatiletat pia aompidepr yéAn, n omoia eivat opati oto
EMAVL PEPOG WC amoypwaTiopdc kat povakdda. To Hydrocoll mpémetva avtikaBiotatar edv n povokdla
£xeL @Taoel oyedOv 0T Akpo Tou emBEPatoc. Eav umdpyel dlappor Tou e€1dpwpatog amd To enibepa, ToTe
npémetva avtikadiotatar apéowc. Na va avtikataotioete 1o eniepa, avaonkwote To Hydrocoll oTi
AKpEC Kat apalpéaTe mPooeKTIKA 0AOKANpo To emibepa.

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,
aserious incident has occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorized representative
and to your national authority.
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@ Instructions d'utilisation

Description du produit

Hydrocoll est un pansement stérile autoadhésif composé d’une couche d’hydrocolloides adhésive
recouverte d’un film de polyuréthane. La face en contact avec la plaie est recouverte d'un feuillet
protecteur anti-adhésif composé de papier siliconé.

L'emballage primaire est un sachet pelable composé de film et de papier enduit.

Hydrocoll est un dispositif médical non actif. Il ne contient aucune substance médicinale, aucun tissu

ou cellule d'origine humaine ou animale et aucun nanomatériau. Il est stérilisé par irradiation.
Composition

Hydrocoll se compose d'une protection en polyuréthane perméable aux gaz. Le composé d’hydrocolloide
contient principalement de la carboxyméthylcellulose de sodium, un mélange de caoutchouc synthétique
a base de copolyméres de polystyréne et de polyisopréne ainsi que de polyisobutyléne.

Propriétés et mode d’action

Le produit absorbe les exsudats de la plaie. Une fois les exsudats absorbés, la couche d’hydrocolloides se
transforme en un gel créant un milieu humide propice a la cicatrisation. Le film de polyuréthane crée une
barriére protectrice contre les bactéries. Le film est hydrofuge mais n'entrave pas la circulation des vapeurs
etdes gaz. Le gel étant produit lors de I'application, le pansement n‘adhére pas a la plaie et le processus
de cicatrisation n'est pas perturbé par le ct dep Les tissus llement formés ne
sont pas endommagés.

Grace a sa structure fine et flexible, Hydrocoll épouse parfaitement les contours du corps. Hydrocoll est
doté d'une surface anti-salissures et hydrofuge.

Utilisation prévue

Hydrocoll est un pansement stérile & usage unique pour le traitement des plaies moyennement
alégerement exsudatives telles que les plaies chroniques (ulcéres de jambe, décubitus, etc.) ou les
brilures du premier et du second degré, destiné aux professionnels de santé. La durée cumulée
d'utilisation du produit peut étre supérieure a 30 jours.

Hydrocoll Thin est destiné au traitement des plaies a exsudats faibles.

Hydrocoll est destiné au traitement de la peau humaine par des professionnels de santé.

Mode d’application

Sélectionner la taille et la forme de pansement Hydrocoll appropriées. Le pansement doit dépasser
d‘au moins un centimétre le pourtour de la plaie afin de rester bien en place. Si nécessaire, découper

la compresse avec des ciseaux stériles aux dimensions de la plaie.

Hydrocoll / Hydrocoll Thin : retirer le film de protection du produit, placer le pansement Hydrocoll sur la
plaie, ajuster les bords, puis fixer le pansement en pressant.

Hydrocoll Sacral : retirer le film de protection du produit et presser le pansement dans le sillon interfessier.
L'extrémité du pansement peut pointer vers le bas ou vers le haut, selon la position et la profondeur de
I'ulcére. Presser fermement sur les bords.

Hydrocoll Concave pour talons et coudes : retirer la partie la plus large du film de protection du produit,
placer la section centrale du pansement Hydrocoll sur la plaie, retirer le reste du film de protection, puis
rabattre les bords pour ajuster le pansement.

L'absorption des exsudats entraine la formation d’un gel blanchatre visible sur le dessus qui se manifeste
sous |a forme d’une décoloration et d'une cloque. Hydrocoll doit étre changé lorsque la cloque

a pratiquement atteint les bords du pansement. Si des exsudats s'écoulent du pansement, celui-ci doit
étre changé immédiatement. Pour changer le pansement Hydrocoll, soulever ses bords, puis le retirer
délicatement.

Il est possible qu'une couche de gel hydrocolloide demeure au niveau de la plaie. Cette couche de gel
n‘empéche aucunement la cicatrisation de la plaie et elle peut étre rincée si nécessaire.

La durée d'utilisation du pansement dépend de I'état de la plaie et du niveau d’exsudats,

mais le pansement peut rester sur la plaie pendant une durée allant jusqu'a 7 jours.

Contre-indications

Hydrocoll est contre-indiqué chez les patients présentant une sensibilité connue a I'un des composants.
Hydrocoll ne doit pas étre utilisé sur des plaies sétendant dans un muscle, un tendon ou un os. Il ne doit
pas étre appliqué sur les plaies cliniquement infectées ou des bralures du troisieme degré.
Elimination du produit

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

Précautions particuliéres

En I'absence de données disponibles sur 'utilisation de ce pansement sur des populations sensibles telles
que les nourrissons, les enfants et les femmes enceintes ou allaitantes et en I'absence de données
contraires, |'utilisation de ce pansement sur ces populations doit se faire avec précaution et en suivant les
recommandations d’un médecin.

‘Eva otpwpa yéhng udpokohhogdoug pmopei va mapapeivel ato Tpadpa. Aev emnpedlel v emovhwon Tou
TpabpaTo¢ Kat pmopeite va o EeMUVeTE, €Qv eival anapaitnTo.

0 xpévog mou pmopei va xpnotpomoindei o emibepa e€aptdrat amd T KATGoTaon Tov TPAUHATOC Kal TV
m000TNTA TOU €€15pWHATOC, ANAG UMTOPE v apapEivel 0TO Tpabpa yia €wG Kat 7 NPEPEC.

Avtevbeigeig

H xprion Tou Hydrocoll dev evéeikvutal o aoBeveic mou eivat akAepyikoi o€ kamolo amd Ta GUOTATIKG ToU.
To Hydrocoll dev mpémet va xpnotponoteitat og mnyég eNeKTEVOEVES O€ HUEC, TEVOVTA R 00TO. Aev mpémel
va epappoletat oe KAwvika pohvopéva tpavpata i eykabpata tpitou adpov.

Améppupn Tov mpoidvtog

la va ehaytotomomnBei o kivouvog mBavav kivdvvwy hoipwéng f mepiparlovikiic povvong, Ta avahdotpa
OUOTATIKA PépN TOU LaTPOTEXVONOYIKOD TTPOT6VTOC Ba MpEmel va amoppinTovTal pe SladIKaaiec GUPPWVEC e
TOUG 10X UOVTEC Kal TOTIKOUE VOHOUG, KAVOVES Kat Kavoviopolg, kabag emiong kat pe ta mpotuma mpoAnyng
TWV NoIp®EEwy.

Edikéc mpouhageg

Anougia d1a6oipwv Sedopévav mou va umoaTnpilouy Tn xprion autol Tov emBépatoc o€ evaioBnToug
mnBuapodc, omwe Ppépn, matdid, eykvoug i} Bnhalovoeg, kat amovsia dedopévwy yia To avtibeto,

1 Xprion Tou emBépatog oe autol¢ Toug MANBUGHOUC MPEMEL Va YiveTal Pe mPpoooy T, KATom 000TaAoN¢

TOU y1aTPOU.

H enavaypnoiponoinon avah@otyiou 1atpoteXvoloyIkol TPOIGVTOG piag xpron eivat emkiviuv.

H emavenegepyaoia tatpotexvoloyikwv mpoidvTwy, mp va eivai duvatr n enavaypnotpomoinory
TOUG, EvoEyeTalva BAAPEL onpavTika TV akepaldTTa Kat Ty anddoon Toug. Alatibeviat minpogopieg
KATOmV aITrpatog.

Mpw avoiete T ouokevasia Tou mpoiovTog, eAéyETe TV MPosEKTIKA ya ixvn {npuidg. Mnv xpnotpomoioete
TO IPOIGV, £Gv UTIAPKOLY 0paTd ixvn {NHIAC, OMWG PYHEC, AUNAKWOELS, HIKPEC OMIEC 1} i) OHOLOHOPQN,
OKIOPéVN 1} aTeNiC 6ppdylon.

Avagopd mepioTatiko

la aoBeveic/xpriotec/tpita pépn otnv Evpwnaikn Evwon kat oe xwpeg pe 1o id10 pubpioikd maioto
(Kavoviopac (EE) 2017/745 yia atpotexvohoyika mpoiovta), edv SiamatwOei copapd meplotatikd katd Ty
XP1ion TOU LaTPOTEXVONOYIKOU POTOVTOC I} w¢ amoTéNEGHA TS XPioNE aUTOU, TapaKahEioTe va avagépete
TO MEPIOTATIKO 0TOV KATAOKEVAOTH 1j/Kat 6Tov e€ouatodotnpévo avtimpdownd Tou, kabag eniong kat oty
£Bvikn oac apyn.

Huepopnvia avaBewpnong tou Ketpévou: 2023-07-10

GR — PAUL HARTMANN Hellas A.E. - 16674 Nugada/ABiva

Névod k pouziti

Popis vyrobku

Hydrocoll je sterilni samolepici kryti na rany sestavajici z adhezivni hydrokoloidni vrstvy pokryté
polyuretanovou folii. Strana rény je pokryta ochrannymi vrstvami vyvofenymi ze silikonizovaného papiru.
Primdrni balenf predstavuje peel-obal vyrobeny z félie a kiidového papiru.

Hydrocoll je neaktivni zdravotnicky prostfedek. Neobsahuje zadné lécivé latky, tkané ani buriky lidského
Cizviteciho pivodu, ani nanomaterialy. Prostiedek je sterilizovan ozafenim.

Slozeni

Hydrocoll se sklddé z polyuretanového kryti propustného pro plyny. Samotnd hydrokoloidni

sloucenina obsahuje hlavné sodnou siil karboxymethylceluldzy, smés syntetického kaucuku

na bazi polystyrenpolyisop: ych kopolymerd a polyisobutylenu.

Vlastnosti a zpiisob ucinku

Produkt absorbuje exsudat z rany. Poté, co se exsudat vstiebd, se hydrokoloidni vrstva transformuje
na gel, ktery zajistuje vihké prostfedi vhodné pro hojeni ran. Polyuretanova folie zabrafiuje priniku
choroboplodnych zarodki. Folie odpuzuje vodu a umoziiuje priichod vodni pary a plynu. Jelikoz se
gel vytvaiiv pribéhu aplikace, kryti nepfilne k rané a proces hojeni neni pii vyméné kryti narusen.
Nedochazi k poskozeni nové vytvorené tkané.

Diky tenkému pruzném materidlu Ize Hydrocoll snadno vytvarovat podle obryst téla. Povrch kryti
Hydrocoll odpuzuje neistoty a vodu.

Ucel pouziti

Hydrocoll je sterilni, jednorazové kryti ran urcené k Iéché stedné az mirné exsudujicich ran, napf.
chronickych ran (bércovych viedd, dekubiti atd.) ¢i popalenin do zdvaznosti 2. stupné, pouzivané
zdravotnickymi pracovniky. Dlouhodobé poufiti produktu mize prekrocit 30 dni.

Hydrocoll Thin je urcen k 1é¢hé mirné exsudujicich ran.

Hydrocoll je urcen k o3etfeni lidské pokozky zdravotnickymi pracovniky.

Ipisob pouziti

Ivolte sprévnou velikost a tvar kryti Hydrocoll. Kryti musi pfesahovat velikost rany nejméné o jeden
centimetr, aby se zajistilo, Ze ziistane pevné na svém misté. Pokud je zapottebi, nastfihejte kryti na
velikost rany sterilnimi nizkami.

Hydrocoll / Hydrocoll Thin: sejméte ochranny kryt vyrobku, umistéte Hydrocoll na ranu, upravte okraje
podle poteby a pfitisknéte.

Hydrocoll Sacral: sejméte ochranny kryt vyrobku a kryti pfitisknéte do oblasti anlni ryhy. Cip kryti mize
sméfovat nahoru nebo dolti v zévislosti na poloze a hloubce viedu. Pevné pritisknéte okraje.

Hydrocoll Concave na patu a loket: sejméte nejvétsi cast ochranného krytu vyrobku, umistéte stredni cast
kryti Hydrocoll na rénu, sejméte zbytek ochranného krytu vyrobku a poté prekryjte kiidélka kryti aby se
pfizpiisobila.

V disledku absorpce exsuddtu se vytvai bélavy gel, ktery je na horni strané viditelny jako kiize se zménénou
barvou a puchyi. Hydrocoll je tieba vyménit, pokud puchyF témér dosahl okraje kryti. Pokud krytim prosakuje
exsuddt, musi se kryti ihned vyménit. Pfi vyméné kryti nadzdvihnéte Hydrocoll za okraje a opatrné
odstrante celé kryti.

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. Informations sur
demande.

Avant d'ouvrir 'emballage du produit, veuillez 'inspecter minutieusement pour détecter tout signe

de dommage. Ne pas utiliser le produit s'il présente des signes de dommage tels que des déchirures,
des cheminées, des trous d'épingle ou des scellages non uniformes, déchirés ou incomplets.

Signalement des incidents

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

Date de derniére révision de la notice : 2023-07-10 @
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([ Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

Hydrocoll is een steriel zelfklevend wondverband dat bestaat uit een klevende hydrocolloidlaag afgedekt
met een polyurethaanfolie. De wondzijde is bedekt met een beschermlaag gemaakt van gesiliconiseerd
papier.

De primaire verpakking is een peelpack gemaakt van folie en gecoat papier.

Hydrocoll is een niet-actief medisch hulpmiddel. Het bevat geen medicinale substanties, weefsel of
cellen van menselijke of dierlijke oorsprong of nanomaterialen. Het is gesteriliseerd met straling.

Samenstelling

Hydrocoll bestaat uit een gasdoorlatende polyurethaan schutlaag. De hydrocolloide samenstelling zelf
bevat hoofdzakelijk natriumcarboxymethylcellulose, een synthetisch rubbermengsel dat is gebaseerd
op polystyreen polyisopreen copolymeren en polyisobutyleen.

Eigenschappen en werking

Het product absorbeert wondexsudaat. Nadat het exsudaat is geabsorbeerd, transformeert de
hydrocolloidlaag tot een gel die een vochtige wondgenezingsomgeving biedt. Het binnendringen van
ziektekiemen wordt voorkomen door de polyurethaanfolie. De folie is waterafstotend en vochtdamp- en
gasdoorlatend. Aangezien de gel wordt geproduceerd tijdens het aanbrengen, kleeft het verband niet
aan de wond en wordt het genezingsproces niet gehinderd door het wisselen van het verband. Nieuw
gevormd weefsel wordt niet beschadigd.

Dankzij het dunne, flexibele materiaal vormt Hydrocoll zich eenvoudig naar de lichaamscontouren.

Het oppervlak van Hydrocoll is vuilafstotend en waterafstotend.

Beoogd gebruik

Hydrocoll is een steriel wondverband voor eenmalig gebruik voor de behandeling van matige tot licht
exsuderende wonden, zoals chronische wonden (beenzweren, decubitus, etc.) of brandwonden tot graad
I, gebruikt door professionele zorgverleners. Het geaccumuleerd gebruik van het product kan meer dan
30 dagen bedragen.

Hydrocoll Thin is bedoeld voor de behandeling van licht exsuderende wonden.

Hydrocoll is bedoeld voor de behandeling van menselijke huid door professionele gebruikers.

Wijze van aanbrengen

Selecteer de correcte grootte en vorm van Hydrocoll. Het verband moet ten minste één centimeter groter
zijn dan de wond om ervoor te zorgen dat het stevig op zijn plek blijft. Knip het verband indien nodig met
een steriele schaar op maat van de wond.

Hydrocoll / Hydrocoll Thin: verwijder de beschermende productschutlaag, plaats Hydrocoll op de wond,
pas de randen aan en druk het verband erop.

Hydrocoll Sacral: verwijder de beschermende productschutlaag en druk het verband in de bilspleet.

De punt van het verband mag naar boven of naar beneden wijzen, afhankelijk van de positie en de
diepte van de doorligwond. Druk de randen stevig aan.

Hydrocoll Concave voor de hiel en elleboog: verwijder het grootste deel van de beschermende
productschutlaag, plaats het middelste gedeelte van het Hydrocoll-verband op de wond, verwijder de
rest van de beschermende productschutlaag, leg vervolgens de zijkanten over de wond.

Door de absorptie van exsudaat wordt er een wittige gel gevormd, die aan de bovenkant zichtbaar is

als een verkleuring en een blaas. Hydrocoll moet worden verwisseld, als de blaas bijna de rand van het
verband heeft bereikt. Als er exsudaat uit het verband lekt, moet het onmiddellijk worden verwisseld.
Til om het verband te verwisselen Hydrocoll bij de randen omhoog en verwijder voorzichtig het volledige
verband.

Mogelijk blijft er een laag hydrocolloidgel achter op de wond. Dit belemmert de genezing van de wond
niet en kan indien nodig worden afgespoeld.

De draagtijd van het verband hangt af van de conditie van de wond en de hoeveelheid exsudaat, maar het
kan tot 7 dagen op de wond blijven zitten.

Contra-indicaties

Hydrocoll is contra-geindiceerd voor patiénten die mogelijk overgevoelig zijn voor één van de
bestanddelen.

Hydrocoll mag niet worden gebruikt voor wonden die reiken tot in spieren, pezen of botten.

Het mag niet worden aangebracht op klinisch geinfecteerde wonden of derdegraadshrandwonden.

Afvoeren van het product

0Om het risico op infectiegevaar of milieuvervuiling te minimaliseren, moeten voor de
wegwerponderdelen van het medisch hulpmiddel de procedures voor afvoer worden gevolgd
overeenkomstig de geldende en lokale wetgeving, regels en normen voor infectiepreventie.

Miize dojit k tomu, Ze vrstva hydrokoloidniho gelu ziistane na rané. Neovlivni to proces hojeni rany

av pripadé potteby jej Ize oplachnout.

Doba noseni kryti zavisi na stavu rany a na mnozstvi exsudatu, na rané viak miize ziistat az 7 dni.
Kontraindikace

Hydrocoll je kontraindikovan u pacientd, ktefi by mohli byt alergicti na kteroukoli slozku pfipravku.
Hydrocoll se nesmi pouzivat na rény, které zasahuji do svalu, Slachy nebo kosti. Nesmi se aplikovat na
klinicky infikované rany ¢i popéleniny 3. stupné.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencidlni riziko infekce ¢i znecisténi zivotniho prosttedi, dodrzujte pfi likvidaci
jednordzovych soucdsti zdravotnického prostfedku postupy, které jsou v souladu s platnymi a mistnimi
zakony, predpisy, smérnicemi a standardy prevence infekci.

Zvlastni bezpecnostni opatieni

Vzhledem k tomu, Ze neexistuji dostupné tidaje podporujici poufiti tohoto kompresu u citlivych skupin
obyvatelstva, jako jsou kojenci, déti, téhotné nebo kojici zeny, a vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici
ani idaje, které jsou proti poufiti tohoto kompresu u téchto skupin, musi se kompres v uvedenych
pfipadech pouzivat s uvézenim a na doporuceni lékare.

Opakované pouzivani jednorazovych zdravotnickych prostiedki je nebezpetné. Opakovand pfiprava
zdravotnickych prostredkii za icelem jejich opakovaného poutziti miize zavazné poskodit jejich celistvost
a jejich funkenost. Informace jsou k dispozici na vyzadani.

Pred otevienim baleni vjrobku jej peclivé zkontrolujte, zda nejevi zndmky poskozeni. Vyrobek nepouzivejte,
pokud jsou na ném viditelné zndmky poskozeni, jako jsou praskliny, kanélky, dirky nebo nerovnomérné,
roztrzené Ci netplné tésnéni.

Hlaseni udalosti

Pro pacienty/uZivatele/tfeti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zékonnym regulacnim rdmcem
(nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prosttedcich) plati, Ze pokud dojde pfi pouzivéni tohoto
prostiedku nebo v diisledku jeho pouzivani k zévazné nezadouci ptihodé, je nutno ji nahlasit vyrobci
a/nebo jeho zplnomocnénému zdstupci a prislusnym vnitrostatnim organtim.
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Névod na pouzitie

Popis vyrobku

Hydrocoll je sterilné samolepiace krytie rany, ktoré sa sklada z adhéznej hydrokoloidnej vrstvy potiahnutej
polyuretanovou féliou. Rana je zakryta ochrannou vrstvou zlozenou zo silikonizovaného papiera.
Primarnym balenim je peel-obal vyrobeny z folie a kriedového papiera.

Hydrocoll je neaktivna zdravotnicka pomacka. Neobsahuje Ziadne liecivé latky, tkaniva, bunky ludského
alebo Zivocisneho povodu ani nanomaterialy. Bola sterilizovana oZiarenim.

ZloZenie

Hydrocoll sa skladé z polyuretanového krytu prepustajiiceho plyn. Samotna hydrokoloidna zltcenina
obsahuje hlavne sodnd sol'karboxymetylceluldzy, zmesi syntetickej gumy zalozenej na polystyrén-
polyizoprénovych kopolyméroch a polyizobutylénoch.

Vlastnosti a mechanizmus tcinku

Vyrobok absorbuje exsudét z rany. Po absorpcii exsudatu sa hydrokoloidna vrstva transformuje na gél,
ktory poskytuje vlhké prostredie na hojenie ran. Polyuretanové félia fiuje prenikaniu choroboplodnych
zérodkov. Folia odpudzuje vodu a umoziiuje priechod vlhkosti a plynu. KedZe sa gél vytvara pocas aplikacie,
krytie neprilne k rane a proces hojenia nie je naruseny vymenou krytia. Nedochadza k poskodeniu
novovytvoreného tkaniva.

Vdaka tenkému pruznému materidlu sa Hydrocoll lahko vytvaruje podla obrysov tela. Povrch Hydrocoll
odpudzuje nedistoty a vodu.

Ucel pouzitia

Hydrocoll je sterilné jednorazové krytie rany urcené na pouZitie zdravotnickymi pracovnikmi na

liecbu stredne az lahko exsudujucich ran, ako st chronické rany (vredy na nohdch, prelezaniny atd.)
alebo popaleniny az do II. stupiia. Kumulované pouzitie produktu moze prekrocit 30 dni.

Hydrocoll Thin je uréené na o3etrenie mierne exsudujtcich rén.

Hydrocoll je urcené na osetrovanie [udskej pokozky profesionalnymi pouzivatelmi.

Spasob pouzitia

Vyberte spravnu velkost a tvar Hydrocoll. Krytie by malo presahovat cez ranu najmenej o jeden
centimeter, aby sa zaistilo, Ze zostane pevne na svojom mieste. V pripade potreby mozno krytie
odstrihndt sterilnymi noznicami tak, aby zodpovedalo velkosti rany.

Hydrocoll / Hydrocoll Thin: odstrafite ochrannti papierovii zadnd stranu, polozte Hydrocoll na ranu,
prisposobte umiestnenie okrajov a pritlacte.

Hydrocoll Sacral: odstrarite ochranny kryt vjrobku a zatlacte krytie do andlnej priehlbiny. Spicka krytia
moze smerovat nahor alebo nadol v zévislosti od polohy a hibky vredu. Pevne zatlatte okraje.
Hydrocoll Concave na pétu a laket: odstrarite najvacsiu ¢ast ochranného krytu vyrobku, polozte strednu
Cast krytia Hydrocoll na ranu, odstrante zvySok ochranného krytu vyrobku a prekryte kridelké tak, aby
sedeli.

V dosledku absorpcie exsudatu sa vytvori belavy gél, ktory je na vrchu viditelny ako zmena farby
avydutina. Hydrocoll by sa mal vymenit, ked vydutina dosiahne takmer okraj krytia. Ak z krytia vyteka
exsudat, musi sa okamzite vymenit. Ak chcete vymenit krytie, nadvihnite okraje Hydrocoll a opatrne
ho celé odstréiite.

Moze sa stat, Ze na rane zostane vrstva hydrokoloidného gélu. Nebrani hojeniu rany a v pripade potreby
samoze vyplachnut.

(as poutitia krytia zévisi od stavu rany a Grovne exsudatu, moze viak zostat na rane maximélne 7 dni.

Speciale voorzorgsmaatregelen

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

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

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

Incidenten melden

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

Datum van herziening van de tekst: 2023-07-10
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Istruzioni per I'uso

Descrizione del prodotto

Hydrocoll & una medicazione sterile autoadesiva composta da uno strato adesivo idrocolloidale rivestito
da una pellicola in poliuretano. Il lato della ferita é rivestito da una striscia protettiva composta da carta
siliconata.

L'imballaggio primario & una confezione peel pack fatta di pellicola e carta patinata.

Hydrocoll & un dispositivo medico non attivo. Non contiene sostanze medicinali, tessuti o cellule di origine
umana o animale oppure nanomateriali. E sterilizzato con radiazioni ionizzanti.

Composizione

Hydrocoll consiste in un rivestimento di poliuretano permeabile ai gas. L'idrocolloide stesso contiene
prevalentemente sodio-carbossilmetilcellulosa, una miscela di gomma sintetica basata su copolimeri
di polistirene poliisoprene e poliisobutilene.

Proprieta e modo di azione

Il prodotto assorbe I'essudato della ferita. Una volta assorbito I'essudato, lo strato idrocolloidale si
trasforma in un gel che crea un ambiente umido per la guarigione della ferita. La pellicola in poliuretano
impedisce I'ingresso dei germi. La pellicola & idrorepellente ma permette il passaggio del vapore acqueo
e dei gas. Poiché il gel si forma durante I'applicazione, la medicazione non aderisce alla ferita e il cambio
di medicazione non compromette il processo di guarigione. Il tessuto appena formato non viene
danneggiato.

Grazie al materiale sottile e flessibile, Hydrocoll si adatta facilmente ai contorni del corpo. La superficie di
Hydrocoll & idrorepellente e resistente allo sporco.

Destinazione d’uso

Hydrocoll & una medicazione sterile monouso utilizzata dagli operatori sanitari per il trattamento di
ferite con essudato da medio a lieve quali ferite croniche (ulcere alle gambe, decubito ecc.) o ustioni
massimo di Il grado. L'uso cumulativo del prodotto pud superare i 30 giorni.

Hydrocoll Thin & destinato al trattamento di ferite con lieve essudato.

Hydrocoll & destinato al trattamento della cute umana effettuato da professionisti.

Modalita di applicazione

Selezionare la grandezza e la forma piu adatta di Hydrocoll. La medicazione dovrebbe avere dimensioni
maggiori di almeno un centimetro rispetto alla ferita affinché rimanga saldamente in posizione.

Se necessario, tagliare la compressa con forbici sterili secondo le dimensioni della ferita.

Hydrocoll / Hydrocoll Thin: rimuovere il rivestimento protettivo del prodotto, posizionare Hydrocoll sulla
ferita, regolare i bordi per adattarli e premere.

Hydrocoll Sacral: rimuovere il rivestimento protettivo del prodotto e premere la medicazione nella piega
interglutea. L'estremita della medicazione puo essere rivolta verso I'alto o verso il basso a seconda della
posizione e della profondita dell'ulcera. Premere con forza i bordi.

Hydrocoll Concave per tallone e gomito: rimuovere la parte pii grande del rivestimento protettivo del
prodotto, posizionare la parte centrale della medicazione Hydrocoll sulla ferita, rimuovere la restante
parte del rivestimento protettivo, quindi sovrapporre le alette per adattarle.

In seguito all'assorbimento dell'essudato si formano un gel biancastro, visibile sulla parte superiore come
area scolorita, e una bolla. Cambiare Hydrocoll quando la bolla ha quasi raggiunto il bordo della medicazione.
In caso di perdita di essudato dalla medicazione, & necessario cambiarlaimmediatamente. Per cambiare
la medicazione, sollevare Hydrocoll ai bordi e rimuovere attentamente I'intera medicazione.

Puo accadere che sulla ferita rimanga uno strato di gel idrocolloidale che, tuttavia, non compromette la
quarigione della ferita e, se necessario, puo essere risciacquato.

La durata della medicazione dipende dalle condizioni della ferita e dal livello di essudato, ma pud
rimanere applicata sulla ferita fino a 7 giorni.

Controindicazioni

Hydrocoll € controindicata in caso di allergia del paziente a uno dei componenti.

Hydrocoll non deve essere usata su ferite che interessano muscoli, tendini oppure ossa. Non deve essere
applicata su ferite clinicamente infette o ustioni di terzo grado.

Kontraindikacie

Pouzitie Hydrocoll je kontraindikované u pacientov s alergiou na niektort z jeho zloziek.

Hydrocoll sa nesmie pouzivat na rany, ktoré zasahujd do svalu, Slachy alebo kosti.

Nesmie sa aplikovat na klinicky infikované rany alebo popaleniny tretieho stupiia.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znecistenia Zivotného prostredia, jednorazové
komponenty zdravotnickej pomdcky by sa mali likvidovat v stilade s platnymi miestnymi zdkonmi,
nariadeniami, pravnymi predpismi a normami na prevenciu infekcii.

Specialne bezpecnostné op.

Pri absencii dostupnych idajov, ktoré by podporovali pouZitie tohto krytia u citlivych pacientov, napriklad
u dojciat, deti, tehotnych alebo dojciacich Zien, a pri absencii tidajov, ktoré by takéto pouzitie vylucovali,
samé toto krytie pouZivat v danych populciach opatrne na zaklade odpordcania lekara.

Opadtovné pouZitie zdravotnickej pomdcky urcenej na jedno poufitie je nebezpecné. Opakovana tiprava
zdravotnickych pomdcok za ticelom ich opakovaného poutitia méze vézne poskodit'ich celistvost aich
vykonnost. Informécie st k dispozicii na vyZziadanie.

Pred otvorenim balenia vyrobku ho starostlivo skontrolujte, i nie je poskodeny. Vyrobok nepouzivajte,

ak sti na fiom viditelné znémky poskodenia, napriklad praskliny, kanéliky, dierky alebo nerovnomerné,
roztrhnuté alebo neiplné zapecatenie.

Hlasenie incidentu

Pre pacientov/pouZivatelov/tretie strany v Europskej nii a v krajindch s identickym regulacnym rdmcom
(Nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomédckach): ak pocas pouZivania tejto pomécky alebo

v dosledku jej pouzivania dojde k vaznemu incidentu, informujte o tom vyrobcu a/alebo jeho spinomocneného
zéstupcu a prislusné vnitrostatne orgdny.

Détum poslednej revizie textu: 2023-07-10
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Instrukcja uzywania

Opis produktu

Hydrocoll to sterylny samoprzylepny opatrunek sktadajacy sie z warstwy hydrokoloidowej pokrytej
warstwa poliuretanu. Opatrunek od strony rany jest zabezpieczony odrywalng warstwa wykonang

z papieru silikonowanego.

Po ym opak iem jest jednostk pak ie z folii i p go papieru.
Hydrocoll jest nieaktywnym wyrobem medycznym. Nie zawiera on substancji medycznych, tkanek,
komadrek pochodzenia ludzkiego, zwierzecego ani nanomateriatow. Jest on sterylizowany radiacyjnie.
Sktad

Hydrocoll jest wykonany z poliuretanowej powtoki okrywajacej przepuszczalnej dla gazéw. Warstwa
hydrokoloidowa jest wykonana z soli sodowej karboksymetylocelulozy, mieszanki gumy syntetycznej
na bazie kopolimerow polistyrenu i poliizoprenu oraz poliizobutylenu.

Wtasciwosci i sposob dziatania

Produkt wchtania wydzieline z rany. Po wchtonieciu wydzieliny warstwa hydrokoloidowa zmienia sie
w zel, ktdry stwarza wilgotne Srodowisko utatwiajace gojenie sie rany. Warstwa poliuretanu zapobiega
przedostawaniu si¢ drobnoustrojow do rany. Warstwa jest hydrofobowa, paro- i gazoprzepuszczalna.
Ze wzgledu na to, ze zel wytwarza sie po natozeniu opatrunku, nie przywiera on do rany i jego zmiana
nie zaktdca procesu gojenia. Wytwarzajaca sie nowa tkanka nie zostaje uszkodzona.

Dzigki zastosowaniu cienkich, elastycznych materiatéw, Hydrocoll fatwo dostosowuje sie do ksztattu
ciafa. Powierzchnia Hydrocoll zapobiega przywieraniu wody i zanieczyszczen.

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

Hydrocoll to sterylny, jednorazowy opatrunek do ran z lekkim lub srednim wysigkiem, takich jak rany
chroniczne (owrzodzenie ndg, odlezyny itp.) oraz oparzenia do stopnia Il, przeznaczony do stosowania
przez profesjonalny personel medyczny. Produkt mozna stosowac w sposéb ciagty przez ponad 30 dni.
Hydrocoll Thin stuzy do opatrywania ran z lekkim wysiekiem.

Hydrocoll jest przeznaczony do leczenia urazéw skory przez profesjonalny personel medyczny.

Sposob stosowania

Wybierz Hydrocoll o wtasciwym ksztatcie i rozmiarze. Opatrunek musi by szerszy o ponad jeden
centymetr niz rana, aby stabilnie przylegat do ciata. W razie potrzeby przytnij opatrunek jatowymi
nozyczkami w celu dopasowania go do wielkosci rany.

Hydrocoll / Hydrocoll Thin: usur papier ochronny, umies¢ Hydrocoll na ranie, dopasuj brzegi i docisnij.
Hydrocoll Sacral: usuri papier ochronny i dociénij opatrunek w bruzdzie miedzyposladkowej. Waska strona
opatrunku moze by¢ skierowana w gére lub w dot zaleznie od pozycji i gtebokosci wrzodu. Mocno docisnij
brzegi.

Hydrocoll Concave do piet i tokci: usun wigksz czes¢ papieru ochronnego, umiesc srodkowa czes¢ opatrunku
Hydrocoll na ranie, usur pozostata czes¢ papieru ochronnego, a nastepnie dopasuj skrzydetka.

Wskutek wchtaniania wydzieliny powstaje zel w kolorze biatym, ktdry jest widoczny od zewnatrz jako
odbarwienie/pecherz. Hydrocoll nalezy wymieni¢, gdy pecherz ten osiagnie niemal brzegi opatrunku.

W przypadku wycieku wydzieliny z opatrunku nalezy go natychmiast wymienic. Aby wymienic opatrunek,
nalezy unies¢ brzegi Hydrocoll i ostroznie zdjac caty opatrunek.

Warstwa zelu hydrokoloidowego moze pozostac na ranie. Nie utrudnia ona gojenia rany. W razie potrzeby
mozna go zmy¢ woda.

(zas noszenia opatrunku zalezy od stanu rany oraz ilosci wydzieliny, jednak moze on pozosta¢ na ranie do
7 dni.

Przeciwwskazania

Stosowanie opatrunku Hydrocoll jest przeciwwskazane u pacjentéw z uczuleniem na ktérykolwiek ze
sktadnikow.

Smaltimento del prodotto

Per ridurre il rischio di potenziali pericoli di infezione, o di inqui bientale, i comp

monouso dei dispositivi medici devono essere smaltiti secondo le procedure di smaltimento in conformita
alle leggi locali vigenti e a norme, regolamenti e standard di prevenzione delle infezioni applicabili.

Precauzioni particolari

In assenza di dati a supporto dell'utilizzo di tale medicazione su gruppi di popolazione sensibile come
neonati, bambini, donne in gravidanza o in allattamento, e in assenza di dati contrari a tale utilizzo,

la medicazione deve essere impiegata con cautela su tali soggetti, sequendo le indicazioni del medico.

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

Prima di aprire la confezione del prodotto, ispezionarla accuratamente 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 |'uso del presente dispositivo o come
risultato del suo utilizzo, si & verificato un incidente grave, segnalare questultimo al fabbricante e/o al
rappresentante autorizzato e alla propria autorita nazionale.

Data di revisione del testo: 2023-07-10
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B Instrucciones de uso

Descripcion del producto

Hydrocoll es un apésito para heridas autoadhesivo estéril que consiste en una capa adhesiva hidrocoloide
cubierta de una pelicula de poliuretano. El lado de la herida esta cubierto de un revestimiento desprendible
fabricado con papel siliconado.

El embalaje principal es una envase despegable en forma de pelicula y papel recubierto.

Hydrocoll es un producto sanitario no activo. No contiene ninguna sustancia medicinal, tejidos o células
de origen humano o animal ni nanomateriales. Ha sido esterilizado utilizando irradiacion.

Composicion

Hydrocoll consiste en una capa de poliuretano permeable a los gases. El compuesto hidrocoloide se
compone principalmente de carboximetilcelulosa de sodio, una mezcla de caucho sintético basado en

copoli de poliestireno poliisopreno y polii

bl

Caracteristicas y principio de accion

El producto absorbe el exudado de las heridas. Una vez que se ha absorbido el exudado, la capa hidrocoloide
se transforma en un gel que forma un ambiente himedo de cicatrizacion en la herida. La pelicula de
poliuretano impide la penetracidn de bacterias. Esta pelicula es repelente al agua y permite que pasen el
vapor de humedad y el gas. Dado que durante la aplicacion se genera gel, el apésito no se pega a la herida
y el proceso de cicatrizacion no se ve afectado por el cambio de apésito. El nuevo tejido formado no se
dafia.

Gracias al fino material flexible, Hydrocoll se adapta con facilidad a los contornos del cuerpo. La superficie
de Hydrocoll repele la suciedad y el agua.

Uso previsto

Hydrocoll es un apésito estéril de un solo uso para heridas destinado al tratamiento de heridas con exudado
medio a ligero, p. e]., heridas crénicas (tlceras de pierna, decibito, etc.) o quemaduras de hasta grado I,
utilizado por profesionales sanitarios. El uso acumulativo del producto puede superar los 30 dias.
Hydrocoll Thin esta pensado para el tratamiento de heridas con exudado ligero.

Hydrocoll estd destinado para el tratamiento de la piel humana por parte de profesionales.

Modo de aplicacion

Seleccione el tamaio y forma correctos de Hydrocoll. El apdsito debe ser mayor que la herida en al menos
un centimetro para asequrarse de que quede bien fijado en sussitio. En caso necesario, cortar el apdsito
con tijeras estériles seguin el tamaio de la herida.

Hydrocoll / Hydrocoll Thin: retirar la cubierta protectora del producto, colocar el Hydrocoll sobre la herida,
ajustar los bordes para encajarlo y presionar.

Hydrocoll Sacral: retirar la cubierta protectora del producto y presionar el apdsito en el canal anal.

El extremo del apdsito puede sefialar hacia arriba 0 abajo dependiendo de la posicidn y profundidad

de la tlcera. Presionar los bordes con firmeza.

Hydrocoll Concave para el talén y el codo: retirar la parte mds grande de la cubierta protectora del
producto y colocar la parte central del apdsito Hydrocoll sobre la herida, retirar el resto de la cubierta
protectora del producto y solapar las aletas para encajarlo.

Gracias a la absorcion de exudado, se forma un gel blanquecino visible en la parte superior como
decoloracion y una ampolla. Hydrocoll debe cambiarse cuando la ampolla haya alcanzado casi el borde
del apdsito. Si sale exudado del apdsito, se debera cambiar inmediatamente. Para cambiar el apdsito,
levantar el Hydrocoll por los extremos y retirar el apdsito completo con cuidado.

Puede suceder que se quede una capa de gel hidrocoloide en la herida. Esto no afectara a la curacion
delaheriday se puede eliminar si es necesario.

El tiempo de uso del apdsito depende del estado de la herida y del nivel de exudado, pero puede
permanecer en la herida hasta 7 dias.

Contraindicaciones

Hydrocoll estd contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a alguno de sus componentes.
Hydrocoll no debe utilizarse en heridas que afecten al misculo, tendon o hueso. No debe utilizarse
en heridas con infeccion clinica ni en quemaduras de tercer grado.

Hydrocoll nie nalezy stosowac do gtebokich ran siegajacych do migsni, Sciegien lub kosci. Nie nalezy
stosowac produktu na rany z infekcja kliniczna lub oparzenia trzeciego stopnia.

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub zanieczyszczenia Srodowiska, materiaty
jednorazowego uzytku zawarte w wyrobie medycznym nalezy utylizowac zgodnie z procedurami
okreslonymi przez stosowne lokalne przepisy i regulacje oraz normy dotyczace zapobiegania zakazeniom.

Szczegélne Srodki ostroznosci

Nie s3 dostepne informacje wskazujace na korzysci ze stosowania opisywanego opatrunku u populacji
wrazliwych, takich jak niemowleta, dzieci, kobiety w ciazy lub kobiety karmiace, podobnie jak nie s3
dostepne dane o braku takich korzysci, dlatego w tych populacjach opisywany opatrunek nalezy stosowac
zzach i troznosci i zgodnie ze wskazowkami lekarza.

Ponowne uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jednorazowego uzytku jest niebezpieczne.
Przygotowywanie wyrobéw do ponownego uzycia moze powaznie naruszyc ich integralnosc¢ i wptynac

na prawidtowosc ich dziatania. Informacje dostepne na zyczenie.

Przed otwarciem opakowania nalezy sprawdzic je doktadnie pod katem uszkodzeri. Nie uzywac produktu,
jesli na opakowaniu znajduja sie widoczne oznaki uszkodzen, takie jak pekniecia, rowki, naktucia lub

Lo

y, rozerwany lub niek ny zgrzew.

Igtaszanie incydentow

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

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu: 2023-07-10
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(CID Hasznalati itmutato

Termékleiras

AHydrocoll egy steril, ntapadd kétszer, amely ey poliuretan filmmel bevont adheziv hidrokolloid
réteghdl all. A seb feldli oldalt szilikonizalt papirbél késziilt védéréteg fedi.

Az elsédleges csomagolds egy filmbél és bevonatos papirbol késziilt steril csomagolas.

AHydrocoll egy nem aktiv orvostechnikai eszkoz. Nem tartalmaz semmilyen gydgyszer hatéanyagot,
human vagy dllati eredet(i szovetet vagy sejtet, illetve nanoanyagot. Besugarzdssal sterilizalt termék.
Osszetétel

AHydrocoll egy légateresztd poliuretan feddréteggel van ellatva. Maga a hidrokolloid vegyiilet féleg
natrium-karboxi-metil-cellulozt tartalmaz, amely egy polisztirén poliizoprén kopolimer és poliizobutilén
alapu szintetikus kaucsukkeverék.

Tulajdonségai és hata "

Atermék felszivja a sebvaladékot. A sebvéladék felszivasa utén a hidrokolloid réteg géllé alakul, ami
asebgydgyuldshoz sziikséges éget biztositja. A kérokozok behatolasat a poliuretan film
megakadalyozza. A film viztaszitd, de a pra és a gdzok szdmadra dtjarhato. Mivel a termék alkalmazdsa
kozben gél képzddik, a kités nem ragad bele a sebbe, igy a kotés cseréje nem befolydsolja hétranyosan
asebgydgyuldst. A frissen képzddott szovet nem sériil.

Vékony, rugalmas anyaga révén a Hydrocoll jél illeszkedik a test kdrvonalaihoz. A Hydrocoll feliilete
szennyez6dés- és viztaszitd.

i

Rendeltetési cél

AHydrocoll egészségiigyi szakember dltal alkalmazando, egyszeri hasznélatra szant steril kotszer kis
vagy kdzepes mértékben véladékozo sebek kezelésére, igymint kronikus sebek (labszarfekély, nyomdsi
fekély sth.), ill. legfeljebb masodfokii égési sebek. A termékkel torténd folyamatos kezelés idétartama
meghaladhatja a 30 napot.

AHydrocoll Thin enyhén véladékozo sebek kezelésére alkalmazhato.

AHydrocoll az emberi bor szakemberek altal torténd kezelésére készillt.

Alkalmazasi médszer

Valassza ki a megfeleld méretd és formdju Hydrocoll kbtszert. A kdtszernek a megfeleld tapadas
érdekében legaldbb egy centiméterrel til kell érnie a seb szélein. Ha sziikséges, végja a kitszert a seb
méretére steril ollval.

Hydrocoll / Hydrocoll Thin: hizza le a véddpapirt, helyezze a Hydrocoll kitszert a sebre, igazitsa meg
aszéleit és nyomja le.

Hydrocoll Sacral: hiizza le a véddpapirt és nyomja a kdtszert a farpofék kozotti hasadékba. A kbtszer
csticsa, a fekély méretének és mélységének fiiggvényében, felfele és lefele is mutathat. Hatérozottan
nyomja le a kotszer széleit.

Hydrocoll Concave a sarok és a konydk ellatasara: tavolitsa el a nag; éddpapirt, helyezzea
Hydrocoll kitszer kozepét a seb folé, tavolitsa el a masik véddpapirt, és hajtsa a szérnyakat tgy, hogy
akotszer megfelelden illeszkedjen.

Avaladék felszivésa kovetkeztében fehéres gél képzddik, ami elszinezddés és holyag forméjaban a
kotszer felsd részén lathatova is valik. A Hydrocoll kotszert akkor kell kicserélni, ha a hélyag mar majdnem
elérte a kotszer szélét. Ha a valadék kiszivarog a kdtszerbdl, a kitszert azonnal ki kell cseréIni. A kitszer
cseréjéhez emelje fel a Hydrocoll széleit és dvatosan tavolitsa el a kotszert.

El6fordulhat, hogy hidrokolloid gélréteg marad a seb feliiletén. Ez nem hatréltatja a sebgyogyulast és
sziikség esetén vizzel ledblithetd.

A kotés hasznalati ideje fiigg a seb allapotatol és a véladékozas mértékétdl, de a kotszer akar 7 napig is
aseben maradhat.

Ellenjavallatok
AHydrocoll nem alkalmazhatd olyan t
all fenn.

szemben tilérzé
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A Hydrocoll nem alkalmazhatd az izmokat, inakat vagy csontokat érintd sebeken. Nem alkalmazhaté
fertdzott sebeken vagy harmadfoku égés esetén.

Hulladékkezelés

A potencidlis fertdzé ély és ako karositas az orvostechnikai eszkoz

eldobhatd komponenseit a helyi vonatkozd jogszabalyok, irdnyelvek és fertdzésmegeldzési elirdsok
szerint kell drtalmatlanitani.

Ikeriiléco ardekdh

Kiilonleges biztonsagi eldirasok

Mivel a kotszer érzékenyebb populdcids csoportokra, példaul a csecsemdkre, a gyermekekre, terhes vagy

szoptatd ndkre valé alkalmazdsaval kapcsolatosan adatok nincsenek, illetve ezzel ellentétes adatok

sincsenek, ezekben a populdcids csoportokban a kotszert fokozott koriiltekintéssel kell alkalmazni, orvos

utasitasa szerint.

Egyszer haszndlatos orvostechnikai eszkozt veszélyes jbal felhaszndlni. Az 4jboli hasznalat érdekében

tjra feldolgozott, egyszer hasznalatos termékek integritdsa és teljesitménye jelentds mértékben

karosodhat. Kérésre tovabbi informéciot biztositunk.

Miel6tt kibontand a terméket, ellendrizze, hogy nem sériilt-e a csomagolds. Ne hasznélja a terméket,

ha azon sériilés jelei lathatdk, pl. szakaddsok, nyomddasok, lyukak, vagy egyenetlen, sériilt vagy hidnyos

lezérésok.

Varatlan események jelentése

Az Eurdpai Unidban és az azonos szabalyozasi rendszerrel ((EU) 2017/745 rendelet az orvostechnikai
ozokrél) rendelkezd orszagokban lévé paciensek/felhasznalok/harmadik felek esetén; ha silyos

vératlan esemény kovetkezik be az eszkoz hasznalata soran vagy annak kovetkezményeként, kérjiik,

jelezze azt a gyartonak és/vagy felhatalmazott képviseldjének, valamint a nemzeti hatosagnak.

Aszoveg ellendrzésének datuma: 2023-07-10
HU — HARTMANN-RICO Hungaria Kft. - 2051 Biatorbagy, Budapark

(XD MHcTpyKumum no npumenennio

Onucanue uspenusa
Hydrocoll npeacTaBnseT co6oit CTepuAbHYI0 CAMOKEALLYIOCA PaHEBYI0 NOBA3KY, KOTOPAA COCTOUT U3
Kneiikoro TUAPOKONNONAHOTO CNOA, NOKPLITOrO nonmyperauosoﬁ NNEHKOM. Cmpoua, oﬁpau.laemaﬂ
K paHe, OKPbITa 3alLUTHO/ INIEHKOI, koTopas u3roToBeHa u3 Gymaru, 06paboTanHoit

I fopraHnyeckimu c
nepBM‘{Haﬂ YynakoBKa npeactasnset coboii MHANBMY, y u3r U3 NNeHKn
11 MenioBaHoii ymaru.
Hydrocoll ABnAeTCA HeakTUBHBIM MEAMLUHCKIM U3Ziennem. OHO He COAePXUT NeKapCTBEHHbIX CPeACTB,
TKaHel UNK1 KNeToK YenoBeyeckoro unu XXuBoTHOro NPONCX0XAEHNA, a TaKXKe HaHOMaTepuanos.
W3genue npowno paguaLmoHHylo cTepuau3aLmio.

Cocras

MoA3ka Hydrocoll umeeT razonpokmiaemoe nokpbiTie U3 nonuypetaa. CobCTBEHHO rAPOKONNOMAHII
COCTaB COAEPXUT rMaBHbIM 06pa30M Kapﬁokcmmemnuennmno3y HaTpNA, CHHTETUYECKYI0 Pe3NHOBYID
CMeCb Ha 0CHOBE C noAUCTP: " TUNeHa.

(BoiicTBa M NPUHLMN AeACTBUA

V3genve nornowaet sKccyaat u3 patbl. llocne nornoleHna SKccyaata ruipokonNoUaHbIN Cnoit nepexoanT
B COCTOAHMUE rens, 06ecneynBas BRaxHylo cpejly ANA 3aXUBNeHNA panbl. MonnypeTaHoas nneHka
YT ANA 3aLUUTHI OT NPOHUKHOBEHUA GaKkTepuil. [INeHKka MeeT BOAOOTTANKUBAKLLME (BOICTBA

1 NPONYyCKaeT BAXHble Napbi i ra3. ockonbky Bo BpeMa NpuMeHeHiA 06pasyeTca renb, paHesas
NOBA3KA He MPUMNAET K PaHe U CMeHa NOBA3KN He HapyLIaeT npoLiecc 3axuBnenus. HooobpasosanHasa
TKaHb He MOBPeXAaeTcA.

bnaropaps ToHkocTv U r6KkocTu Matepuana Hydrocoll ¢ nierkocTbo noBTOpAET KOHTYpbI TeNa.
MosepxHoctb Hydrocoll o6napaet rpaseot 1 BOAOOT (BOVICTBAMM.

Ha3znauenne

Hydrocoll npencTaBnsaert coboil cTepunbHyt 0AHOPa30Bylo paHeBylo NOBA3KY AANA 3aXMBNEHNA PaH
Cpe/iHelt 1 NerKoii cTenenit IKCCyAaLIMM, TaKIX Kak XPOHUYECKHE PaHbl (HOXKHbIE A3BbI, NPONEXHN U T. 1.)
wnn oxoru fo |l crenen Taxecty, np
0611428 NPOAONKUTENLHOCTL UCNIONb30BAHUA CMEHAEMbIX U3/A€Nii MOXET npeBbilaTh 30 AHeil.
Hydrocoll Thin npeaHa3HauaeTca AnA 3aXwBneHua paH Nerkoii creneHm SKCCyAaumn.

Hydrocoll np TCA AnA np Guump nepcoHanom B Lenax 06pabotkn
KOXW Yenosexa.

Y0 ANA U KuMu cneyuanncrammn.

(noco6 npumeHenna

BbibepuTe HyxHble pasmep u popmy Hydrocoll. ina 06ecneyeis HapexHoro npukpennesua paxesas
N0BA3KA JOMKHA BLIXOAUTb 3a Kpas paHbl N0 KpaiiHeil Mepe Ha 0K caTuMeTp. Mpu HeobxoAuMOCT
06pexbTe N0BA3KY A0 Pa3Mepa paHbl CTEPUNBHBIMI HOXHULAMM.

Hydrocoll / Hydrocoll Thin: chumuTe 3awwuthbiit cnoit usnenus, Hanoxwte Hydrocoll Ha pany, o6pexbte
Kpas 10 HyKHOTO pa3mepa 1 NpiKMuTe.

Hydrocoll Sacral: cHumuTe GymaxHbiit 3aLUUTHBII COJ M NPUKMUTE, BNOXWB PaHeBYI0 NOBA3KY B CeAANMLLIHYI0
60po321y. KoHuVK paHeBOii N0BA3KY MOXET ObiTb HaNpaBieH BBEPX UNY BHY3 B 3aBUCHMOCTY OT NONOKEHNA
1 rny6uHbl A38b1. [NOTHO NPUKMUTE Kpas.

Hydrocoll Concave anA nAToK 1 NoKTeii: CHUMUTE 60NbLLOI KYCOUEK 3aLUUTHOTO CNOA U3AENNA, HANOXKNUTE
CpefiHioto YacTb paxeBoit noBA3ki Hydrocoll Ha paHy, CHUMUTE OCTABLUMITCA 3aLUUTHDIN CIOI U3AeANA,
3aTeM HAJOXWTE KPbIIbILUKY AAPYT Ha ApYra ANA NNOTHOTO NPUNeraHus.

Npu nornowjeHu SkccyfaTa 06pasyetca benecsii renib, KOTOPbIit MOXHO YBUAETb CBEXY N0
obecuyseynBanuio U B3ayTi0. Hydrocoll cnesiyet cMenuTb, ecnn 06nacTb B3AYTUA NOYTH AOCTUINE Kpas
paHeBoii MoBA3KY. B cyuae npoTeuky 3KccyaaTa U3 paHeBoii NOBA3KM ee CNeAyeT HeMeANeHHo
CMeHUTb. YT06bl CMeHNTb paHeBylo noBA3Ky, npunogxumute Hydrocoll ¢ kpaes v akkypaTHo cHumuTe
BCI0 N0BA3KY.



MoxeT cnyumTbea, YT0 CNOV FMAPOKONNOMAHOTO FeNA 0CTAHETCA Ha paHe. ITO He HapyLUT NpoLecc
33XWB/IEHNA PaHbI; FeNib MOXHO Npu HeOﬁXOﬂVIMO(TVI CMbITb.

BpeMS{ HOLUEHNA NOBA3KW 3aBUCUT OT COCTOAHUA PaHbl U YPOBHA 3KCCYAaTa, 0AHAKO OHa MOXeT
0CTaBaTbCA Ha paHe 10 7 AHeil.

npoT“BﬂﬂoKa!aH"ﬂ

Mp Hydrocoll npot
KOMNOHEHTOB.

Hydrocoll Henb3a cnonb30BaTh Ha paHax, KOTOPbIe BOXOLAT A0 MbILULbI, CYXOXKMANS UM KOCTH.
MBﬂeﬂMe HeNb3A UCNoNb30BaTh NPU KNUHNYECKN VlH(bWLlleOBaHHle PaHax, a Takxe npu oxorax TpeTbeﬁ

(TeneHu.

nayueHTam CrunepuyBCcTBUTENbHOCTHIO K KaKOMY'IlIllﬁO u3

Y'"MWBBI.[M’I uspenua

Yrobbl cBeCTU K pucK i MH wan 3arg p ii cpeabl,

p Thi KOro U3AENNA CeyeT yTUAM3UPOBATb B COOTBETCTBUI
C AiCTBYIOW|MMIU MECTHBIMI noc W CTaHAAPTaMU NPOYUNAKTUKIA
MHOEKLMIA.

0Ocobble Mepbl NPeOCTOPOXKHOCTH

[laHHble, noATBEPX/JalolLi1e BO3MOXHOCTb NPUMEHEHNA JaHHOI MOBA3KY Y 0COBbIX rpynn nalueHTos
(mnapeHubl, netu, ep i TpyAbl0 ), a TaKKe AaHHble 06 06paTHOM
0TCYTCTBYHT. [103TOMY Y yKa3aHHbIX TPYNN NaLUEHTOB 3Ty NOBA3KY CNIeAYeT UCNoNb30BaTh
COCTOPOXKHOCTbI U MO PEKOMEHAALIMN Bpaya.

MoBTOpHOE Wi 0 KOro u3enua onacHo. MosTopHas 06paboTka
U3enuil ¢ Lenblo PHOTO Np MOXeT HaHeCTH ce i Bpe/l X LeNoCTHOCTU
upabotocnocobHocTu. MHpopmaLua npeocTaBnAaeTca no 3anpocy.

Mepes OTKpbITUEM YNaKOBKM NPO/YKTA TLLATENbHO OCMOTPUTE ee Ha Hanuuue Cle0B NOBPEX ACHMNIA.

He ucnonb3yiite npoaiyKT npy 06HapyxeHU BUAUMBIX Cle/loB NOBPeX/eHUA yNakosKM (Hanpumep,
TPeLLVH, CNefioB NPOAABNUBAHIA UNM NPOKOIIOB Ha YNaKOBKE, a TAKXKe eCIt LIOB 3anaiikit HepaBHOMEPHIT,
NOBPEX/eHHbI UNU HEeNONHbII).

C 0

[Ina naunenTa, nonb30BaTeNA UAM TPETbEro NULA Ha TeppUTOpHY EBpONeiicKoro colo3a u cTpax

CUAEHTUYHOI CUcTeMoit HopMaTUBHOTO perynupoBanus (Pernament (EC) 2017/745 o MeAMUUHCKIX
); B Cnyyae HUA (ePbe3HOTO HeXeNnaTenbHoro ABNEHNA B NpoLecce unu

B pe3ynbTate UCNONb30BaHUA AAHHOTO U3AENUA CNeJlyeT CO06LIMTb NPOU3BOANTENI U3AENUA U (ni)

€0 0QULMaNbHOMY NPeACTABUTENH, A TAKXKE B TOCYAAPCTBEHHbI PerynupyloLLuii 0praH B Baueit

CTpaHe.

MocneaHan pepakuma Tekcra: 2023-07-10
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@ Mucrpykuun 3a ynotpeba

Onucanue Ha npopyKTa

Hydrocoll e cTepuna camo3anenBalia npeBpb3Ka 3a paHu, CbCTOALLA Ce 0T e/MH afiXe3IBeH XMAPOKONOUzeH
CN0iA, NOKPUT C NoAMypeTaHoB Gunm. (TpaHara, KOATO ce NOCTaBA BbPXY paHaTa, e NOKPUTa CbC 3ALLUTHO
$0NK0, CbCTABEHO OT CUNMKOHIU3UPAHa XapTHA.

OcHoBHaTa € CTepuniHa U e 3p ot punm c xap

Hydrocoll e HeakTuBHO MeANLUHCKO u3penye. To He Cbbpka HUKAKBU NeyYebHI BeLLeCTBa, ThKaHU UM
KNETKM 0T YOBELUKY WU XKUBOTUHCKM NPOU3X0/ WM HaHOMaTepuany. CTepunusupaxe C M3non3saue Ha
06mbyBaHe.

(bcTae
Hydrocoll ce cbcTou 0T rasonponyckauBo noauypeTaHoBo nokpuTHe. CbCTaBKaTa XugpoKonons
C(bbpKa 0CHOBHO HaTpueBa Kapﬁok(mmemnuenynosa, (MeCOT CUHTETUYHA ryMa, 6a3|npaHa Ha
nonucTuponosun

peHoBu ¢ [ YTUNEH.

(BOIICTBA N HAYNH Ha feilcTBUE

MpoaykTbT abcopbupa excynata ot paHarta. (nej kaTo ekcyaaTsT e abcopoupar, XuapoKoNOMAHNAT
0/l Ce NPeBPbLLA B e, KOWTO 0CUTYPABA BNAXHA CPe/la 32 3apacTBaHe Ha paHata. locTbbT Ha
MUKPOGY € NpefoTBPaTeH OT NOAMYPeTaHOBUA GUAM. DUAMBT e BOROOTONBCKBALL U N03BONABA HA
BNIarata a Ce U3napw, a Ha ra3oBeTe — la NpeMUHaBarT npe3 Hero. Thil kaTo rensT ce 06pasysa no
BpeMe Ha ynotpeba,, NpeBpb3KaTa He 3aenBa KbM paHaTa il MpoLECHT N0 3apacTBaHe He ce
3aTpy/AHABA 0T CMAHA Ha NpeBpb3kaTa. HoBoo6pa3yBaHaTa ThKaH He e yBpe/eHa.

bnaropapenve Ha TbHKUs, rbekas matepuan, Hydrocoll ce ogopma necHo no KoHTypuTe Ha TAnoTO.
Mo bpxHocTTa Ha Hydrocoll 0T6nbCcKBa 3aMbpcABaHUA 1 Boja.

Npepnasnavenne

Hydrocoll e cTepunta npeBpb3Ka 3a paHu 3a efjHOKPaTHa ynoTpe6a, U3N0N3BaHa OT 3ApaBHUTE
CNeuyanuCTyi 3a neyeHue Ha CPe/iHo A0 C1abo eKCyAMpaLLiu PaHW KaTo XpOHNYHM Panu (4381 N Kpakara,
nekybutycu ap.) unu usrapaxua go Il crenen. 06wiata ynotpe6a Ha npoAyKTa MoXe 1a HaZiBULLIM

30 gHu.

Hydrocoll Thin e npeaHa3Hayena 3a neyenne Ha cnabo ekcyaupaLm paxu.

Hydrocoll e npegHa3HaueHa 3a Tepanua Ha YoBeLLKa KOXa 0T NPOGeCcroHanHm noTpebuteny.

HaunH Ha npunoxenue

W3bepete npasunnua pasmep u gopma Ha Hydrocoll. lpepb3Kara TpAGBa Aa U3nu3a M3BbH
0YePTaHUATA Ha PaHaTa C NOHe eMH CAHTUMETbP, 3a /1 Ce FapaHTUPa, Ye TA Liie 0CTaHe NATBTHO Ha
MACTOTO cit. Mpn HeOGXOAMMOCT OTpeXeTe NpeBpb3KaTa CNOPe/l pa3mMepa Ha paHaTa CbC CTepinHa
HOXMU.

Hydrocoll / Hydrocoll Thin: oTcTpaneTe 3awwmuThuA rpb6 Ha npoaykTa, noctasete Hydrocoll Bbpxy panara,
HarnaceTe pb6oBeTe TaKa, Ye 1 NacHar, U NPUTUCHETE.

Tulehd teen imeytymisen muodostuu valkeaa geelid, joka nakyy pinnalla varin
muutoksena ja rakkulana. Hydrocoll tulee vaihtaa, jos rakkula ulottuu melkein siteen reunaan asti.

Side pitda vaihtaa vélittomasti, jos siitd vuotaa tulehdusnestettd. Sidettd vaihtaessasi nosta Hydrocoll
reunoilta ja poista koko side varovasti.

Haavan pédlle saattaa jaada hydrokolloidigeelikerros. Se ei vaikuta haavan parantumiseen, ja sen voi
huuhtoa pois tarvittaessa.

Siteen kayttoaika riippuu haavan tilasta ja tulehdusnesteen méaardstd, mutta side voidaan jattaa
paikalleen jopa seitsemén paivan ajaksi.

Vasta-aiheet

Hydrocoll on vasta-aiheinen potilaille, jotka ovat allergisia tuotteen valmistusaineille.

Hydrocollia ei saa kéyttda haavoihin, jotka ulottuvat lihakseen, janteeseen tai luuhun. Sitd ei saa kayttad
Kliinisesti infektoituneisiin haavoihin tai asteenp ihi

Tuotteen hévittaminen

Jotta mahdollisten infektiovaarojen tai ympériston saastumisen riskit voidaan minimoida, laakinnéllisen
laitteen havitettavien osien osalta on noudatettava sovellettavien ja paikallisten lakien, saadosten ja
infektioiden ehkai dardien mukaisia toimenpiteitd.

Erityiset varotoimet

Koska taman siteen kaytostd herkille potilasryhmille, kuten pikkulapsille, lapsille, raskaana oleville tai
imettaville naisille, ei ole tietoja puolesta eikd vastaan, sidettd tulee kdyttaa néille ryhmille varoen
|adkarin suosituksen mukaisesti.

Kertakdyttdisen laakinnéllisen laitteen kdyttd on Tuotteen
uudelleenkayttoa varten voi vaurioittaa tuotetta ja heikentad sen suorituskykya. Lisatietoja on saatavilla
pyynndsta.

Ennen pakkauksen avaamista se on tarkistettava huolellisesti vahingoittumisen merkkien varalta.
Tuotetta ei saa kdyttaa, jos siind esiintyy silmin nahtéavid merkkeja vaurioista, kuten halkeamia, kanavia
tai pienid reikid tai epdyhtendisid, repeytyneita tai epataydellisia tiivisteitd.

tely

Tapahtumista ilmoittaminen

Potilas, kayttdj tai kolmas osapuoli Euroopan unionissa ja maissa, joiden hallintotapa on samanlainen
(asetus (EU) 2017/745 laakinnallisista laitteista): jos taman laitteen kayton aikana tai seurauksena
tapahtuu vakava haittatapahtuma, ilmoita siitd valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle ja

Tekstin muuttamispaivamaara: 2023-07-10

(T Bruksanvisning
Produktbeskrivelse
Hydrocoll er en steril selvklebende sarbandasje som bestar av et adhesivt hydrokolloidlag dekket med en
polyuretanfilm. Sarsiden er dekket med et slippfor som bestar av silikonpapir.
Den primzre pakken er en skrellpose laget av film og belagt papir.
Hydrocoll erikke en aktiv medisinsk enhet. ingen stoffer, vev eller celler fra
eller dyreller ialer. Den steriliseres ved bruk av straling.

hold dicincl

Sammensetning

Hydrocoll er dekket av en gassgjennomtrengelig beskyttelsesfilm av polyuretan. Hydrokolloidlaget
bestar hovedsakelig av natrium karboksymetilcellulose, en syntetisk gummimiks basert pa polystyren
polysopren kopolymer og polyisobutylen.

Egenskaper og virkemate

Produktet absorberer eksudat. Etter at eksudatet er absorbert, transformeres hydrokolloidlaget til en gel
som gir et fuktig og sérhelende miljo. Inntrenging av bakterier forhindres av polyuretanfilmen. Filmen er
vannavstgtende og gjor det mulig for fuktighet, damp og gass & passere gjennom. Siden gelen blir
produsert under paforingen, kleber ikke bandasjen pa saret og helbredelsesp blir ikke svekket
nar bandasjen skiftes. Nydannet vev blir ikke skadet.

Pd grunn av det tynne, fleksible materialet, former Hydrocoll seg lett etter kroppskonturene. Overflaten
av Hydrocoll er smussavstatende og vannavstatende.

Tiltenkt formal
Hydrocoll er en steril sarbandasje til engangsbruk for behandling av middels til lett eksuderende sar
som kroniske sar (leggsar, decubitus, etc.) eller brannskader opp til grad I, brukt av helsepersonell.
Sammenhengende bruk av produktet kan overstige 30 dager.

Hydrocoll Thin er ment for behandling av lett eksuderende sar.

Hydrocoll er ment for behandling av avpl

rahiid o

lle brukere.

Brukerveiledning

Velg riktig storrelse og form av Hydrocoll. Bandasjen skal overlappe saret med minst en centimeter,

for & sikre at den holder seg godt pa plass. Hvis nodvendig, kutt til kompresset til sarets storrelse med
en steril saks.

Hydrocoll / Hydrocoll Thin: fiern beskyttelsen p& produktet, ta Hydrocoll pé séret, juster kantene for
asetterett og trykk pa.

Hydrocoll Sacral: fiern beskyttelsen pa produktet og press bandasjen inn i analsprekken. Tuppen pa
bandasjen kan peke oppover eller nedover, avhengig av plassering og dybden pé séret. Press kantene
godt pa plass.

Hydrocoll Concave for haelen og albuen: fiern den storste delen av beskyttelsen pa produktet, sett pa
midtdelen av Hydrocoll-bandasjen over sret, fiern resten av beskyttelsen pa produktet og overlapp s&
vingene for & sette det pa riktig.

Pa grunn av absorpsjonen av eksudatet dannes en hvitaktig gel som er synlig pa oversiden som misfarging
og en blemme. Hydrocoll br skiftes nar blemmen har nesten nadd kanten av bandasjen. Hvis det lekker
eksudat fra bandasjen, ma den skiftes t. For a skifte & , loft Hydrocoll pé kantene og
fiern hele bandasjen forsiktig.

Hydrocoll Sacral: oTcTpaHeTe 3awwnTHUA rpb0O Ha NPOAYKTa M NPUTUCHETE NPeBPb3KaTa KbM
WHTEpTNyTeanHata rbHka. BbpxbT Ha npeBpb3KaTa MOXe /1 COUY Harope UM HaAoNy B 3aBUCUMOCT OT
pa3nonoxeHueTo u bnbounHata Ha A3sara. lpuickete 3paso phoosere.

Hydrocoll Concave 3a neTu u nakTu: 0TCTpaHeTe Haii-ronAMaTa YacT oT 3alUUTHUA PO Ha NPOAYKTa,
noCTaBeTe CpejjHaTa yacT Ha npepb3kara Hydrocoll Bbpxy paHata, npemaxHeTe 0cTaHanaTa yact ot
3aWUTHUA TPBG Ha MPOAYKT U CNie/i TOBA 3aCTbMeTe KpUNLATa, 33 Ad CU NackaT.

Nopaav abcopbuuaTa Ha ekcyaat ce 0bpasysa benesHukas ren, Koito e BUAUM 0Trope BbB BUA Ha
obe3upeTaBaHe 1 Habb6BaHe. Hydrocoll Tpa6Ba pa Gbje cMeHeHa, ako HabbOBaHeTo e CTUrHano nouTH

70 pbba Ha npeBpb3KaTa. AKo 0T NpeBpb3KaTa NoTeue eKCyAaT, TA TPAOBA [1a e CMeHi He3abaBHo.

3a pa cmenuTe npeBpb3Kata, nosaurHete Hydrocoll B kpauwiaTa i 0TCTpaHeTe BHUMATENHO LANaTa
npeBpb3Ka.

Bb3M0XKHO e BbPXY paHaTa Aa 0CTaHe C110id 0T XMAPOKoNouAHMA ren. Toil HAMa Aa NONPeyl Ha 3apacTBaHeTo
Ha paHata vt Moxe Aa Gbae OTMUT NpU HeoBXoAUMOCT.

MpeBpb3KaTa MoXe Aa 0CTaHe BbPXY paHaTa A0 7 [1Hi, HO BPEMETO 3aBIC OT CbCTOAHUETO Ha paHaTa

1 KONMYECTBOTO Ha eKCyAaT.

MpotuBonokasauna

Hydrocoll e npor 33 BCUYKM KouTo Guxa np
KOATO A3 € OT CbCTaBKUTe if.

Hydrocoll e TpaGBa aa ce u3non3sa BbPXY paK, PasnpoCTUPALLY Ce B MYCKYAM, CYXOKUIUA MAM KOCTH.
He TpA6Ba Aa ce NoCTaBA BbPXY KNMHUYHO MHEKTUPAHN PaHU UM BBPXY U3TaPAHUA OT TPeTa CTeneH.

anepruyHa peakLus Kbm

U3xBbpnAHe Ha npoyKTa

Cen Aa ce HAMaU PUCKBT OT Bb3MOXKHA OMACHOCT OT MHQEKLYA WA 3AMbPCABAHE Ha OKOHATA CPeaa
KOMTOHEHTUTE Ha MeAULIHCKOTO U3fienue TpAGBA A4a CeABAT NPOLie/lypHTe 33 UXBBPAAHE CHIIACHO
MPUNOXUMUTE MECTHY 3aKOHY, NPaBUNa, Pa3nopesou U CTaHAPTY 33 NpeanaBaKe oT UHGeKLMU.

Cneyuaniu npeanasHu mepku

Mopaau nuncata Ha faHHu, NOAKpenALY ynoTpe6ara Ha Tasu npeBpb3Ka NP YyBCTBUTENHI TPyt
nionynauuy, Kato Hanpumep Gebera, fewa, GpemeHHI WM KbPMELY e, 1 NOPaAM UNCaTa Ha
JaHHY 33 06PaTHOTO NPY Te3W rpyny NonynaLuM Tasu NpeBpb3ka TPAGBA Aa Ce U3N0A3Ba C NOBHLLIEHO
BHUIMAHMUE I 110 NPEN0PbKa Ha MeAULIMHCKO uLe.

MoBTopHaTa ynoTpea Ha MeMLMHCKO M3Ziene 32 eiHOKpaTHa ynoTpeba e onacHa. MpepaboTkata Ha
U3[iene C Lien NoBTOpHa ynoTpeBa Moxe Aa HaHece CepUO3HY BPEAU Ha HeroBaTa LANOCT U paboTocnocobHocT.
IH$opMaLWA € HANMUHA PU NOUCKBAHE.

Mpeau Aa 0TBOPUTE ONaKOBKATa Ha NPOAYKTA, BHUMATENHO A Nperneaiite 3a ceau oT nospeaa.

He u3non3saiite npoayKTa, ako Ma BUAMMM NPU3HALLYM HA NOBPEA, KATO HANpUMep NyKHaTUHM,
KaHanu, AYNKI W HePABHOMEPHM, CKbCAHW WU HETbAHM YTLTBTHEHUA.

(bobuaBaHe Ha MHLMAEHTH

3a nauuent/noTpe6uten/Tpeta cTpaHa B EBponeiickua Cbio3 i B CTPaHM C MAGKHTUYEH perynatope
pexum (Pernament (EC) 2017/745 3a MeSAULMHCKUTE U3AEANA); aKO N0 BPEME Ha U3MON3BAHETO HA

TOBa U3enue nnu B pe3ynTaT Ha HeroBoTo U3N0/3BaHe € Bb3HUKHAN CePU03eH NHLMAGHT, MONS,
noxnansame ro Ha Tens u/unm yn My npeacTaBuTeN U Ha BalnA HaUMoHaneH
opraH.

Jlata Ha akTyanu3upaHe Ha Tekcra: 2023-07-10
BG — T XAPTMAHH-PUKO - 1113 Codua

(I Upute za upotrebu

Opis proizvoda

Hydrocoll je sterilna samoljepljiva obloga za rane koja se sastoji od ljepljivog hidrokoloidnog sloja

prekrivenog poliuretanskim tankim filmom. Strana okrenuta prema rani prekrivena je zastitnim

silikonskim papirom.

Primarno pakiranje sterilno je pakiranje od filma i papira s premazom.

Hydrocoll je neaktivan medicinski proizvod. Ne sadrZi nikakve ljekovite supstancije, tkiva, stanice

ljudskog ili Zivotinjskog podrijetla, niti nano materijale. Sterilizirano je zracenjem.

Sastav

Hydrocoll se sastoji od plinopropusnog poliuretanskog prekrivaca. Hidrokoloidan spoj sadrzi uglavnom

natrijevu karboksimetil-celulozu, $to je smjesa sinteticke gume temeljena na kopolimerima polistirena

ipoliizoprena te poliizobutilenu.

Svojstva i nacin djelovanja

Proizvod apsorbira eksudat rane. Nakon apsorpcije eksudata, hidrokoloidni sloj se pretvara u gel koji

pruza vlazno okruzenje za zacjeljivanje rana. Ulazak mikroba sprecava poliuretanski film. Film je
doodbojan i omogucava propustanje vlazne pare i plina. Buduci da se gel stvara tijekom aplikacije,

obloga se ne lijepi za ranu i promjena obloge ne utjece na proces zacjeljivanja. Novoformirano tkivo se

ne otecuje.

Zbog tankog fleksibilnog materijala, Hydrocoll se lako oblikuje prema konturama tijela. Povrsina

Hydrocoll a je vodoodbojna i otporna na prljavstinu.

Namjena

Hydrocoll je sterilna, jednokratna obloga za rane za lijecenje srednje do blago eksudirajucih rana,
kao 3to su kronicne rane (Cirevi na nozi, dekubitus, itd.) ili opekotine do Il stupnja, koju koriste
zdravstveni radnici. Akumulirana upotreba proizvoda moze biti dulja od 30 dana.

Hydrocoll Thin je namijenjen za lijecenje blago eksudirajucih rana.

Hydrocoll je namijenjen za lijecenje ljudske koze od strane profesionalnih korisnika.

Det kan hende at et lag med hydrokolloidgel blir igjen pa saret. Dette vil ikke svekke sérhelingen og kan
skylles vekk om nodvendig.

Bandasjens brukstid avhenger av sarets tilstand og mengden sarveske, men kan forbli pa saret i opptil
7 dager.

Kontraindikasjoner

Hydrocoll er kontraindisert hos alle pasienter som kan vzre allergisk mot noen av dets ingredienser.
Hydrocoll ma ikke brukes pa sar som rekker inn i muskel, sene eller bein. Det mé ikke pafores pa klinisk
infiserte sar eller tredjegrads brannsér.

Kassering av produktet

For & redusere risikoen for mulig smittefare eller miljoforurensing bor engangskomponentene i det
medisinske utstyret kasseres etter prosedyrer, i henhold til lokale lover, regler, bestemmelser og
standarder for infeksjonsforebygging.

Spesielle forholdsregler

| fravaeret av tilgjengelig data som stotter bruken av denne b. pé sensitive befolkni pp
som spedbarn, barn, gravide eller ammende kvinner, og i mangel av data som viser det motsatte for disse
befolkni uppene, bor denne b brukes med forsiktighet etter en klinikers anbefaling.
Gjenbruk av medisinsk yrer farlig. Repi ring av utstyr for & bruke det pa nytt kan skade
utstyrets integritet og ytelse p drastisk vis. Informasjon tilgjengelig pé foresporsel.

For du dpner produktemballasjen, ma den inspiseres ngye for tegn pa skade. Bruk ikke produktet hvis det
ersynlige tegn pd skade, f.eks. sprekker, kanaler, ndlehull eller uensartede, revnede eller ufullstendige
forseglinger.

.

.

Melding av hendelser

For en pasient/bruker/tredjepart i Den europeiske union og i land med identisk lovregime (forordning
(EU) 2017/745 om medisinsk utstyr): Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse under bruk av dette
utstyret, eller som et resultat av bruken, ma du melde fra til produsenten og/eller den autoriserte

rep og til L iddelverk

Oppdateringsdato: 2023-07-10

NO — PAUL HARTMANN AS - 0279 Oslo

5 Kullanim talimatlan

Uriin agiklamasi

Hydrocoll, poliiiretan filmle kapli yapiskan hidrokolloid yiizeyden olusan, kendinden yapiskanli steril bir
yara ortiisiidir. Yaranin dstiine gelen kismi, silikonlu kagittan yapilmis koruma banduyla kaplanmistir.
Ana ambalajy, film ve kaplanmis kagittan olugan bir steril pakettir.

Hydrocoll, aktif olmayan bir tibbi gerectir. Herhangi bir iyilestirici madde, doku veya insan ya da hayvan
hiicresi veya yal icermez. Rad Yo iyle sterilize edilmistir.

Bilesim

Hydrocoll, gaz gegirgen poliiiretan bir ortiiden olusmaktadir. Hidrokolloid bilesim, esas olarak polistiren
poliizopren kopolimerler ve poliizobiitilen bazli sentetik bir kauguk karisimi olan sodyum karboksimetilseliiloz
icerir.

Ozellikler ve etki sekli

Uriin, yara eksiidasini emer. Eksiida emildikten sonra hidrokolloid yiizey jele déniiserek yarayi iyilestirici,
nemli bir ortam yaratr. Poliiiretan film, bakteri girisini engeller. Film su iticidir ve nem buhari ile gazin
niifuz etmesini saglar. Jel, uygulama sirasinda olustugundan ortii yaraya yapismaz ve iyilesme siireci
ortiiniin degistirilmesinden etkilenmez. Yeni olugan doku hasar gérmez.

Hydrocoll, ince ve esnek materyali sayesinde viicut sekline kolaylikla uyum saglar. Hydrocolliin yiizeyi kir
itici ve su iticidir.

Kullanim amaal
Hydrocoll, saglik uzmanlar tarafindan kronik yaralar (bacak ilseri, dekiibitus vb.) gibi orta ve hafif
akintili yaralarin veya ikinci dereceye kadar olan yaniklarin tedavisinde kullanilan steril, tek kullanimlik

bir yara értiisiidiir. Uriiniin toplam kullanimi 30 giinii asabilir.
Hydrocoll Thin, hafif akintili yaralarin tedavisinde kullanilir.
Hydrocoll, profesyonel kullanicilar dan insan derisinin

k iizere geligtirilmistir.
Uygulama sekli

Hydrocoll kullaniminda dogru ebat ve sekli secin. Yara drtiisiiniin diizgiince yerlestirilebilmesi iin
ortiiniin boyu yaradan en az bir santimetre daha biiyiik olmalidir. Yara drtiisiinii, gerekirse steril makasla
keserek yaranin boyutuna gore ayarlayin.

Hydrocoll / Hydrocoll Thin: Uriiniin iizerindeki koruyucu filmi stkiin, Hydrocoll'ii yaranin iizerine
yerlestirin, kenarlarini yarayi drtecek sekilde hizalayin ve bastirin.

Hydrocoll Sacral: Uriinin iizerindeki koruyucu filmi sokiin ve ortiiyii kuyruk sokumuna yerlestirip bastirin.
Ortiiniin ucu yaranin konumuna ve derinligine gére yukariya veya asagiya bakabilir. Koseleri sikica
bastirin.

Topuk ve dirsek iin Hydrocoll Concave: Uriiniin iizerindeki koruyucu filmin en biiyiik pargasini sokiin,
Hydrocoll yara drtiisiiniin orta kismini yaranin izerine yerlestirin, koruyucu filmin kalan kismini da sékiin
ve ardindan kanatlari iistiinii ortecek sekilde yerlestirin.

Ekstidanin emilmesi nedeniyle, iistte renk degisikligi ve bir kabariklik olarak gdriinen beyazimsi bir jel
olugur. Kabariklik rtiiniin koselerine yaklastiysa Hydrocoll degistirilmelidir. Eksiida drtiiden sizarsa ortii
hemen degistirilmelidir. Ortiiyii degistirmek icin Hydrocoll'i kbselerinden tutarak kaldirn ve tim ortiiyii
dikkatlice gikarin.

Yara iizerinde bir hidrokolloid jel tabakasi kalabilir. Bu tabaka yaranin iyilesmesini olumsuz etkilemez ve

ve eksiida seviyesine gore degisir; ancak ortii yaranin

iizerinde 7 giine kadar kalabilir.

Nacin primjene

Odaberite tocnu veli¢inu i oblik Hydrocolla. Obloga mora biti veca od rane za najmanije jedan centimetar
kako bi se osiguralo da cvrsto ostane na svom mjestu. Po potrebi prerezati oblogu na veli¢inu rane
sterilnim $karama.

Hydrocoll / Hydrocoll Thin: uklonite zastitni prekrivac proizvoda, stavite Hydrocoll na ranu, namjestite
rubove i pritisnite.

Hydrocoll Sacral: uklonite zastitni prekriva¢ proizvoda i pritisnite oblogu u analni nabor. Vrh obloge moze
biti usmjeren prema gore ili prema dolje, ovisno o polozaju i dubini cira. Cvrsto pritisnite rubove.
Hydrocoll Concave za petu i lakat: uklonite najveci dio zastitnog prekrivaca proizvoda, stavite srednji dio
Hydrocoll obloge preko rane, uklonite ostatak zastitnog prekrivaca proizvoda i onda medusobno
preklopite krilca koliko je potrebno da bi se fiksirala.

Zbog apsorpcije eksudata nastaje bjelkasti gel koji je na vrhu vidljiv kao diskoloracija i plik. Hydrocoll
treba mijenjati ukoliko je plik stigao do ruba obloge. Ako eksudat istjece iz obloge, mora se odmah
promijeniti. Da biste promijenili oblogu, podi Hydrocoll na i pazljivo uklonite cijelu
oblogu.

Moze se dogoditi da sloj hidrokoloidnog gela ostane na rani. To nece ometati zarastanje rane i moze se
isprati ako je potrebno.

Vrijeme nosenja obloge ovisi o stanju rane i razini eksudata, a na rani moze ostati do 7 dana.

Kontraindikacije

Hydrocoll je kontraindiciran za upotrebu na pacijentima koji su mozda alergicni na neki od njegovih
sastojaka.

Hydrocoll se ne smije upotrebljavati na ranama koje sezu do misica, tetive ili kosti. Ne smije se
primjenjivati na klinicki zarazene rane ili opekotine treceg stupnja.

Zbrinjavanje proizvoda

Da bi se rizik povezan s opasnosti od moguce infekcije ili zagadenjem okolisa sveo na najmanju mogucu
mjeru, za jednokratne komponente ovog medicinskog proizvoda moraju se postivati procedure
zbrinjavanja otpada u skladu s mjerodavnim i lokalnim zakonima, pravilima, uredbama i standardima
sprjecavanja zaraze.

Posebne mjere opreza

Buduci da nema dostupnih podataka koji potkrjepljuju ili ne potkrjepljuju primjenu ove obloge na
osjetljivim segmentima populacije kao $to su novorodencad, djeca, trudnice i dojilje, u tim je slucajevima
treba koristiti oprezno i u skladu s lije¢nickom preporukom.

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

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,
poderani ili nepotpuni pecati.

Prijava incidenata

Za pacijenta / korisnika / trecu stranu u Europskoj uniji i zemlji s istim requlatornim 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 ovlas pre iku te
nacionalnom tijelu vlasti.

Datum revizije teksta: 2023-07-10

HR — Paul Hartmann d.o.0. - 10020 Zagreb

XD Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului

Hydrocoll este un pansament steril autoadeziv, alcatuit dintr-un strat adeziv cu hidrocoloid, acoperit cu
un film de poliuretan. Partea care se aplica peste plaga este acoperita cu o peliculd antiaderenta realizata
din hértie siliconizata.

Ambalajul primar este o pungd cu deschidere prin exfoliere, alcatuita din folie si hartie stratificata.
Hydrocoll este un dispozitiv medical non-activ. El nu contine substante medicamentoase, tesuturi sau
celule de origine umand sau animala ori nanomateriale. Este sterilizat prin iradiere.

Compozitie

Hydrocoll este alcatuit dintr-un strat de acoperire din poliuretan, permeabil pentru gaze. Compusul
hidrocoloid propriu-zis contine in principal carboximetilceluloza de sodiu - un amestec de cauciuc sintetic
pe bazd de copolimeri de polistiren-poliizopren si poliizobutilena.

Proprietati si mod de actiune

Produsul absoarbe exsudatul plagii. Dupa ce exsudatul a fost absorbit, stratul hidrocoloid se transforma
intr-un gel care asigurd un mediu umed favorabil vindecarii plagii. Filmul de poliuretan impiedica
patrunderea bacteriilor. Filmul este rezistent la apd, insd permite trecerea gazelor si a vaporilor de
umezeald. Dat fiind ca gelul se produce in timpul utilizarii, pansamentul nu se lipeste de plaga, iar
procesul de vindecare nu este perturbat de schimbarea pansamentului. Tesutul nou format nu este
deteriorat.

Datorita materialului sau subtire si flexibil, Hydrocoll se muleaza cu usurinta pe contururile corpului.
Suprafata Hydrocoll este rezistenta la apa si rezistentd la murdarie.

Scopul utilizarii

Hydrocoll este un pansament steril, de unica folosintd, pentru tratamentul plagilor cu exsudat usor pana
la moderat, precum ranile cronice (ulceratii la nivelul membrelor inferioare, decubitus etc.) sau al arsurilor
pana la gradul II, folosit de profesionistii din sanatate. Durata acumulata de utilizare a produsului poate
depasi 30 de zile.

Hydrocoll Thin a fost conceput pentru tratamentul plagilor cu exsudat usor.

Hydrocoll a fost conceput pentru tratarea pielii umane de cétre utilizatori profesionisti.

Kontrendikasyonlar

Hydrocoll icerigindeki herhangi bir maddeye alerjisi olan hastalar icin kontrendikedir.

Kaslara, tendonlara veya kemiklere ulaan yaralarda Hydrocoll kullanilmamalidir. Klinik olarak enfekte
olmus yaralara veya iigiincii derece yaniklara uygulanmamalidir.

Uriiniin bertaraf edilmesi

Olasi enfeksiyon tehlikelerinin veya cevre kirliligine iligkin riskin minimize edilebilmesi icin, tibbi gerecin
tek kullanimlik bilesenleri, gecerli ve yerel yasalara, kurallara, diizenlemelere ve enfeksiyon dnleme
standartlarina uygun olarak bertaraf edilmedir.

Ozel tedbirler
Bu yara ortiisiiniin bebekler, cocuklar, hamileler veya emziren kadinlar gibi hassas hasta gruplarinda
| durumunda, bu yara ortilsii bir klinisyenin

veya iliskin bilgi
talimatlari dogrultusunda kullaniimalidir.
Tek kullanimlik bir tibbi cihazin tekrar kullanimi Uriiniin yeniden kull k amaciyla tekrar
uygulanmasi, biitiinliigii ve performansi iizerinde ciddi olumsuzluklara neden olabilir. Talep iizerine bilgi
saglanir.
Uriin ambalajimi agmadan énce iizerinde hasar izi olup olmadigini dikkatli bir sekilde inceleyin. Catlaklar,
kanallar, igne delikleri veya normal olmayan, yirtik veya eksik miihiir gibi gozle goriiniir hasar izleri
oldugunda tiriinii kullanmayin.

Olay bildirimi

Avrupa Birligi iilkeleri ve ayni diizenleyici sisteme (2017/745 sayili AB Tibbi Cihaz Yonetmeligi) sahip
iilkelerdeki hastalarin/kullanicilarin/ticiincii 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.

Metnin revizyon tarihi: 2023-07-10
TR — PAUL HARTMANN Ltd. Sti. - 34742 Kadikdy/Kozyatagy, Istanbul
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Mod de aplicare

Selectati dimensiunea si forma de Hydrocoll corecte. P: ul ar trebui sa depaseasca margi
plagii cu cel putin un centimetru, pentru a garanta faptul ca este bine fixat. Daca este cazul, téiati
pansamentul pe dimensiunea plagii, folosind foarfeci sterile.

Hydrocoll / Hydrocoll Thin: indepartati invelisul protector al produsului, asezati Hydrocoll peste plagd,
ajustati marginile pentru a le potrivi pe dimensiune si apasati.

Hydrocoll Sacral: indepartati invelisul protector al produsului si apasati pansamentul in santul interfesier.
Varful pansamentului poate fi orientat in sus sau in jos, in functie de pozitionarea si profunzimea
ulceratiei. Apasati marginile cu fermitate.

Hydrocoll Concave pentru calcdie si coate: indepartati cea mai mare parte a invelisului protector al
produsului, asezati partea din mijloc a pansamentului Hydrocoll peste plagd, indepartati restul invelisului
protector, apoi suprapuneti aripioarele pentru fixare.

Din cauza absorbtiei exsudatului, se formeaza un gel albicios care este vizibil in partea de sus
apansamentului ca o decolorare si o basica. Hydrocoll va trebui schimbat in cazul in care basica aproape
aajuns la marginea pansamentului. Dacé se scurge exsudat prin pansament, acesta va trebui schimbat
imediat. Pentru a schimba pansamentul, ridicati Hydrocoll dinspre margini si indepartati cu grija intregul
pansament.

Este posibil ca un strat de gel hidrocoloid sa riména pe plagd. Acesta nu va influenta negativ procesul de
vindecare a plagii, iar daca este necesar poate fi indepartat prin clatire.

Timpul de purtare a pansamentului depinde de starea plagii si de cantitatea de exsudat, insa
pansamentul poate ramane pe plaga timp de panala 7 zile.

Contraindicatii

Hydrocoll este contraindicat la pacientii care sunt alergici la oricare dintre ingredientele sale.

Hydrocoll nu va fi aplicat pe plagi care se extind catre muschi, tendoane sau oase. Nu va fi aplicat

pe rani infectate clinic sau pe arsuri de gradul Ill.

Eliminarea produsului

Pentru a minimiza riscul eventualelor pericole de infectie sau al poludrii mediului, componentele
dispozitivului medical ce pot fi eliminate trebuie sa fie supuse procedurilor de eliminare conform
legilor, regulamentelor i reglementarilor locale aplicabile si standardelor de prevenire a infectiilor.
Masuri speciale de precautie

Tn absenta oricaror informatii care s sustina utilizarea acestui pansament la categorii sensibile de
populatie, precum sugari, copii, femei insdrcinate sau care alapteaza, i in absenta oricaror date care sa
interzica utilizarea produsului in randul acestor categorii de populatie, acest pansament va fi utilizat cu
precautie, respectand recomandarile unui medic.

Reutilizarea unui dispozitiv medical de unica folosinta este periculoasa. Reprocesarea dispozitivelor, in
scopul reutilizarii, poate afecta grav integritatea si performanta acestora. La cerere, sunt disponibile mai
multe informatii.

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

Raportarea incidentelor

Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Uniunea Europeana 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, va rugam sa il raportati producatorului
si/sau reprezentantului autorizat al acestuia, precum si autoritatii dvs. nationale.

Data revizuirii textului: 2023-07-10
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ED Navodila za uporabo

Opis izdelka

0Obloga Hydrocoll je sterilna samolepilna obloga za rane, sestavljena iz hidrokoloidne plasti

s poliuretanskim filmom. Stran za rano je prekrita z zascitno plastjo iz silikoniziranega papirja.
Primarna embalaza je notranja, sterilna embalaza narejena iz filma in premazanega papirja.

0Obloga Hydrocoll je neaktiven medicinski pripomocek. Ne vsebuje nobenih medicinskih snovi, tkiv

ali celic cloveskega ali Zivalskega izvora ali nanomaterialov. Pripomocek je steriliziran z obsevanjem.
Sestava

Obloga Hydrocoll je sestavljena iz plinsko prepustnega poliuretanskega filma. Sama hidrokoloidna
spojina v glavnem vsebuje natrijevo karboksimetilcelulozo, me3anico sinteti¢ne gume na osnovi
polistirenskih poliizoprenskih kopolimerov in poliizobutilena.

Lastnosti in delovanje

Pripomocek absorbira eksudat iz rane. Po absorpciji eksudata, se hidrokoloidna plast spremeni v gel,

ki zagotavlja vlazno okolje za celjenje rane. Vdor bakterij preprecuje poliuretanski film. Film odbija vodo
in omogoca prehod vlazne pare in plinov. Ker se gel ustvari med uporabo, se obloga ne prilepi na rano in
zato zamenjava obloge ne vpliva na postopek celjenja rane. Novo oblikovano tkivo ni poskodovano.
Zahvaljujo¢ tankemu prilagodIjivemu materialu se obloga Hydrocoll enostavno prilagodi obliki telesa.
Povrsina obloge Hydrocoll odbija umazanijo in vodo.

Namen uporabe

Obloga Hydrocoll je sterilna obloga za rane za enkratno uporabo, ki jo uporabljajo zdravstvene ustanove,
za oskrbo malo do srednje eksudativnih ran, kot so kroni¢ne rane (razjede na nogah, dekubitus itd.) ali
opeklin do druge stopnje. Strnjena uporaba pripomocka lahko preseze 30 dni.

0Obloga Hydrocoll Thin je namenjena oskrbi ran z malim eksudatom.

0Obloga Hydrocoll je namenjena oskrbi ¢loveske koze s strani profesionalnih uporabnikov.

EIRERBEZA AFARSEETARENR - NRBRE T RAVBIRSR - FIME
BRI RETHRY  WRAETTE FNERER

EHFRE

ENAMAREE S HIE (BRast i (EU) 2017/745) BIRWFER/ERE/B=5 NREER
EEMEAR RAEARBEM > MBERESMHR > FRREHRARELR M/RERE
B EWIBIRE -

RITERIEHAL 0 2023710

HK — PAUL HARTMANN Asia-Pacific Ltd. - Kowloon, Hong Kong

Alasieyl olodss [

el oy

Olygs ol o sliy Slase dacy dle dslayt digb (o 0955 ducy daime 53la> o Hydrocoll
(95 B39 00 Egiuan GoMI didasid) oy o 22l il ddas el

e B)99 dind) diub o goman uS JSb e duldl ol b

sl S Jool o LS ol doasl ol 319 Slge 1 e 5328 ¥ . Jols b Slez e ybe Hydrocoll
it ooyl lgagiiss syl slge of il

Syl

e bl IS s Giloyll CSpall soimn 3 diie Olays sl oo st o Hydrocoll ossis
J9? sy Ohedsy Ule deimy (eluo bllas go bads 509 < pg139all jelgaher ko uS925S
Odsonl Jsis ool

Jenaally polgdl

R J= Gl ddlall dslgysll dagall Jg=s colilaVl polatel dsg szl OEL3| zikell 1o ate
b &l claall Lagr Joull oo sl Juaiy o3l o oyl @ialy oyl sy diby diy
B3lacll Guasli Y ebslasdall @i ie Jodl gl s Cums y95all jllly Cibyl lsul) zans clol)
029591 > oYl Al Y9 Ay Connny 2Ll dilac i Vg 2y2l

seated cHyArocoll s ol . punzdl Olound an> Agguns Hydrocoll JSaas dns 1 ol 83kl Juring
elally Flugdl ylb aily

sguaiall payill

2ol ) ol leyll b Gpavasall b 00 63219 Sy Jlestiudl) dadsa 83105 o Hydrocoll
Sl (loputs celaliadl @89 Ll Olonyis) dispell 9,2d] Jio cdiuasdl J] dawgiall SBLAYI Gl
Lagy ¥ 3l bute) guitell elasiel oSey ol doyll i 39yl

byl s 2952l M) deasas Hydrocoll Thin

omaasiall Jid oo Gyl Al 2Ms) dosas Hydrocoll

Alasial diy b

25ly yiasti Jlgso 252l @dge b3ledll ol of Cao Hydrocoll pe Gumliall JSidly ool sl
olisnn paiin _slasioly gyl sme anlis) daladl is Bladdl ,28 Leile U3 LS oled JSYI e
gl lawal o gyl e Hydrocoll giog cpainl) slgll slasll Jil :"Hydro(oll/Hydro(oIIThin

" lede buauoly cunliall JK2Jt

I ssladll b 5t of ey Gl G2l e sl giell SBls)l slasdl i Hydrocoll Sacral
Al Blosdl e bl lgacy doyill gdge s Jaudl sl VI

00 brug g2l i cguiiall Bl ellasill o 55V g5l Uil i1y U Hydrocoll Concave
Sl Lpamy 399 dousVl gl s cquiiall J3lg)l el o (i Lo Uil gyl e Hydrocoll sles
" cliall

151 Hydrocoll s oy Syivg Syl ) (8 35 @8 sk vl U 0550 B! polaiel wasung
98l e Wy Lo cbalosdl] 2l LAY oy 13lg Baladll Bl ] Jgogll e B2l coyls
3z Llash 83lecll Jils olg=l aie Hydrocoll gayl coslacll yusly

-)c?' 2 0 gkl oSayg ol slad 3o ol 2yl e Slall Gilgyadl 2l e dib
AUV Gzl Gle Lila] oSe 689 « bl gty ol Ao e 8alaidll @idg 8518 saiss
Jlosul gilge

1365 30 1 > dlas 30 il 98 sz 61 e HydrOCOI plasccl @ioy

@by pic . allasll ol 6V sl cslasll J) Jad Al szl e Hydrocoll slasial sac coy
AW doyall oo 39y> ol dugtlall 29,20l e Boloaall

) zall oo palsdl

Slelzy By Liball ezl SlisSe e palsdll waay cdidl Ssl ol dasmall 9l sblse Joli)
&gl Basimell yulnally &)Ll ddmall Slslls Aclgilly ouilsdll @o dosmuiall Oilxitall o paksall
9l o

dols wlblusl

JabYls @iyl e el VI Loyl ©lis g B3ladll 030 slasul j3s8 ©bly LLE 5

80 oy B3l plail Lo ell e i by Gl 3 coladyall ol Jalsadl Slasudly
)l Oladad b o)l ells

dodlme Balel (6353 45 . pubas yal Bals Bye Jlamiudl) danazall dubll Glatiall slaswl s3le]

By59i0 Wloglaall Lhs] e Blor 55Wlg Bugais 8ygums ladli JI x> 80 lgolasuinl gy Oilwiiell
bl e

Bazg 13] ptiall _sasaud ¥ alil) Glodle sl 3925 pac o aStl) lis lpasdl puiiall Bguc i Jib
e AS>] DBl ol Gpe5 o ol ¢ alatio st IS8 ol Qs ol 395> ol GBS cdondly alb dodle sl
Goalg=dl pe g3y

Alaw dol8) alss Ly Gl Jgdl (8 ol LasysVl Sodl 8 651 LIV umasianall/ ipol) duunilly

2 13ls

AE - PAUL HARTMANN Middle East FZE - Dubai, U.A.E.

Nacin uporabe

Izberite pravilno velikost in obliko obloge Hydrocoll. Obloga mora segati vsaj en centimeter ¢ez rano,

da tako zagotovite, da ostane trdno na svojem mestu. Po potrebi oblogo s sterilnimi Skarjami obrezite
na velikost rane.

Obloga Hydrocoll / Hydrocoll Thin: odstranite zas¢itno podlago izdelka, namestite oblogo Hydrocoll na
rano, prilagodite robove, da se prilegajo, in pritisnite.

0Obloga Hydrocoll Sacral: odstranite zascitno podlago izdelka in pritisnite oblogo na analno razpoko.
Konica obloge je lahko usmerjena navzgor ali navzdol, odvisno od mesta in globine razjede. Robove trdno
pritisnite.

0Obloga Hydrocoll Concave za pete in komolce: odstranite najvecji del zascitne podlage izdelka, srednji del
obloge Hydrocoll poloZite cez rano, odstranite preostalo zascitno podlago izdelka in nato prekrijte krila,
da se prilegajo.

Zaradi absorpcije eksudata nastane belkast gel, ki je na povrsini viden kot razbarvanje in mehur. Oblogo
Hydrocoll je potrebno zamenjati, ée mehur sega skoraj do robov obloge. Ce eksudat izteka iz obloge,
oblogo takoj zamenjajte. Za zamenjavo obloge dvignite oblogo Hydrocoll ob robovih in jo previdno
odstranite.

Lahko se zgodi, da na rani ostane sloj hidrokoloidnega gela. Ta ne bo vplival na celjenje rane in ga lahko
po potrebi sperete.

Cas nosenja obloge je odvisen od stanja rane in kolicine eksudata in lahko na rani ostane do 7 dni.
Kontraindikacije

0Obloga Hydrocoll je kontraindicirana pri bolnikih, ki so morda alergicni na katero koli njeno sestavino.
Obloge Hydrocoll ni dovoljeno uporabljati na ranah, ki segajo v misico, tetive ali kost. Ne sme se je
nanasati na klinicno vnete rane ali opekline tretje stopnje.

Odstranjevanje izdelka

Zazmanjsanje nevarnosti nastanka okuzb ali onesnazevanja okolja morate pri odstranjevanju delov
medicinskega pripomocka upos i postopke odstranjevanja v skladu z veljavnimi in lokalnimi zakoni,
pravili, predpisi in standardi preprecevanja okuzb.

Posebni previdnostni ukrepi

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

50 na voljo na zahtevo.

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

Datum zadnje revizije besedila: 2023-07-10
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B3 Bruksanvisning

Produktbeskrivning

Hydrocoll ar ett sterilt sjélvhaftande sarforband som bestar av ett vidhaftande hydrokolloidlager med
dverdrag av polyuretanfilm. Sérsidan ar téckt av en skyddsliner som bestar av silikoniserat papper.
Huvudfdrpackningen utgdrs av en peelforpackning som ar tillverkad av film och bestruket papper.
Hydrocoll ar en icke-aktiv medicinteknisk produkt. Den innehéller inga medicinska dmnen, vavnad eller
cellerav manskligt eller animaliskt ursprung eller nanomaterial. Den &r steriliserad med stralning.
Sammansattning

Hydrocoll bestér av ett polyuretanskydd som slapper igenom gas. Sjalva hydrokolloidsammansattningen
bestar huvudsakligen av natrium-karboximetylcellulosa, en syntetisk gummiblandning som baseras pa

polystyren-polyisop pol och polyisobutylen.
Egenskaper och verkan
Produkten suger upp sérexsudat. Nar har sugits upp dlas hydrokolloidlagret till ett gel

som ger en fuktig sérlakningsmiljo. Tack vare polyuretanfilmen forhindras bakterier fran att trénga in.
Filmen &r vattenavvisande och fukt och gas kan passera igenom. Eftersom gelet bildas i samband med
anvandningen fastnar inte forbandet i saret samtidigt som lakningsprocessen inte férsamras vid byte av
forband. Nybildad vavnad skadas inte.

Tack vare det tunna och flexibla materialet formar sig Hydrocoll latt efter kroppens konturer. Ytan pa
Hydrocoll & smutsavvisande och vattenavvisande.

Avsedd anvindning

Hydrocoll &r ett sterilt sarforband for engangsbruk for behandling av méttligt till lindrigt exsuderande sar
som exempelvis kroniska sar (bensar eller liggsar osv.) eller brannskador till och med grad Il som anvands
avvardpersonal. Vid flera anvéndningstillféllen kan produkten anvéndas i ver 30 dygn.

Hydrocoll Thin &r avsedd for behandling av lindrigt exsuderande sar.

Hydrocoll ar avsedd for vardpersonals behandling av mansklig hud.

Anvéndningsinformation

Vilj rétt storlek och form for Hydrocoll. Farbandet ska skjuta dver saret med minst en centimeter for att
sakerstdlla att det stannar pa plats. Klipp vid behov av forbandet med steril sax sa att det passar saret.
Hydrocoll / Hydrocoll Thin: ta bort det skyddande pappersskyddet, placera Hydrocoll pa saret, justera
kanterna for att passa in det och tryck pa det.

Hydrocoll Sacral: ta bort det skyddande pappersskyddet och tryck in forbandet i stjartskaran. Forbandets
spets kan peka uppat eller neddt beroende pé sarets placering och djup. Tryck fast kanterna hért.
Hydrocoll Concave for halen och armbagen: ta bort det skyddande pappersskyddets storsta del, placera
Hydrocoll-forbandets mittdel Gver séret, ta bort resten av det skyddande papperskyddet, lat sedan
vingarna delvis tacka dver varandra for att fa korrekt passform.

I samband med att exsudatet sugs upp bildas ett vitaktigt gel som syns ovanpa i form av missfargning
och en utbuktning. Hydrocoll ska bytas ut om utbuktningen nastan natt farbandets kant. Om det skulle
lacka exsudat fran forbandet maste det bytas ut genast. Lyft Hydrocoll i kanterna och ta farsiktigt bort
hela forbandet for att byta det.

Det kan handa att ett lager hydrokolloidgel stannar kvar pa saret. Det forsamrar inte sarets
lakningsformaga och kan skdljas bort vid behov.

Den tid forbandet kan anvéndas utan att bytas ut beror pa sarets tillstind och utsondringsnivén, men det
kan sitta pé saret i upp till sju dygn.

Kontraindikationer

Hydrocoll @r kontraindicerat for patienter som kan vara allergiska mot ndgon av ingredi na.
Hydrocoll fér inte anvéndas pé sar som loper in i muskler, senor eller ben. Fér inte anvandas till kliniskt
infekterade sar eller tredje gradens brannskador.

Bortskaffande av produkten

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder

lavsaknad av tillgangliga data som stoder anvéandningen av detta forband hos kansliga populationsgrupper
sasom spadbarn, barn samt gravida och ammande kvinnor, och i avsaknad av data om motsatsen, ska
forbandet anvandas med forsiktighet och pa lkares rek dation hos dessa populati pper.
Det ar farligt att dteranvénda en medicinteknisk produkt for engangsbruk. Vid behandling av produkter
for dteranvéndning kan integriteten och prestanda allvarligt skadas. Information kan fas pa begaran.
Inspektera produktforpackningen noga efter tecken pa skada innan den 6ppnas. Anvand inte produkten
om det finns tydliga tecken pé skada, som sprickor, kanaler, smahél eller ojamna, trasiga eller
ofullstandiga forseglingar.

Incidentrapporter

Patienter, anvandare och tredje man i EU och lander med identiska regulatoriska krav (férordning

(EU) 2017/745 om medicintekniska produkter) ska rapportera allvarliga incidenter i samband med att
produkten anvands till tillverkaren och/eller en behdrig representant samt till den ansvariga myndigheten
ilandet.

Datum for revidering av texten: 2023-07-10
SE— HARTMANN-ScandiCare AB - 33421 Anderstorp

(I3 Brugsanvisning

Produktbeskrivelse

Hydrocoll er en steril, selvklzbende forbinding, som bestér af et hydrokolloidt lag daekket med
polyurethanfilm. Sarsiden er daekket f et frigarel lag, der bestar af siliconebelagt papir.

Den primere emballage er en peel-pakning lavet af film og papir med belegning.

Hydrocoll er en ikke-aktiv medicinsk anordning. Det indeholder ingen medicinrester, menneske-/dyrevaev
eller -celler eller nanomaterialer. Det er steriliseret ved hjalp af bestraling.

Sammensatning

Hydrocoll bestar af et gasgennemtraengeligt polyuretanlag. Hydrocolloidforbindelsen i sig selv
indeholder hovedsageligt natriumcarboxymethylcellulose, en syntetisk gummiblanding baseret

pé polystyrenpolyisoprencopolymerer og polyisobutylen.

Egenskaber og virkemade

Produktet adsorberer sarekssudat. Nar ekssudatet er blevet adsorberet, omdannes det hydrokolloide lag til
en gel, der fungerer som et fugtigt sarhelingsmiljo. Polyuretanfilmen beskytter mod bakterieinfektioner.
Filmen er vandafvisende og tillader gennemtraengning af fugtdamp og gas. Eftersom det hydrokolloide
lag omdannes til en gel efter pafaring, klaeber forbindingen sig ikke fast til saret og helingsprocessen
kompromitteres ikke af forbindingsskift. Nyd vav beskadiges ikke.

P& grund af det tynde, fleksible materiale former Hydrocoll sig nemt efter kroppens konturer. Overfladen
af Hydrocoll er smudsafvisende og vandafvisende.

Tilsigtet anvendelse

Hydrocoll er en steril engangsforbinding til behandling af middel il let ekssuderende sar sasom kroniske
sar (bensér, liggesar osv.) eller forbraendinger op til grad Il og md kun anvendes af sundhedspersonale.
Akkumuleret brug af produktet kan overstige 30 dage.

Hydrocoll Thin er beregnet til behandling af let ekssuderende sér.

Hydrocoll er beregnet til sundhedsfaglig behandling af kehud

Anvendelsesmade

Veelg Hydrocoll i den korrekte storrelse og form. Forbindingen skal daekke hele saret med mindst en
centimeter pa hver side af saret for at sikre, at den forbliver fast pa sin plads. Tilskaer om nodvendigt
forbindingen til sterrelsen pa saret ved hjeelp af en steril saks.

Hydrocoll / Hydrocoll Thin: Fjern produktets beskyttelseslag, leg Hydrocoll pa saret, juster kanterne,
sa de passer, og tryk pa det.

Hydrocoll Sacral: Fjern produktets beskyttelseslag, og tryk forbindingen ind i den anale kloft.
Forbindingens spids kan pege opad eller nedad afhaengigt af sérets placering og dybde. Tryk
forbindingens kanter pa plads.

Besondere Hinweise - Special instructions - Instructions particuliéres - Speciale instructies
Avvertenze particolari - Instrucciones especiales - Instrugdes especiais - E\ikéc 0dnyiec
Specialni pokyny - Specilne pokyny - Specjalne instrukcje - Hasznalati tanacsok - Ocobbie
ykasauna - Cneyuannm unctpykumm - Dodatni naputci - Instructiuni speciale - Posebna navodila
Sarskild isningar - Sarlige anvisninger - Erityisohjeet - Spesielle instruksjoner - Ozel

talimatlar - FREERE - dobs Olodss

Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren - Keep out of the reach of children - Tenir hors de la
portée des enfants - Buiten het bereik van kinderen houden - Tenere lontano dalla portata
dei bambini - Mantener fuera del alcance de los nifios - Manter fora do alcance das criangas
Maxpid amd mardud - Uchovavejte mimo dosah déti - Uchovavajte mimo dosahu deti
Przechowywac w miejscu niedoste dla dzieci - Gy kektdl elzarva tartando!
XpaHuTb B HelOCTYNHOM ANA AeTeil MecTe - [la ce CbXpaHABa Ha MACTO, He[OCTBIHO 3a flela
Driite izvan dohvata djece - A nu se lasa la indemana copiilor - Hranite izven dosega otrok
Forvaras od igt for barn - Opb utilgaengeligt for born - Séilytettava lasten

issa - Opph utilgj lig for barn - Cocuklarin erisemeyecegi yerde
saklayin - FEZMIEREERFIAIMTS - JabI Jolio o 13umy baho

Medizinprodukt - Medical Device - Dispositif médical - Medisch hulpmiddel
Dispositivo medico - Producto sanitario - Dispositivo médico - latpotexvoloyiko mpoiov
m Idravotnicky prostiedek - Zdravotnicka pomacka - Wyrob medyczny - Orvostechnikai
eszkoz - M Koe u3penve - M Ko u3genve - Medicinski proizvod
Dispozitiv medical - Medicinski pripomocek - Medicinteknisk produkt - Medicinsk
udstyr - Lédkinnallinen laite - Medisinsk utstyr - Tibbi Cihaz - B 5844 - b jle>

Hersteller - Manufacturer - Fabricant - Fabrikant - Fabbricante - Fabricante
I Kataokevaotric - Vijrobce - Vyrobca - Producent - Gyartd - U3rotoButens
Mpoussoauten - Proizvodac - Producator - Proizvajalec - Tillverkare - Valmistaja
Produsent - Uretici - S - dsuall dsyedl

Verwendbar bis - Use-by date - Date limite d'utilisation - Te gebruiken tot - Data di

scadenza - Fecha de caducidad - Data limite de utilizagao - Huepopnvia Mjéng - Pouzit

g do data - PouZitelné do - Uzy¢ do daty - Lejdrati d&tum - Ucnonb3oBatb o - 3non3sait
npeav Aata - Rok upotrebe - Data expirarii - Uporabno do - Sista forbrukningsdag

kayttopdiva - + - Son kullanim tarihi
BRI - clgnyl fo)b

Hdlahed Vi

Herstellungsdatum - Date of manufacture - Date de fabrication - Productiedatum

Data di fabbricazione - Fecha de fabricacién - Data de fabrico - Huepopnvia kataokeviic
Datum vyroby - Dédtum vyroby - Data produkji - Gyartasi datum - lata usrotosnexus
[lata Ha npou3BoacTso - Datum proizvodnje - Data fabricatiei - Datum proizvodnje

Tillverkningsdatum - Fremstillingsdato - Valmistuspaiva - Produksjonsdato - Uretim

tarihi - REBH - gl 2056

Fertigungslosnummer - Batch code - Code de lot - Lotnummer - Codice del lotto
(Cddigo de lote - Kwdkoc mapridac - Kod davky - Kod partii - Tételkd - Homep naptuu
Koa wa napTupara - Sifra serije - Cod de lot - Koda serije - Batchkode - Erakoodi
Partikode - Parti kodu - #£5% - d=éull )

Artikelnummer - Catalogue number - Référence catalogue - Artikelnummer - Numero

di catalogo - Nimero de catélogo - Nimero de referéncia - ApiByoc katahéyou

Katalogové ¢islo - Katalégové cislo - Numer katalogowy - Kataldgusszdm - Homep no
Kkatanory - Katanoxen Homep - Kataloski broj - Numar de articol - Kataloska Stevilka

Katalognummer - Luettelonumero - Katalog numarasi - B 8248 %%

Olaslsall s _ad)

Gebrauchsanweisung beachten - Consult instructions for use - Consulter les
instructions d'utilisation - Raadpleeg de gebruiksaanwijzing - Consultare le istruzioni
per I'uso - Constltense las instrucciones de uso - Consultar instrucdes de utilizacao
YupBouleuBeite i 0dnyieg xprion - Ctéte navod k pouZiti - Pozri névod na pouzivanie
[E Zajrzyj do instrukcji uzywania - Olvassa el a hasznalati itmutatdt - 06patutech

K MHCTPYKLIMU N0 NPUMeHeHNio - TpoueTi MHCTpyKLATa 3a ynotpe6a - Pogledajte
upute za upotrebu - Consultati instructiunile de utilizare - Glejte navodila za uporabo
Se bruksanvisning - Se brugsanvisningen - Katso kéyttdohje - Les bruksanvisningen
Kullanma talimatina bagvurun - ZBIfEFAERRA - slasuayl Gledss e glbl

Achtung - Caution - Attention - Let op - Attenzione - Precaucion - Adverténcia - lpogoyn
A Pozor - Varovanie - Ostrzezenie - Figyelmeztetés - Octopoxo! - Buumanme - Oprez
Atentie - Pozor - Se upp - Forsigtig - Varoitukset - Forsiktig - Dikkat - 3% - a3

Einmalige Produktkennung - Unique Device Identifier - Identifiant unique des
dispositifs - Unieke code voor hulpmiddelidentificatie - Identificativo unico del
dispositivo - Identificador tnico del producto - Identificacdo tinica do dispositivo
Amok\ 0 avayvwploTIKO Texvohoyikol mpoidvTog - Jedinecny identifikétor
prostiedku - Unikatny identifikator pomacky - Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu - Egyedi eszkdzazonosito - YHUKanbHblit uaeHTUOUKATOP MEAULUHCKOTO
uzgenua - Yuukanen Mgentuoukarop Ha M3genuara - Jedinstvena identifikacija
proizvoda - Identificator unic al unui dispozitiv - Edinstveni identifikator pripomocka
Unik produktidentifiering - Unik udstyrsidentifikationskode - Yksildllinen laitetunniste
Unik utstyrsidentifikasjon - Benzersiz cihaz kimligi - 88 28 #4 & — #5158

ezl Seeell 500l

Strahlensterilisiert - Sterilized using irradiation - Stérilisé par irradiation
Gesteriliseerd met straling - Sterilizzato con radiazioni ionizzanti - Esterilizado
utilizando irradiacion - Esterilizado por radiacdo - Amoatelpwypiévo pe xprion
akTivoBoiag - Sterilizovéno ozarenim - Sterili é Ziarenim - Steryli y
[sTeRLER] | radiacyjnie - Besugarzassal sterilizalt - P C -G
Cu3non3gake Ha 06mbuBake - Sterilizirano zraenjem - Sterilizat prin iradiere
Sterilizirano z ob jem - Steriliserad med stralning - Steriliseret med stréling
Steriloitu sateilyttamalld - Sterilisert med stréling - Radyasyon yontemiyle sterilize
edilmistir - EEABRRE - ples)) voy=Il gutall awiss i

Hydrocoll Concave til hael og albue: Fjern den starste del af produktets beskyttelseslag, placer den
midterste del af Hydrocoll forbindingen over saret, fiern resten af produktets beskyttelseslag, og fold
derefter vingerne ind over, sa de passer.

Pa grund af absorptionen af ekssudat dannes der en hvidlig gel, som er synlig pa toppen som en
misfarvning og en blaere. Hydrocoll bor skiftes, hvis blaeren naesten nar ud til kanten af forbindingen.
Huis der lekker ekssudat fra forbindingen, skal den skiftes med det samme. Forbindingen skiftes ved
at lofte Hydrocoll af ved at tage fat i kanterne og fierne hele forbindingen forsigtigt.

Det kan forekomme, at det hydrokolloide lag forbliver pa saret. Dette vil ikke kompromittere sarhelingen
og kan skylles af om nodvendigt.

For normerede af sértilstanden og omfanget af ekssudat,

men forbindingen kan forblive pa saret i op til 7 dage.
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Kontraindikationer

Hydrocoll er kontraindiceret til patienter, som er overfalsomme over for et eller flere af indholdsstofferne.
Hydrocoll md ikke bruges pa sar, der gérind i muskler, sener eller knogler. Den ma ikke pafares klinisk
inficerede sér eller tredjegradsforbraendinger.

Bortskaffelse af produkt

Med henblik pa at minimere potentielle infektionsfarer eller forurening af miljoet bor bortskaffelsen af
engangskomponenter af medicinsk udstyr folge by | national og lokal lovgivning,
bestemmelser, regulering samt infektionshygiejniske standarder.
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Sarlige forholdsregler

Itilfelde af manglende tilgaengelige data, der understotter brugen af denne forbinding pa sensitive
personer sasom spadbarn, born, gravide ellerammende kvinder, og i tilfzlde af manglende modbevisende
data vedr. disse personer, bor denne forbinding anvendes med forsigtighed og baseret pa sundhedsfaglige
skon.

Genbrug af medicinsk engangsudstyr er forbundet med fare. Rengoring og sterilisering af udstyret med
henblik pa genbrug kan beskadige udstyrets integritet og forringe dets ydeevne alvorligt. Oplysninger
kan rekvireres efter anmodning.

For produktemballagen dbnes, skal den undersoges omhyggeligt for tegn pa skader. Produktet ma ikke
anvendes, hvis der synlige tegn pa skader, som revner, furer, nalestik eller uensartet, iturevet eller
ufuldstandig forsegling.

Rapportering af haendelser

For patient/bruger/tredjepart i Den Europaeiske Union og i lande med identisk requlering (forordning
(EU) 2017/745 om medicinsk udstyr): Hvis der under brug af dette udstyr, eller som et resultat af dets
anvendelse, har fundet en alvorlig handelse sted, bedes du rapportere den til producenten og/eller
dennes autoriserede reprasentant og til den nationale myndighed.

Dato for revision af teksten: 2023-07-10
DK — PAUL HARTMANN A/S - 2300 Kgbenhavn

(D Kayttoohjeet

Tuotteen kuvaus

Hydrocoll on steriili, i ittyva f ide, jossa on polyuret
hydrokolloidikerros. Haavapuolella on irrotettava silikonipaperisuoja.

Kuluttajapakkaus on kalvollinen, paallystetysta paperista valmistettu steriili pakkaus.

Hydrocoll on ei-aktiivinen lddkinnéllinen laite. Se ei sisalla lakeaineita, ihmis- tai eldinperaisia soluja
tai kudosta eikd nanomateriaaleja. Se on steriloitu sateilyttamalla.

lla paallystetty kiinnittyva

Koostumus
Hydrocoll koostuu ilmaa l&péisevasta polyure

05 sisltdd Iahinnd

polystyreeni-, polyisopreeni-, kopolymeeri- ja polyi P

i karhoke
natriumkarboksimety

kumiseosta.

Ominaisuudet ja toimintatapa

Tuote imee sisdansa tulehdusnestettd. Kun tulehdusneste on imeytynyt, hydrokolloidikerros muuttuu
geeliksi, joka muodostaa haavalle kostean i ariston. Polyuretaanikalvo estaa bakteerien
sisdanpaasyn. Kalvo on vetta hylkivd mutta paastaa kosteuden aiheuttaman hoyryn ja kaasun l&pi. Koska
geeli muodostuu vasta kéytdssd, side ei tartu haavaan eika siteen vaihtaminen vaikeuta parantumista.
Parantuva kudos ei vaurioidu.

Ohuiden, joustavien materiaalien ansiosta Hydrocoll mukautuu helposti kehon muotoihin. Hydrocollin
pinta hylkii likaa ja vettd.

Kayttotarkoitus

Hydrocoll on steriili, kertakdyttdinen haavaside, joka on tarkoitettu vahn tai kohtalaisesti erittavien
haavojen, kuten kroonisten haavojen (sadrihaavat, makuuhaavat tms.) tai ensimmaisen ja toisen asteen
palovammojen hoitoon terveydenhuollon ammattilaisten toimesta. Tuotteen yhteenlaskettu kdyttoaika
voi ylittda 30 paivad.

Hydrocoll Thin on tarkoitettu véhén erittévien haavojen hoitoon.

Hydrocoll on tarkoitettu ammattilaiskdyttoon ihmisihon hoidossa.

Siteen asettaminen

Valitse Hydrocollin oikea koko ja muoto. Siteen tulee olla ainakin sentin haavaa suurempi, jotta se pysyy
hyvin paikallaan. Leikkaa side tarvittaessa steriileilla saksilla haavan kokoa vastaavaksi.

Hydrocoll / Hydrocoll Thin: poista tuotteen suojus, aseta Hydrocoll haavalle, muotoile reunat sopiviksi ja
painaside kiinni.

Hydrocoll Sacral: poista tuotteen suojus ja paina side anaalipoimuun. Siteen kérki voi osoittaa joko ylos
tai alas haavan sijainnista ja syvyydesta riippuen. Paina reunat hyvin kiinni.

Hydrocoll Concave kanta- ja kyynarpéille: poista suurin osa tuotteen suojuksesta, aseta Hydrocoll-siteen
keskiosa haavan pdalle, poista loput tuotteen suojuksesta ja aseta sitten siivekkeet limittdin sopivaan
muotoon.
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