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Hydrokolloider Wundverband
Hydrocolloid wound dressing
Pansement hydrocolloide
Hydrocolloidverband

Medicazione idrocolloidale

Apésito hidrocoloide

Penso hidrocoléide
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Hydrokoloidni kryti na rany
Hydrokoloidné krytie

Opatrunek hydrokoloidowy
Hidrokolloid kotszer
XnpgpokonougHa npeBpb3Ka 3a paHu
Hidrokoloidna obloga za ranu
Pansament cu hidrocoloid pentru plagi
Hidrokoloidna obloga za rane
Hidrokolloid yara ortisu
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I3 Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung
Bei Hydrocoll Classic* handelt es sich um einen sterilen, selbstklebenden Wundverband, £ hend aus einer

ydrokolloid-Klebeschicht mit einer Deckschicht aus Polyurethanfolie. Das Produkt ist ein wirkstofffreies

Medizinprodukt.
Esenthélt keine Arzneimittel, kein Gewebe- oder Zellmaterial menschlichen oder tierischen Ursprungs sowie
keine Nanomaterialien. Das Produkt ist strahlensterilisiert.

Bei Hydrocoll Classic handelt es sich um einen Wundverband mit abgeflachten Randern und einem dickeren Kern.
Hydrocoll Classic Thin st ein flexibler Wundverband, der sich gut an Korperkonturen anpasst. Beide Produkte
schaffen ein feuchtes Wundmilieu, welches die Wundheilung begiinsti

Zusammensetzung

Hydrocoll Classic besteht aus drei Materialien: Hydrokolloid, Polyurethanfolie und Trennpapier (Release Liner).
Die Hydrokolloidschicht besteht aus Natrium-Carboxymethylcellulose (Na-CMC) und Schmelzklebstoff.

Sie absorbiert Fliissigkeiten und ermdglicht das Anhaften des Wundverbands an der Wunde sowie der umgebenden

Haut. Die Polyurethanfolie ist Jampfdurchlassig sowie wasser-, fliissigkeits- und keimdicht.

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 tinsti
Da das Gel erst wahrend der Anwendung entsteht, klebt der Verband nicht an der Wunde. Dank seines diinnen,
flexiblen Materials passt sich Hydrocoll Classic gut an die Korperkonturen an. Die Oberfldche von Hydrocoll Classic
istwasserabweisend.

Zweckbesti und Indik
Hydrocoll Classic ist fiir das Wundmanagement von nicht bis mittelstark exsudierenden Wunden bestimmt,
einschlieBlich Hautverletzungen mit geschadigter Epidermis oder Dermis, wie z. B. Dekubitus, Beinulkus,

Entnah llen nach Gewet plantationen, postoperative Wunden und Hautabschiirfungen.
Hydrocoll Classicist fiir eine groBe Bandbreite von nicht bis mittelstark exsudierenden chronischen und
akuten Wunden bestimmt, wie z. B. Dekubitus, Beinulkus, Entnahmestellen nach Gewebe! jonen,

postoperative Wunden und Hautabschiirfungen.

Hydrocoll Classic Thinist fiir das Wundmanagement von nicht bis schwach exsudierenden Wunden bestimmt,
einschlieBlich Hautverletzungen mit geschadigter Epidermis oder Dermis, wie z. B. Entnahmestellen nach
Gewebetransplantationen, postoperative Wunden und Hautabschiirfungen.

Hydrocoll Classic Thinist fiir eine groBe Bandbreite von nicht bis schwach exsudierenden akuten Wunden bestimmt,
wiez.B. Entnah llen nach Gewebet ionen, postoperative Wunden und Hautabschiirfungen.

Hydrocoll Classicist fiir die kurzzeitige Verwendung bestimmt (Einsatzzeit des einzelnen Produkts zum
Einmalgebrauch <7 Tage, Einsatzzeit in Summe <28 Tage). Es handelt sich um ein Produkt zum Einmalgebrauch
durch qualifiziertes Fachpersonal.

Vorgesehene(r) Benutzer
Das Produkt muss durch oder unter der Aufsicht von medizinischem Fachpersonal
angewendet werden.

Anwendungshinweise

Den Wundbereich fachgerecht reinigen. Sicherstellen, dass die Haut in der Wundumgebung trocken ist.

. Die Produkte miissen vor Anwendung sauber und steril gehalten werden. Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden. Den Hydrokolloid-Wundverband in der GraBe so auswahlen, dass der Verband die Wundrander
um ca. 2 - 3 cm iiberlappt. Den Wundverband bei Bedarf mit einer sterilen Schere zuschneiden.

Den Wundverband aus der Peelpackung entnehmen, das Trennpapier (Release Liner) abziehen und den
Wundverband mit der haftenden Seite auf die Wunde legen. Das restliche Trennpapier (Release Liner)
entfernen und den Wundverband auf der Wunde glattstreichen.

. Zur Entfernung des Wundverbands die umgebende Haut herunterdriicken und vorsichtig eine Ecke des
Wundverbands anheben. Wiederholen, bis alle Ecken von der Hautoberfléche geldst sind.

Der Wundverband kann fiir mehrere Tage auf der Wunde verbleiben. Den Wundverband wechseln, bevor dieser
sich vollgesogen hat, wenn es Anzeichen fiir Undichtigkeit gibt oder wenn ein Wechsel gemag der klinischen
Praxis angezeigt ist. Die Anwendung eines Einzelprodukts ist fiir maximal 7 Tage zulassig, und eine
durchgehende Anwendung ist fiir maximal 28 Tage zulassig.

Bei Wunden mit geschadigter oder empfindlicher Haut in der Wundumgebung wird von haufigen
Verbandwechseln abgeraten.
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Hydrocoll Classic Sacral: Trennpapier (Release Liner) 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 Classic Concave: papier (Release Liner) gro ils entfernen, die Mitte des Verbands iiber
der Wunde positioni den Rest des (Release Liner) entfernen und dann die Fliigel iiberlappen,
bis der Verband passt.

Vorgesehene Patientengruppe
Hydrocoll Classicist fiir Patienten bestimmt, bei denen die in der Zweckbestimmung aufgefiihrten Indikationen zu
behandeln sind.

Klinischer Nutzen
Linderung der Schmerzen des Patienten wahrend der Behandlung.

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

Lager-und Transportbedingungen
Die Transportbedingungen sollten sicherstellen, dass das Produkt vor duBerer Druckeinwirkung, Sonnenlicht und
Regen geschiitztist.

Produktentsorgung

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

Besondere VorsichtsmaBnahmen

Essind keine Daten verfiigbar, die die Anwendung des Wundverbands bei sensitiven Patientenpopulationen wie
Sauglingen, 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 h Medizif jukts 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, Einstichlocher oder ungleichméRige,
abgeldste, gerissene oder unvollstandige Siegelung.

Nebenwirkungen

Mitunter bestehen bei der Anwendung von Hydrocoll Classic mdgliche Risiken wie z. B.:

« Nebenwirkungen (Unvertraglichkeit gegeniiber einem der Inhaltsstoffe, Erythem, hypergranulierendes
Gewebe usw.)

« Wundinfektionen

. ionsrisiko (A von Fliissigkeit)

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 Bevollmachtigten
und lhrer nationalen Behdrde.

Stand der Information: 2024-06-26

*HARTMANN Hydrocoll Classicist als Hydrocolloid Dressing with Tapered Edges (Hydrocoll Classic)

sowie als Hydrocolloid Dressing Standard (Hydrocoll Classic Thin) unter dem rechtmaBigen Hersteller

Winner Medical Co., Ltd registriert.

Wenn Hydrocoll Classic im Text genannt wird, bezieht sich dies auf alle Aufmachungen; davon abweichende
Ausnahmen sind ausdriicklich erwéhnt.

DE — PAUL HARTMANN AG - 89522 HEIDENHEIM, GERMANY
AT — PAUL HARTMANN Ges.m.b.H. - 2355 Wiener Neudorf
CH - IVFHARTMANN AG - 8212 Neuhausen

@D Instructions for use

Product description

Hydrocoll Classic* is a sterile self-adhesive wound dressing consisting of an adhesive hydrocolloid layer covered
with a polyurethane film. The product 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.

Hydrocoll Classicis a dressing with a tapered edge and a thicker core. Hydrocoll Classic Thin s a flexible dressing
that conforms well to body contours. Both presentations provide a moist wound healing environment.

Composition

Hydrocoll Classic consists of three materials: hydrocolloid, polyurethane film and release liner. The hydrocolloid
layer is composed of sodium carboxymethyl cellulose (CMC) and hot melt adhesive. It absorbs liquids and enables
the dressing to adhere to the wound and the surrounding skin. The polyurethane film is permeable to moisture
vapour, waterproof, and impermeable to liquids and bacteria.

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. Since the gel is produced during the application,
the dressing does not adhere to the wound. Due to the thin flexible material, Hydrocoll Classic conforms well to
body contours. The surface of Hydrocoll Classic is water-repellent.

Intended purpose &indications

Hydrocoll Classicis intended for the management of non- to moderately exuding wounds including injuries to the
skin that have breached epidermis or dermis, such as pressure ulcers, leg ulcers, donor sites, postoperative wounds
and skin abrasions.

Hydrocoll Classicis indicated for a wide range of non- to moderately exuding chronic and acute wounds, such as
pressure ulcers, leg ulcers, donor sites, postoperative wounds and skin abrasions.

Hydrocoll Classic Thin s intended for management of non- to low exuding wounds including injuries to the
skin that have breached epidermis or dermis, such as donor sites, postoperative wounds and skin abrasions.
Hydrocoll Classic Thin is indicated for a wide range of non- to low exuding acute wounds, such as donor sites,
postoperative wounds, skin abrasions.

Hydrocoll Classicis for short-term use (single use time <7 days and accumulated use time <28 days). This s
aprofessional use only and single-use device.

Intended user
The product must be used by or under the supervision of a healthcare professional.

Mode of application
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. Clean the wound area in accordance with standard procedures. Ensure the peri-wound skin is dry.
Products must be kept clean and sterile before using. Do not use if package is damaged. Select a size of
hydrocolloid dressing which overlaps the wound edges by at least 2 - 3 cm. If needed, cut the dressing
to size using sterile scissors.

Remove the dressing from the peel pouch, tear off the release liner and apply the adherent side to the wound.
Remove the remaining liner and smooth the dressing down onto skin.

For dressing removal, press down on the skin surrounding the dressing and gently lift one of its edges.
Repeat until all the edges are loosened from the skin surface.

The dressing can be kept on the wound for several days. Change the dressing before itis fully saturated,
shows signs of leakage, or as indicated by clinical practice. The same product cannot be used for more than
7 days, and a continuous use cannot exceed 28 days.

Frequent dressing changes on wounds with damaged or delicate skin surrounding the wound are not
recommended.
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Hydrocoll Classic Sacral: remove the release liner 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 Classic Concave: remove the largest part of the release liner, place the middle part of the dressing over
the wound, remove the rest of the release liner, then overlap the wings to fit.

Intended patient population
Hydrocoll Classic is intended for patients which require treatment targeting the indications mentioned in the
intended purpose.

Clinical benefit
Relieve patient pain during treatment.

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

Storage and transport conditions
Transportation conditions should ensure that the product is protected from external pressure, sunlight and rain.

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, regulations and infection prevention standards.

Special precautions

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

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

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

Side-effects

Very occasionally, there will be some potential risks associated with the use of Hydrocoll Classic, such as:
« Adverse reactions (intolerance to any of its ingredients, erythema, hypergranulation etc.)

« Wound infections

« Risk of maceration (fluid leakage)

Incident reporting

Fora patient/user/third party in the European Union and in countries with identical regulatory regime (Regulation
(EU) 2017/745 on Medical Devices); if, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has
occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorized representative and to your national authority.
Date of revision of the text: 2024-06-26

*HARTMANN Hydrocoll Classicis registered as Hydrocolloid Dressing with Tapered Edges (Hydrocoll Classic) and
Hydrocolloid Dressing Standard (Hydrocoll Classic Thin) under Legal Manufacturer Winner Medical Co., Ltd.
Any reference to Hydrocoll Classic contained in the text refers to all presentations — unless otherwise specified.

AU — PAULHARTMANN Pty. Ltd. - Macquarie Park, NSW 2113

GB — PAUL HARTMANN Ltd. - Heywood/Greater Manchester OL10 2TT
US — HARTMANN USA Inc. - Rock Hill, SC 29730

ZA — HARTMANN South Africa - Northriding, 2162

@ Instructions d'utilisation

Description du produit

Hydrocoll Classic* est un pansement auto-adhésif stérile composé d’une couche d’hydrocolloide adhésive
recouverte d’un film en polyuréthane. Le produit 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 parirradiation.

Hydrocoll Classic est un pansement a bordure amincie avec un ceeur plus épais. Hydrocoll Classic Thin est un
pansement flexible qui s'adapte a la forme du corps. Les deux modeles fournissent un environnement humide
propice a la cicatrisation.

Composition

Hydrocoll Classic se compose de trois matériaux : hydrocolloide, film en polyuréthane et feuillet protecteur.
La couche hydrocolloide est composée de carboxyméthylcellulose sodique (CMC) et de colle thermofusible.
Elle absorbe les liquides et permet au pansement d’adhérer a la plaie et a la peau environnante. Le film en
polyuréthane laisse passer la vapeur deau tout en étantimperméable a I'eau, aux liquides et aux bactéries.

Propriétés et mode d’action

Le produit absorbe les exsudats de |a plaie. Une fois les exsudats absorbés, la couche d’hydrocolloides se
transforme en un gel créant un milieu humide propice a la cicatrisation. Comme le gel est produit pendant
I'application, le pansement n'adhére pas a la plaie. En raison de son matériau flexible et fin, Hydrocoll Classic
s'adapte bien a la forme du corps. La surface de Hydrocoll Classic est hydrofuge.

Utilisation prévue etindications

Hydrocoll Classic est congu pour a gestion des plaies non exsudatives a modérément exsudatives, y compris des
blessures cutanées atteignant I'épiderme ou le derme, comme les escarres, les ulceres de la jambe, les sites
donneurs, les plaies post-opératoires et les abrasions cutanées.

Hydrocoll Classic estindiqué pour une large variété de plaies chroniques et aigués non exsudatives & modérément
exsudatives, telles que les escarres, les ulcéres de la jambe, les sites donneurs, les plaies post-opératoires et les
abrasions cutanées.

Hydrocoll Classic Thin est congu pour la gestion des plaies non exsudatives a [égerement exsudatives, y compris
des blessures cutanées atteignant I'épiderme ou le derme, comme les sites donneurs, les plaies post-opératoires
etles abrasions cutanées.

Hydrocoll Classic Thin est indiqué pour une large variété de plaies aigués non exsudatives a légerement exsudatives,
telles que lessites donneurs, les plaies post-opératoires et les abrasions cutanées.

Hydrocoll Classic est destiné a une utilisation a court terme (usage unique <7 jours et durée cumulée
d'utilisation <28 jours). Ce dispositif médical est exclusivement destiné a un usage unique dans un
contexte professionnel.

Utilisateur prévu
Le produit doit étre utilisé par ou sous la supervision d'un professionnels de santé.

Mode d’application

. Nettoyer la région de la plaie conformément aux procédures standard. Veiller a ce que la peau autour de la
plaie soit séche.

Les produits doivent étre conservés propres et stériles avant toute utilisation. Ne pas utiliser si l'emballage est
endommagé. Sélectionner la taille du pansement hydrocolloide de sorte qu'il dépasse des berges de la plaie
d’aumoins 2a 3 cm. Si nécessaire, couper le pansement a la taille requise a I'aide de ciseaux stériles.

Sortir le pansement de son emballage pelable, retirer le feuillet protecteur et appliquer le coté adhésif sur la
plaie. Retirer le reste du feuillet et lisser le pansement sur la peau.

Pour retirer le pansement, presser sur la peau autour du pansement et soulever avec précaution I'un de ses
bords. Répéter le processus jusqu’a ce que tous les bords soient détachés de la surface de la peau.

Le pansement peut étre gardé sur la plaie pendant plusieurs jours. Changer le pansement avant qu'il ne soit
entiérement saturé ou qu'il ne présente de signes de fuite ou comme indiqué par la pratique clinique. Le méme
produit ne doit pas étre utilisé pendant plus de 7 jours, et une utilisation continue ne doit pas dépasser 28 jours.
I n'est pas recommandé de changer le pansement trop souvent sur des plaies dont la peau environnante est
blessée ou fragile.
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Hydrocoll Classic Sacral : retirer le feuillet protecteur 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 Classic Concave : retirer la partie principale du feuillet protecteur, placer le centre du pansement sur la
plaie, retirer le reste du feuillet protecteur puis ajuster la pose en appliquant les ailettes.

Population de patients visée

Hydrocoll Classic est congu pour les patients nécessitant un traitement qui répond aux indications mentionnées
dans l'utilisation prévue.

Bénéfice clinique

Soulage la douleur du patient pendant le traitement.

Contre-indications

Hydrocoll Classic est contre-indiqué chez les patients présentant une sensibilité connue & I'un des composants.

Conditions de stockage et de transport
Les conditions de transport doivent faire en sorte de bien protéger le produit contre toute pression externe,
lalumiére du soleil etla pluie.

Elimination du produit

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

Précautions particulieres

Enl'absence de données disponibles surI'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, I'utilisation de
ce pansement sur ces populations doit se faire avec précaution et en suivant les recommandations d’un médecin.
La réutilisation d'un dispositif médical a usage unique est dangereuse. Le traitement des dispositifs en vue de leur
réutilisation peut gravement nuire a leur intégrité et a leurs performances. Informations sur demande.

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

Effets secondaires

Trés occasionnell desrisques p associés a l'utilisation de Hydrocoll Classic peuvent survenir, tels que :
« Réactionsindésirables (intolérance a I'un des composants, érythéme, hypergranulation etc.)

« Infections de la plaie

« Risque de macération (fuite de fluides)

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 'utilisation de ce dispositif ou suite a
son utilisation, unincident 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 : 2024-06-26

*HARTMANN Hydrocoll Classic est enregistré sous le nom de Hydrocolloid Dressing with Tapered Edges
(Hydrocoll Classic) et Hydrocolloid Dressing Standard (Hydrocoll Classic Thin) par le fabricant [égal
Winner Medical Co., Ltd.

Toute référence a Hydrocoll Classic contenue dans le texte se rapporte a l'ensemble des présentations,
saufindication contraire.

FR - Laboratoires PAUL HARTMANN S.a.r.l. - Chatenois — 67607 Sélestat CEDEX

Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

Hydrocoll Classic* is een steriel zelfklevend wondverband dat bestaat uit een zelfklevende hydrocolloidlaag
afgedekt met een polyurethaanfolie. Het product 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.

Hydrocoll Classicis een verband met een taps toelopende rand en een dikkere kern. Hydrocoll Classic Thin is
een flexibel verband dat zich goed aanpast aan de lichaamscontouren. Beide afleveringsvormen leveren een
vochtige wondgenezingsomgeving.

Samenstelling

Hydrocoll Classic bestaat uit drie materialen: hydrocolloide, polyurethaanfolie en beschermstrook.

De hydrocolloidlaag bestaat uit natrium carboxymethylcellulose (CMC) en smeltlijm. Het absorbeert vioeistoffen
en zorgt dat het verband zich kan hechten aan de wond en de omringende huid. De polyurethaanfolie is
dampdoorlatend, waterdicht en ondoordringbaar voor vloeistoffen en bacterién.

Eigenschappen en werking

Het product absorbeert wondexsudaat. Nadat het exsudaat is geabsorbeerd, transformeert de hydrocolloidlaag
tot een gel die een vochtige wondgenezingsomgeving biedt. Aangezien de gel wordt geproduceerd tijdens het
aanbrengen, kleeft het verband niet aan de wond. Dankzij het dunne flexibele materiaal vormt Hydrocoll Classic
zich goed naar de lichaamscontouren. Het oppervlak van Hydrocoll Classic is waterafstotend.

Beoogd gebruik en indicaties

Hydrocoll Classicis bedoeld voor het management van niet- tot matig exsuderende wonden, inclusief wonden

aan de huid waarbij de epidermis of dermis is beschadigd, zoals doorligwonden, ulcus cruris, donorplaatsen,
postoperatieve wonden en huidschaafwonden.

Hydrocoll Classicis geindiceerd voor vele verschillende soorten niet- tot matig exsuderende chronische en acute
wonden, zoals doorligwonden, ulcus cruris, donorplaatsen, postoperatieve wonden en huidschaafwonden.

Hydrocoll Classic Thin is bedoeld voor het management van niet- tot weinig exsuderende wonden,

inclusief wonden aan de huid waarbij de epidermis of dermis is beschadigd, zoals donorplaatsen,
postoperatieve wonden en huidschaafwonden.

Hydrocoll Classic Thin s geindiceerd voor vele verschillende soorten niet- tot weinig exsuderende acute wonden,
z0als donorplaatsen, postoperatieve wonden, huidschaafwonden.

Hydrocoll Classicis bedoeld voor kortdurend gebruik (eenmalig gebruik <7 dagen en geaccumuleerde
gebruikstijd <28 dagen). Dit is een hulpmiddel uitsluitend voor professioneel en voor eenmalig gebruik.

Beoogde gebruiker
Het product moet worden gebruikt door of onder toezicht van een professionele zorgverlener.

Wijze van aanbrengen

Reinig het wondgebied in ing met st procedures. Zorg ervoor dat de huid rondom de
wond droog is.

. Producten moeten schoon en steriel worden gehouden voor gebruik. Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is. Kies een formaat hydrocolloidverband dat de wondranden met minstens 2 - 3 cm overlapt.
Knip het verband, indien nodig, op maat met behulp van een steriele schaar.

Verwijder het verband van de peelpack, trek de beschermstrook eraf en breng de kleefzijde aan op de wond.
Verwijder de resterende strook en strijk het verband glad op de huid.

. Om het verband te verwijderen drukt u op de huid rond het verband en tilt u voorzichtig één van de randen op.
Herhaal tot alle randen los zijn gemaakt van het huidoppervlak.

Het verband kan gedurende meerdere dagen op de wond worden gelaten. Verwissel het verband voordat
hetvolledig is verzadigd, tekenen van lekkage vertoont, of zoals geindiceerd door de klinische praktijk.
Hetzelfde product mag niet langer dan 7 dagen worden gebruikt en het mag niet langer dan 28 dagen
doorlopend worden gebruikt.

Frequente verbandwissels op wonden met beschadigde of kwetshare huid rond de wond worden niet aangeraden.
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Hydrocoll Classic Sacral: verwijder de beschermstrook 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 Classic Concave: verwijder het grootste deel van de beschermstrook, plaats het middelste gedeelte van
hetverband op de wond, verwijder de rest van de beschermstrook, leg vervolgens de zijkanten over de wond.

Beoogde patiéntenpopulatie
Hydrocoll Classicis bedoeld voor patiénten die een behandeling nodig hebben, die gericht is op de indicaties die
zijn genoemd in het beoogd gebruik.

Klinisch voordeel

Pijn van de patiént verlichten tijdens de behandeling.

Contra-indicaties

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

Opslag- en transportomstandigheden
De transportomstandigheden dienen te waarborgen dat het product is beschermd tegen externe druk,
zonlichtenregen.

Afvoeren van het product

0m hetrisico 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.

Speciale voorzorgsmaatregelen

Bij gebrek aan beschikbare gegevens die het gebruik van dit verband bij kwetshare 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
nietals er zichtbare tekenen van schade zijn, zoals scheurtjes, kanalen, gaatjes of ongelijkmatige, gescheurde of
onvolledige verzegeling.

Bijwerkingen

Inzeldzame gevallen s er een aantal mogelijke risico's gekoppeld aan het gebruik van Hydrocoll Classic, zoals:

- Ongewenste bijwerkingen (intolerantie voor de ingrediénten, erytheem, hypergranulatie, etc.)

« Wondinfecties

« Risico van maceratie (vloeistoflekkage)

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: 2024-06-26

*HARTMANN Hydrocoll Classic is geregistreerd als Hydrocolloid Dressing with Tapered Edges
(Hydrocoll Classic) en Hydrocolloid Dressing Standard (Hydrocoll Classic Thin) onder wettelijke fabrikant
Winner Medical Co., Ltd.

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

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

Istruzioni per 'uso

Descrizione del prodotto

Hydrocoll Classic* & una medicazione sterile autoadesiva composta da uno strato adesivo idrocolloidale rivestito
da una pellicola in poliuretano. Il prodotto & un dispositivo medico non attivo. Non contiene sostanze medicinali,
tessuti o cellule di origine umana o animale oppure nanomateriali. E' sterilizzato con radiazioni ionizzanti.

Hydrocoll Classic & una medicazione con il bordo rastremato e un nucleo piti spesso. Hydrocoll Classic Thin é una
medicazione flessibile che si adatta bene ai contorni del corpo. Entrambe le versioni offrono un ambiente umido
perla guarigione della ferita.

Composizione

Hydrocoll Classic & composta da tre materiali: I'idrocolloide, una pellicola in poliuretano e una striscia protettiva.
Lo stratoidrocolloidale @ composto da carbossimetilcellulosa sodica (CMC) e adesivo termofusibile. Assorbe i liquidi
e permette alla medicazione di aderire alla ferita e alla cute circostante. La pellicola in poliuretano & permeabile al
vapore acqueo, idrorepellente e impermeabile ai liquidi e ai germi.

Proprieta e modo diazione

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. Poiché il gel si forma durante I'applicazione,
la medicazione non aderisce alla ferita. Grazie al materiale sottile e flessibile, Hydrocoll Classic si adatta bene ai
contorni del corpo. La superficie di Hydrocoll Classic & idrorepellente.

Destinazione d'uso e indicazioni

Hydrocoll Classic & destinata alla medicazione di ferite senza essudato o con essudato modesto, comprese le lesioni
cutanee che hanno lacerato I'epidermide o il derma, come ulcere da pressione, ulcere degli arti inferiori, siti donatori,
ferite post-operatorie e abrasioni cutanee.

Hydrocoll Classic & indicata per un'ampia varieta di ferite croniche e acute senza essudato o con essudato modesto,
come ulcere da pressione, ulcere degli arti inferiori, siti donatori, ferite post operatorie e abrasioni cutanee.

Hydrocoll Classic Thin & destinata alla medicazione di ferite senza essudato o con essudato scarso, comprese le
lesioni cutanee che hanno lacerato I'epidermide o il derma, come ulcere da pressione, ulcere degli arti inferiori,
siti donatori, ferite post-operatorie e abrasioni cutanee.

Hydrocoll Classic Thin & indicata per un‘ampia varieta di ferite acute senza essudato o con essudato scarso,
come siti donatori, ferite post-operatorie e abrasioni cutanee.

Hydrocoll Classic & indicata per |'utilizzo a breve termine (tempo d'uso singolo <7 giorni, tempo d'uso
cumulativo <28 giorni). Si tratta di un dispositivo monouso indicato per ['utilizzo esclusivamente professionale.

Utente previsto
Il prodotto deve essere utilizzato da un operatore sanitario o sotto la sua supervisione.

=

Pulire lazona della ferita secondo le procedure standard. Assicurarsi che la cute perilesionale sia asciutta.

I prodotti devono essere mantenuti puliti e sterili prima dell'uso. Non utilizzare se 'imballaggio non & integro.
Scegliere una medicazione idrocolloidale di dimensioni tali che possa essere sovrapposta ai bordi della ferita di
almeno 2 - 3 cm. Se necessario, tagliare a misura la medicazione con forbici sterili.

Rimuovere la medicazione dalla confezione sterile, strappare la striscia protettiva e applicare il lato adesivo
alla ferita. Rimuovere la striscia rimanente e lisciare la medicazione sulla cute.

Per rimuovere la medicazione premerla sulla cute circostante e sollevare delicatamente uno dei bordi.
Ripetere I'operazione fino a quando tuttii bordi non si siano staccati dalla superficie cutanea.
Lamedicazione puo essere mantenuta sulla ferita per diversi giorni. Cambiare la medicazione prima che sia
completamente satura, che mostri segni di perdite o secondo le indicazioni della pratica clinica. Lo stesso
prodotto non pud essere utilizzato per pili di 7 giorni e I'uso continuativo non pud superare 28 giorni.
Sisconsiglia di cambiare frequentemente la medicazione su cute lesionata o delicata intorno alla ferita.

Modalita di applicazione

~o=
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Hydrocoll Classic Sacral: rimuovere la striscia protettiva e premere la medicazione nella piega interglutea.
L'estremita della medicazione pud essere rivolta verso |'alto o verso il basso a seconda della posizione e della
profondita dell'ulcera. Premere con forza i bordi.

Hydrocoll Classic Concave: rimuovere la parte piti grande della striscia protettiva, posizionare la parte centrale
della medicazione sulla ferita, rimuovere la restante parte della striscia protettiva, quindi sovrapporre le alette
peradattarle.

Popolazione di pazienti target
Hydrocoll Classic e destinata ai pazienti che necessitano di un trattamento mirato alle indicazioni riportate nella
destinazione d'uso.

Vantaggio clinico
Alleviareil dolore del paziente durante il trattamento.

Controindicazioni
Hydrocoll Classic & controindicata in caso di allergia del paziente a uno dei componenti.

Condizioni di conservazione e di trasporto
Le condizioni di trasporto devono garantire che il prodotto sia protetto dalla pressione esterna, dalla luce solare
e dalla pioggia.

Smaltimento del prodotto

Perridurre il rischio di potenziali pericoli di infezione, o dii ambientale, i comp imonouso dei
dispositivi medici devono essere smaltiti secondo le procedure di smaltimento in conformita alle leggi locali
vigenti e a norme, regol i estandard dip ione delle infezioni applicabili.

Precauzioni particolari

Inassenza 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 riutilizzo di un dispositivo medico monouso & pericoloso. Riprocessare i dispositivi al fine di un riutilizzo
potrebbe danneggiare gravemente la loro integrita e le loro prestazioni. Informazioni disponibili su richiesta.
Prima di aprire la confezione del prodotto, ispezionarla accuratamente per verificare che non visiano 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.

Effetti collaterali

Molto raramente |'uso di Hydrocoll Classic & associato a potenziali rischi quali:

« reazioni avverse (intolleranza a uno qualsiasi dei c i, eritema, iperg ione, ecc.)
«infezioni della ferita

«rischio di macerazione (perdita di liquido)

Segnalazione diincidenti
Per un paziente/utilizzatore/terza parte nell'Unione europea e in paesi con regime normativo identico (R

El apdsito se puede dejar sobre la herida durante varios dias. Cambie el apdsito antes de que esté completamente
saturado o de que muestre signos de fuga, o segun lo indique la practica clinica. El mismo producto no se puede
usar durante més de 7 dias, y el uso continuo del producto no debe superar los 28 dias.

No se recomienda cambiar el apdsito con frecuencia en heridas en las que la piel circundante esté dafiada
oseadelicada.

Hydrocoll Classic Sacral: retire el revestimiento desprendible y presione el apdsito para introducirlo en la hendidura
interglitea. El extremo del apdsito puede senalar hacia arriba o abajo dependiendo de la posicion y profundidad
dela tlcera. Presionar los bordes con firmeza.

Hydrocoll Classic Concave: retire la mayor parte el revestimiento desprendible, coloque la parte media del apdsito
sobre la herida, retire el resto del revestimiento desprendible y pegue las alas del apésito de manera que este quede
bien adherido.

Poblacion de pacientes objetivo
Hydrocoll Classic esté previsto para pacientes que requieren un tratamiento acorde con las indicaciones que
figuran en el uso previsto.

Beneficio clinico

Alivia el dolor del paciente durante el tratamiento.

Contraindicaciones

Hydrocoll Classic estd c: indicado en pacientes con hipersensibilidad a alguno de sus componentes.

Condiciones de almacenamiento y transporte
El producto se debe transportar en unas condiciones en las que se asegure que queda protegido de la presién
externa, de laluzsolary de la lluvia.

Eliminacion del producto

Afin de reducir al minimo el riesgo de posibles infecciones o de ¢ inacion medioambiental, los comp
desechables de los productos sanitarios deben sequir los procedimientos de eliminacion establecidos por las leyes,
normas o reglamentos locales pertinentes, asi como por las normas de prevencion de infecciones.

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. Informacion disponible previa solicitud.

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

Efectos secundarios
Muy ocasionalmente, se derivaran algunos riesgos potenciales del uso de Hydrocoll Classic, tales como:
« Reacciones adversas (intolerancia a cualquiera de sus comp eritema, hip lacion, etc.)

« Infecciones de la herida
« Riesgo de maceracién (derrame de liquido)

Notificacion de incidencias

Para pacientes/usuarios/terceros de la Unién 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
alaautoridad nacional correspondiente.

Fecha de la revisidn del texto: 2024-06-26

*HARTMANN Hydrocoll Classic esté registrado con los nombres Hydrocolloid Dressing with

Tapered Edges (Hydrocoll Classic) e Hydrocolloid Dressing Standard (Hydrocoll Classic Thin)

en Legal Manufacturer Winner Medical Co., Ltd.

Cualquier mencion de Hydrocoll Classic en el texto hace referencia siempre a todas las presentaciones,
amenos que se indique expresamente lo contrario.

ES — Laboratorios HARTMANN S.A. - 08302 Matard

Instrugoes de utilizagao

Descrigao do produto

Hydrocoll Classic* é um penso autoadesivo estéril, que consiste numa camada adesiva de hidrocoldide, coberta por
uma pelicula em poliuretano. 0 produto é um dispositivo médico no ativo. Nao contém quaisquer substéncias
medicinais, tecidos ou células de origem humana ou animal, nem nanomateriais. E esterilizado por radiagdo.

Hydrocoll Classic é um penso com um rebordo cénico e um nicleo mais espesso. Hydrocoll Classic Thin é um
penso flexivel que se adapta bem aos contornos do corpo. Ambas as formas fornecem um ambiente himido
favoravel a cicatrizacdo da ferida.

Composicao
Hydrocoll Classic € composto por trés materiais: hidrocoldide, pelicula em poliuretano e revestimento destacavel.
A camada hidrocoldide é composta por carboximetilcelulose (CMC) de sédio e desivo de colagem a quente.

Absorve liquidos e permite que o penso cole a ferida e a pele perilesional. A pelicula em poliuretano é permeavel ao
vapor de dgua, impermedvel a dgua, a liquidos e a bactérias.

Propriedades e modo de agao

0 produto absorve o exsudado da ferida. Depois do exsudado ter sido absorvido, a camada hidrocoldide
transforma-se num gel que proporciona um ambiente himido favoravel a cicatrizagao da ferida. Uma vez que o gel
éproduzido durante a aplicagdo, o penso nao se cola a ferida. Por ser um material fino e flexivel, Hydrocoll Classic
adapta-se facilmente aos contornos do corpo. A superficie de Hydrocoll Classic é repelente a dgua.

Utilizagao prevista e indicagoes

Hydrocoll Classic destina-se ao tratamento de feridas sem exsudado a exsudado médio, incluindo lesdes da pele
que tenham rompido a epiderme ou a derme, como tlceras de pressao, lceras de perna, dreas doadoras,

feridas pds-operatdrias e abrasoes cutaneas.

Hydrocoll Classic é indicado para uma vasta gama de feridas cronicas e agudas, sem exsudado a exsudado médio,
como tlceras de pressao, lceras de perna, dreas doadoras, feridas pés-operatorias e abrasdes cutaneas.
Hydrocoll Classic Thin destina-se a gestao de feridas nao exsudativas a moderadamente exsudativas, incluindo lesdes

da pele que tenham rompido a epiderme ou a derme, como dreas doadoras, feridas pds-operatdrias e abrasdes cutaneas.
Hydrocoll Classic Thin é indicado para uma vasta gama de feridas agudas, nao exsudativas a moderadamente

(UE) 2017/745 sui dispositivi medici); se, durante 'uso del presente dispositivo o come risultato del suo utilizzo,
si é verificato un incidente grave, segnalare quest'ultimo al fabbricante e/o al rappresentante autorizzato e alla
propria autorita nazionale.

Data di revisione del testo: 2024-06-26

*HARTMANN Hydrocoll Classic & registrata come Hydrocolloid Dressing with Tapered Edges

(Hydrocoll Classic) e Hydrocolloid Dressing Standard (Hydrocoll Classic Thin) sotto il nome del

fabbricante legale Winner Medical Co., Ltd.

*Nel testo sequente, quando si cita Hydrocoll Classic si fa riferimento a tutte le confezioni; le eccezioni che
differiscono da queste sono esplicitamente menzionate.
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B instrucciones de uso

Descripcion del producto

Hydrocoll Classic* es un apésito autoadhesivo estéril que consiste en una capa adhesiva hidrocoloide cubierta
de una pelicula de poliuretano. 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.

Hydrocoll Classic es un apdsito con un borde cénico y un niicleo més grueso. Hydrocoll Classic Thin es un apdsito
flexible que se adapta bien a los contornos del cuerpo. En las dos presentaciones, el producto crea unas
condiciones himedas para la cicatrizacion de la herida.

Composicion

Hydrocoll Classic consta de tres materiales: hidrocoloide, pelicula de poliuretano y revestimiento desprendible.

La capa de hidrocoloide esta comp por celulosa de cart ilcelulosa sodica (C(MC) y adhesivo termofusible.
Absorbe liquidos y permite que el apdsito se adhiera a la heriday a la piel que la rodea. La pelicula de poliuretano
es permeable al vapor de agua, resistente al agua e impermeable a liquidos y bacterias.

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. Dado que durante la aplicacion
se genera gel, el apdsito no se pega a la herida. Gracias a su fino material flexible, Hydrocoll Classic se amolda bien
alos contornos del cuerpo. La superficie de Hydrocoll Classic repele el agua.

Uso previsto e indicaciones

Hydrocoll Classic esta previsto para el tratamiento de heridas sin exudado, o con exudado moderado, incluidas las
lesiones en la piel que han desgarrado la epidermis o la dermis, tales como Glceras por presién, tlceras en las piernas,
zonas de extraccion, heridas postoperatorias y abrasiones en la piel.

Hydrocoll Classic estd indicado para una amplia variedad de heridas cranicas y agudas sin exudado, o con exudado
moderado, tales como Glceras de presion, dlceras en las piernas, zonas de extraccion, heridas postoperatorias
yabrasiones en la piel.

Hydrocoll Classic Thin estd previsto para el tratamiento de heridas sin exudado, o con exudado escaso,
incluidas las lesiones en la piel que han desgarrado la epidermis o la dermis, tales como zonas de extraccion,
heridas postoperatorias y abrasiones en la piel.

Hydrocoll Classic Thin esté indicado para una amplia variedad de heridas agudas sin exudado o con exudado
escaso, tales como zonas de extraccion, heridas postoperatorias, abrasiones en la piel.

Hydrocoll Classic es un producto previsto para usarse durante periodos breves (tiempo de uso tnico <7 dias,
tiempo de uso acumulado <28 dias). Es un producto de un solo uso previsto tinicamente para ser utilizado
por profesionales.

Usuario previsto
El producto debe ser utilizado por o bajo la supervision de profesionales sanitarios.

Modo de aplicacion

e S

. Limpie lazona de la herida aplicando los procedimientos estandar. Asegtrese de que la piel que rodea la herida
estd seca.

Los productos se deben conservar limpios y estériles hasta su uso. No utilizar si el envase estd dafiado.
Seleccione un tamafio de apdsito hidrocoloide que rebase los bordes de la herida en 2 0 3 cm por lo menos.
Sifuera necesario, recorte el apdsito con tijeras estériles para adaptarlo al tamafio de la herida.

Retire el apdsito del envase despegable, despegue el revestimiento desprendible y aplique el lado adhesivo ala
herida. Retire el revestimiento restante y pegue el apdsito a la piel.

Pararetirar el apdsito, apriete hacia abajo la piel que lo rodea y tire suavemente de uno de los bordes del
aposito. Repita este proced hasta que haya despegado de la piel todos los bordes.
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dativas, como dreas doadoras, feridas pds-operatdrias, abrasoes cutaneas.

Hydrocoll Classic destina-se a uma utilizacao a curto prazo (tempo de aplicacdo do produto individual de utilizagao
tinica <7 dias, tempo de aplicacdo total <28 dias). Este é um dispositivo profissional de utilizagao tnica.

Utilizador previsto
0 produto deve ser usado por um profissional de satide, ou sob sua supervisao.

Modo de utilizagao

. Limpar a drea da ferida de acordo com as préticas comuns. Garantir que a pele a volta da ferida esté seca.

. Os produtos devem ser mantidos limpos e estéreis antes da utilizagao. Nao use se a embalagem estiver
danificada. Escolher um tamanho de penso hidrocoldide que exceda os bordos da ferida em pelo menos
2a3cm. Se necessdrio, cortar o penso a medida, utilizando uma tesoura esterilizada.

Remover o penso da embal estéril, retiraror i destacdvel e aplicar o lado aderente na ferida.
Remover o revestimento restante e alisar o penso sobre a ferida.

Paraaremocao do penso, pressionara pele a volta do penso e levantar um dos bordos gentilmente. Repetir até
todos os bordos estarem soltos da superficie da pele.

0 penso pode permanecer na ferida por varios dias. Mudar o penso antes de este ficar completamente saturado,
mostrar sinais de fuga ou conforme indicado na prética clinica. 0 mesmo produto nao pode ser usado durante
mais de 7 dias e a utilizacdo continua ndo pode exceder 28 dias.

Néo se recomenda a mudanca frequente do penso em feridas com pele danificada ou delicada a volta da ferida.
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Hydrocoll Classic Sacral: retirar o revestimento destacavel e pressionar 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 Classic Concave: remova a parte mais larga do revestimento destacével, coloque a parte central do penso
sobre a ferida, remova o revestimento destacavel restante, depois sobreponha as abas para ajustar.

Populagdo de pacientes prevista
Hydrocoll Classic destina-se a pacientes que necessitem de tratamento direcionado para as indicagdes mencionadas
na utilizagao prevista.

Beneficios clinicos
Alivia a dor do paciente durante o tratamento.

Contraindicagoes
Hydrocoll Classic é contraindicado em pacientes com alergia a qualquer um dos seus componentes.

Condigdes de armazenamento e de transporte
As condicoes de transporte devem assegurar que o produto fica protegido de pressao externa, luz solar e chuva.

Eliminagao do produto

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

Precaugoes especiais

Na auséncia de dados que suportem a utilizagdo deste penso em grupos populacionais sensiveis, como bebés,
criangas, mulheres gravidas ou aamamentar, e de dados que indiquem o contrério, a utilizacao deste penso
nestes grupos populacionais deve ser feita com precaugao e mediante recomendacao de um médico.
Areutilizacdo de dispositivos médicos de uso tinico € perigosa. 0 reprocessamento de dispositivos, com vista
asuareutilizacdo, pode danificar seriamente a sua integridade e o seu desempenho. Informagdes disponiveis
mediante solicitagao.

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 vedagdes nao uniformes,
quebradas ou incompletas.

Efeitos secundarios

Muito ocasionalmente, podem existir potenciais riscos associados a utilizagao do Hydrocoll Classic, como:
« Reagdes adversas (intolerancia a algum dos seus ingredientes, eritema, hipergranulado etc.)

« Infecdes de feridas

« Risco de maceracao (fuga de liquido)

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.

Data da revisao do texto: 2024-06-26

*HARTMANN Hydrocoll Classic esté registado como Hydrocolloid Dressing with Tapered Edges (Hydrocoll Classic)
e Hydrocolloid Dressing Standard (Hydrocoll Classic Thin) com o fabricante legal Winner Medical Co., Ltd.
Sempre que o Hydrocoll Classic seja referido no texto, refere-se a todos os modelos; as excecdes estdo
devidamente identificadas.

PT—PAUL HARTMANN LDA - 2685-378 Prior Velho

(@ osnyiecxprionc

Nepiypagn mpoidvtog

To Hydrocoll Classic* eivat éva amoatelpwpiévo autokoNnTo eniBepa Tpavpdtwy mou anoteheitat and éva

autokdNAnTo LBPoKOANOEIBEC GTP@La, To omoio kaAUMTETaL amd éva G mohvoupeBavng. To mpoaiov eivat éva

1N €vepyd 1aTPOTEXVONOYIKO TPOTOV. A€y MEPIEXEL UPPAKEVTIKES 0UGIEC, L0TO 1 KUTTApa avBpamvng f {wiKnAG
éEhevonen hikd. Eivat amootelpwpévo pe xprion aktivopoliac.

To Hydrocoll Classic eivat éva enifepa pe éva kwviko akpo kat évav mayvtepo muprjva. To Hydrocoll Classic Thin eivat
£éva ebkapmTo emifepa mov mpooappoletal Kahd oTiq Kapmoe¢ Tou owpatoq. Kat ot §Vo ouokevasies mapéyouv éva
vypo meptBaNhov mOUAWANG TOU TPAUATOC.

IovBeon

To Hydrocoll Classic amoteheitat amé tpia ukikd: ubpokoho€idEc pihy, pihp mohuoupeBavng kat emévduon
amehevBépwang. To vdpokoNogidéc aTpwpa amoteheitat amd vatplodxo kapBofupeBuliki kuttapivn (CMC)
Kat Beppomaatiki koMa. Amoppo@d Ta uypd Kat emTpémet TV mpookOANaN Tov MBENATOC GTO TpAvH Kal T0
Séppayvpw amo avtd. To grhy pebavng eivat atp 10, ad14p KatanpoapAnto o€ Paktipia.

1816t TEC Kt Tpomog Spaong

To mpoidv amoppod eidpwpa pavpatog. Metd v amoppoenan Tou e€16pwHaATOC, T0 GTp@HA U5POKOANOEIGOUC
HETApOPYVETAL O€ YEAN TTou apéxel €va vypd mepiPahlov emolAwan Tou Tpavpatog. Epocov n yéhn mapdyetat
Katd Ty pappoyi, To enibepa Sev mpookoAhdtat aTo Tpavpa. Xapn oo Aentd evkapmo uhiko, To Hydrocoll Classic
niposappdleTat kahd oTic kapmueg Tou cwpatoc. H empaveta tou Hydrocoll Classic ivat adiaBpoyn.

MpoPAemopevn xprion Kat eveigeic

To Hydrocoll Classic mpoopileTat yta v avuipetdmon kaBohou éwg pétpia e§15pwHATIKGY TpavpdTY
ovpmepthapBavopévay TpaupaTIoR@Y mou £Xouv poKaréael mnyr aTny emdeppida r To xopto, 6mw¢

£€\kn mieanc, éhkn modiov, meploxéc AYng HOOXEUATOC, HETEYXEIPNTIKA TPAVPATA KAt EKSOPEC.

To Hydrocoll Classic mpoopieTat yia evpl gdapa kaBoNov éw¢ HETPIa e€IPWHATIKGY XPOVIKV Kal 0§€wV TPAVPATRY,
omw¢ éNkn mieang, éAkn modiov, meployéc APNG HOOKEVPATOC, HETEYXEIPNTIKG TpabPATA Kat EkSOPEC.

To Hydrocoll Classic Thin mpoopiCetat yia tnv avtipeTamon kaBohov £wg ehdx10Ta e€IpWHATIKGOY TPAaVPATWV
oupmepthapBavopévwy TPauHaTIoN®Y 6To déppa mou £xouv mpokahéaet mAny aTnv emdeppida r To Xopio, 6nw¢
TEPLOXEC NPINC HOOXEVPATOC, PETEYXELPNTIKG TPAUHATA Kat EKOPEC.

To Hydrocoll Classic Thin mpoopiCetat yia eupt gdapia kaBohov £w¢ eAdxioTa e§I6pWHATIKGY 0EEWV TPAUPATWY,
0mw¢ meploxéc AYng HOOXEUHATOG, HETEYXEIPNTIKA TPAVPATA KAt EKSOPEC.

To Hydrocoll Classic mpoopiCetat ya Bpayuxpévia xprion (xpovog piac xprong <7 nuépeg kat abpoloTikdg xpovog
XProng <28 npépec). Mpokertat yia pia GUOKEVN piag xpRong Hovo yia emayyeApatiki xpron.

MpoBAemopevoc xpRoTng
To mpoiov mpémet va xpnotponoteitar and emayyehpatia vyeiag i umo Ty emipAeyn Tov.

08nyiec epappoyig

R

. KaBapiote Tv meptoy Tou Tpatpatog oUppwva e Tic ouviiBei Sladikaoiec. BepaiwBeite ot To déppa yopw
am6 To Tpala eival aTEYVO.

Tamnpoiovta mpémetva SlatnpodvTal kabapd kaiva amooTelp@vovTal TPV amd T xpron. Mnv xpnotponoteite eav
1) 0uoKevaoia eival kateoTpappévn. EmAETe éva péyebog udpokoNogtdolc embEpatog mou va umepkahimTel Ta
(Kpa TOU TPAUPATOC KATA TOUNXIOTOV 2 - 3 cm. AV XpELaoTE, KOYTE To emibepa 0To emBLPNTO péyeBog
XPNOIHOTOIWVTAC AMOGTEIPWHEVO YaidL.

. AgaipéoTe T eniBea amd Ty ATOpIKI) GUOKEVAGia, OKIOTE TO XAPTIVO TPOOTATEVTIKO TOU TPOIOVTOC Kat
epappoate TV enévbuon anelevBépwong. Apaipéate To umOotmo YApTIVO TPOGTATEVTIKO TOU TPOTOVTOC
Kalo1woTe 1o €nifepa 0o éppa.

Mava agaipéoete 1o emiepa méote 1o déppa yupw amd To enibepa kat Tpapi§te amakd éva amé Ta dkpa Tou.
EnavahdBete éwg dTov Yahapwoovy Oha Ta dkpa amd Ty em@pavela Tou déppatog.

To emiBepa pmopei va SlatnpnBei oTo Tpavpa yia apkeTés pépec. ANNGETE To niBepia mpoTol KopeoTel evieNc,
TipW eppavioet onpddia Slappor 1) OPPWVA e TRV KMVIKT TPAKTIK.

Aev emTpémerai n xpiion Tou i1ov mpoidvTC yia MEPIOOOTEPEC AM6 7 NEPEC, EVE 1) GUVEXTIC Xprion Sev pmopei
va umeppaivel Tiq 28 npépeg.

Aev ouviotatat ouyviy alayn Twv emBepdtwy o€ padpata yopw amd Ta omoia umdpyet déppa pe BAAPn

1} €vaioBnto Séppa.
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Hydrocoll Classic Sacral: agaipéote Tv emévéuon amehevBépwang kat méote To emibepa aTn yhouTiaia oxopn.

To dkpo Tov eMBEPATOC PmopEi va £xel YOPd MPOG Ta MAVE ) PO Ta KATw avdloya e T Béon kat To Pdpog Tou
£hkoug. Méote kahd Ta dkpa.

Hydrocoll Classic Concave: agaipéote To peyahitepo pépog Tne emévduong amehevBépwang, TomoBeTiioTe To peoaio
THPa Tov EMOERATOC MAvw amd To TPavpA, AQaIPESTE To UTIGAOLTO XAPTIVO TPOOTATEVTIKO TOU TPOTOVTOC Kal,
0TI OUVEKELD, avadIMADOTE Ta MTePUYLa YIa EQAPHOYT).

MpoBAemépevoc mAinBuopdg acBevav
To Hydrocoll Classic mpoopietat yia aoBeveig mov pe1alovtar Bepancia mov oToxevel 0TIC VOEiSelq ToU avagépovTat
otV mpoBAemopevn yprion.

KAwviko o@pehog
Avakopton Tou aoBevoic amd Tov movo katd Tn Bepaneia.

Avtevdsieig
H yprion Tou Hydrocoll Classic dev evdeikvutal o€ aoBeveic mou eivat al\epyikoi o KAMOL0 AMO Ta GUOTATIKA TOU.

TuvBiiKeC amoBiKevoNC Kat peTapopac

01 ouvenkec petapopac mpémetva Stacgahifouv 0Tt To Mpoiov mpoaTatevETAl MO E§WTEPIKT Migan, NNAKO Qu Kat
Bpoxij.

Améppupn Tov mpoiévtog

lava ehayiotomomBei o kivouvog mBavav kivdivw hoipwéne A mepiBalovTikic pohuvong, Ta avahwolya ouoTatika
Jépn Tou LaTpoTEXVONOYIKOU IPOidvTOC Ba mpémel va amoppimtovTal he S1adIKaGiEC OUPQWVEC HE TOUG LOXUOVTEC Kat
TOMKOUE VOOUC, KAVOVEC Kat KavoviapoUg, KB emiong kat pe Ta mpotuma mpoAnYng Twv NoIHGEEWY.

Eidikég mpouhagerg

Anovoia S1aBéatpwv dedopévwv mou va umoatnpilouy T Xprion autov Tou emBépatog o€ evaiobnToug

mAnBuopoug, onwe Bpégn, madid, eykvoug i OnAalovaeg, kat amovaia dedopévawv yia to avtibeto, n xprion Tou

£MOEpaToc o€ autouC TOUC MANBUGHOUG TPEMEL VAl YIVETAL JlE TPOTOXT, KATOMY 000TAONC TOU YlATpOU.

H emavaypnotpomoinon aval@otpou 1aTpoTeXVONOYIKOU MPOToVTOG piag Xprong eivat emkivouvn.

H emavene€epyaoia 1aTpotexvohoyIKOV TPOIOVTWY, TPOKEIIEVOU Va €ival SuvaTi n emavaypnotponoinar Toug,

evbéxetatva PAAYer onpavikd T akepaldTnTa kat Ty anodoar Toug. Alatibevat minpogopies katomy aITHAToG.

Npwv avoi€ete T uokevaoia Tou mPoidvTog, EAEyETE TRV MPOGEKTIKG yia ixvn {npidc. Mnv xpnotpomoloeTe To

TIpoidv, eGv umdpyouv opatd ixvn {NpIdC, OMWE PYHEC, QUNAKWOELS, HIKPEC OTEC I} i OHOIOHOPQN, OKIOHEVY

1} ateNijc o@paylon.

AvemBUpnTEC EVépyeteg

Evtehw¢ meplotaotaka evoéyetat va umdpyouv mbavoi kivéuvol mou cuvdéovtat pe T xprion Tou

Hydrocoll Classic, 6mwg:

« AvemBopnteq avidpdoeic (Suoavetia og kdmoto amé Ta oUGTATIKG TOU, EpUBNHA, UTIEPTPOPIKOC KOKKIOSNG
10TOC KAL)

« Nopwéeig o Tpavpatog

« Kivéuvog epppoxnc (Srappori uypou)

Avagopd mepioTatikoy

la aoBeveic/xpriatec/Tpita pépn atnv Evpwnaikn Evwon kat oe Xwpe pe 1o idto pubpioTiké maioto (Kavoviopog
(EE) 2017/745 ywa 1atpoteyvohoyika mpoidva), v StamoTwBei coPapo meplotatiko katd t xprion Tou
1aTPOTEXVONOYIKOU TPOTOVTOC I} WG amoTENETHA TG XPONG AUTOU, MapaKaNEIoTE va AVAQEPETE TO MEPIOTATIKO
0TV KATAoKeVaoTH fi/kat 6Tov £€0ua1080TNHEVO aVTIMPOWNO Tov, kabac emiong kat oTn eBvIkn oag apyi.
Huepopnvia avaBedpnong tou kepévou: 2024-06-26

*To HARTMANN Hydrocoll Classic éxet kataywpn6ei w¢ Hydrocolloid Dressing with Tapered Edges (Hydrocoll Classic)
Kkat Hydrocolloid Dressing Standard (Hydrocoll Classic Thin) and tov voppo kataokevaot Winner Medical Co., Ltd.
210 Keiptevo mov akolouBei, omou eppavietatn ovopacia Hydrocoll Classic, mepthapBavet oNeg Tig ouokevaoiec,
£VW TUYOV Nio€lq amo Ta mapamd @épovtal pnd.

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

Navod k pouziti

Popis vyrobku

Hydrocoll Classic* je sterilni samolepici kryti na rany sestavajici zadhezivni hydrokoloidni vrstvy pokryté
polyuretanovou félii. Vyrobek je neaktivni zdravotnicky prostiedek. Neobsahuje zadné 1é¢ivé latky, tkané ani
buriky lidského ¢i zvifeciho pivodu, ani nanomateridly. Prostredek je sterilizovén ozafenim.

dobie pfizplisobuje tvarlim téla. Obé varianty zajistuji vihké prosttedi pro hojeni ran.

Slozeni

Hydrocoll Classic se sklada ze ti material: hydrokoloidu, polyuretanové flie a ochranné vrstvy. Hydrokoloidni
vrstva se skldda z natrium-karboxymethylcelulézy (CMC) a tavného lepidla. Absorbuje tekutiny a umoziiuje
prilnuti kryti k rané a okolni kizi. Polyuretanova félie je propustnd pro vodni péry, odolné proti vodé a
nepropustnd pro tekutiny a bakterie.

Vlastnosti a zpiisob u¢inku

Produkt absorbuje exsudat z rany. Poté, co se exsudat vstfebd, se hydrokoloidni vrstva transformuje na gel, ktery
zajistuje vlhké prostedi vhodné pro hojeni ran. Vzhledem k tomu, Ze se gel vytvafi béhem aplikace, kryti nepfilne
krané. Diky tenkému flexibilnimu materidlu se Hydrocoll Classic dobFe pfizplisobuje tvarlim téla. Povrch kryti
Hydrocoll Classic odpuzuje vodu.

el pouzitiaindikace

Hydrocoll Classic je urcen k o3etfeni neexsudujicich az stredné exsudujicich ran véetné poranéni kiize,

kterd porusila epidermis nebo dermis, jako jsou prolezeniny, bércové viedy, darcovska mista, pooperacni rany
aodeniny kiize.

Hydrocoll Classic je indikovan pro Sirokou Skalu neexsudujicich az stfedné exsudujicich chronickych a akutnich
ran, jako jsou prolezeniny, bércové viedy, dércovska mista, pooperacni réany a odfeniny kiize.

Hydrocoll Classic Thin je urcen k o3etfeni neexsudujicich az slabé exsudujicich ran véetné poranéni kiize,

kterd porusila epidermis nebo dermis, jako jsou dércovskd mista, pooperaéni réany a odfeniny kiize.

Hydrocoll Classic Thin je indikovén pro Sirokou Skalu neexsudujicich az slabé exsudujicich akutnich ran, jako jsou
darcovska mista, pooperacni rdny a odfeniny kiize.

Hydrocoll Classic je urcen pro kratkodobé pouZiti (doba jednorazového poutiti < 7 dni a kumulovand doba
pouziti < 28 dni). Jedna se o prosttedek urceny pouze pro profesionalni poufiti a na jedno pouziti.

Cilovy uzivatel
Vyrobek musi byt pouzivan zdravotnickym odbornikem nebo pod jeho dohledem.

Zpiisob poutziti

. Ocistéte oblast rany v souladu se standardnimi postupy. Kiize kolem rany musi byt sucha.

. Vyrobky musi byt pred pouZitim cisté a sterilni. Nepouzivat, jestliZe je baleni poskozeno. Zvolte velikost
hydrokoloidniho kryti tak, aby ptekryvalo okraje rany alespori 0 2-3 cm. Pokud je zapotfebf, nastfihejte
kryti na velikost rany sterilnimi ntizkami.

Vyjméte kryti z peel-obalu, odtrhnéte snimatelnou vlozku a pfilozte pfilnavou stranu na ranu. Odstraiite
zbyvajici viozku a uhladte kryti na kiizi.

Pro odstranéni kryti zatlacte na kiizi obklopujici kryti a jemné nadzvednéte jeden z jeho okrajti. Postup
opakujte, dokud se viechny okraje neuvolni z povrchu kiize.

Kryti Ize na rané ponechat nékolik dni. Vyménte kryti dfive, nez pred tplnym nasycenim vykazuje zndmky
prosakovani nebo podle klinické praxe. Stejny vyrobek nelze pouzivat déle nez 7 dni a nepretrzité pouzivani
nesmi prekrocit 28 dni.

Casté vymény kryti uran s poskozenou nebo jemnou kiiZi v okoli rany se nedoporucuji.

~
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Hydrocoll Classic Sacral: odstraiite ochrannou vrstvu a pritlacte kryti do andlni ryhy. Cip kryti mize sméfovat
nahoru nebo dold v zdvislosti na poloze a hloubce viedu. Pevné pfitisknéte okraje.

Hydrocoll Classic Concave: odstrarite nejvétsi ¢ast snimatelné vlozky, stredni ¢ast kryti polozte pfes ranu,
odstraiite zbytek snimatelné vlozky a poté prekryjte kiidélka krytitak, aby se pfizpisobila.

Zamyslena populace pacientii
Hydrocoll Classic je urcen pro pacienty, ktefi vyzaduji lécbu dle indikaci uvedenych v dcelu poufiti.

Klinické pinosy

Imirnénibolesti pacienta béhem léchy.

Kontraindikace

Hydrocoll Classic je kontraindikovan u pacientd, ktefi by mohli byt alergicti na kteroukoli slozku pipravku.
Podminky pro uchovévania prep

Podminky piepravy by mély zajistit, aby byl vjrobek chrénén pted vnéjsim tlakem, slune¢nim zafenim a destém.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencidIni riziko infekce i znecisténi zivotniho prosttedi, dodrZujte pfi likvidaci

jed ych soucdstizd ického prostiedku postupy, které jsou v souladu s platnymi a mistnimi zakony,
predpisy, smérnicemi a standardy prevence infekci.

Lvlastni bezpecnostni opatieni

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

Opakované pouzivéni jednorazovych zdravotnickych prostfedkil je nebezpené. Opakovana pfiprava
zdravotnickych prostfedkil za tcelem jejich opakovaného poutiti miize zévazné poskodit jejich celistvost

ajejich funkenost. Informace jsou k dispozici na vyzadani.

Pred otevienim baleni vyrobku jej peclivé zkontrolujte, zda nejeviznamky poskozeni. Vyrobek nepouzivejte,

pokud jsou na ném viditelné znamky poskozeni, jako jsou praskliny, kanalky, dirky nebo nerovnomérné,
roztrené ¢inetipIné tésnéni.

Vedlejsiicinky

Velmi vzacné se mohou vyskytnout urcitd potencidlni rizika spojend s pouzitim Hydrocoll Classic jako:

« Nezadouci reakce (nesndsenlivost nékteré zjeho slozek, erytém, hypergranulace atd.)

« Infekce rany

« Riziko macerace (prosakovani tekutiny)

Hlaseni udalosti

Pro pacienty/uzivatele/treti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zakonnym regulacnim rimcem (nafizeni
(EU) 2017/745 0 zdravotnickych prostfedcich) plati, Ze pokud dojde pfi pouZivani tohoto prostfedku nebo

v disledku jeho pouzivéni k zavazné udalosti, je nutno ji nahlasit vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci
apfislusnym vnitrostatnim organdm.

Datum posledni revize textu: 2024-06-26

*HARTMANN Hydrocoll Classic je registrovan jako Hydrocolloid Dressing with Tapered Edges (Hydrocoll Classic)
aHydrocolloid Dressing Standard (Hydrocoll Classic Thin) pod legéInim vyrobcem Winner Medical Co., Ltd.
Veskeré informace o produktu Hydrocoll Classic obsazené v tomto dokumentu se tykaji viech jeho variant,

pokud neni vyslovné uvedeno jinak.

(Z—HARTMANN-RICO a.s. - 66471 Veverska Bityska

3 Navod na pouzitie

Popis vyrobku

Hydrocoll Classic* je sterilné samolepiace krytie rany, ktoré sa sklada z adhéznej hydrokoloidnej vrstvy potiahnutej
polyuretédnovou féliou. Produkt je neaktivna zdravotnicka pomacka. Neobsahuje Ziadne liecivé latky, tkaniva,
bunky ludského alebo Zivocisneho pévodu ani nanomaterialy. Bola sterilizovan oziarenim.

Hydrocoll Classic je krytie so zizenym okrajom a hrubsim jadrom. Hydrocoll Classic Thin je pruzné krytie, ktoré sa
prispdsobi obrysom tela. Oba druhy poskytuji vihké prostredie na hojenie rén.

Zlozenie

Hydrocoll Classic pozostava z troch materidlov: hydrokoloidu, polyuretanovej folie a ochrannej vrstvy.
Hydrokoloidnd vrstvu tvori sodnd sol karboxymetylcelulézy (CMC) a tavné lepidlo. Absorbuje tekutiny
aumoziuje prilnutie obvazu k rane a okolitej pokozke. Polyuretanové folia je priepustnd pre vodné pary,
vodeodolnd a nepriepustna pre tekutiny a baktérie.

Vlastnosti amechanizmus tcinku

Vyrobok absorbuje exsudat z rany. Po absorpcii exsudétu sa hydrokoloidna vrstva transformuje na gél,

ktory poskytuje vhké prostredie na hojenie rn. KedZze gél sa vytvéra pocas aplikdcie, krytie neprilne

krane. Vdaka tenkému pruznému materialu sa Hydrocoll Classic dobre prisposobuje obrysom tela.

Povrch Hydrocoll Classic odpudzuje vodu.

Ucel pouzitia a indikacie

Hydrocoll Classic je ur¢eny na o3etrenie ran bez exsuddcie az so strednou exsuddciou vrétane poraneni koze,
ktoré porusili epidermu alebo dermu, ako s prelezaniny, vredy na nohach, materské plochy pri transplantécii
koze, pooperacné rany a odreniny koze.

Hydrocoll Classic sa indikuje na Siroku skalu chronickych a akdtnych ran bez exsudacie az so strednou exsudaciou,
ako st prelezaniny, vredy na nohach, materské plochy pri transplantécii koze, pooperacné rany a odreniny koze.

Hydrocoll Classic Thin je urceny na o3etrenie ran bez exsudacie alebo s nizkou exsuddciou vrétane poraneni
koze, ktoré porusili epidermu alebo dermu, ako si materské plochy pri transplantdcii koze, poopera¢né rany
aodreniny koze.

Hydrocoll Classic Thin sa indikuje na Sirokd Skalu akitnych ran bez exsudacie alebo s nizkou exsudaciou, ako s
materské plochy pritransplantacii koze, pooperacné rany a odreniny koze.

Hydrocoll Classic je urceny na krétkodobé poutitie (jednorazové poufitie <7 dnia kumulované pouzitie <28 dni).
Tato pomdcka je urcend len na profesiondlne poutitie a na jedno poutzitie.

Pouzivatelia, ktorym je pomécka uréena
Vyrobok je urceny na pouzivanie zdravotnickymi pracovnikmi alebo pod ich dohladom.

Spdsob pouzitia

. Vycistite oblast rany v silade s beznymi postupmi. Vysuste kozu okolo rany.
Vyrobky musia byt pred pouzitim Cisté a sterilné. Nepouzivajte, ak je obal poskodeny. Vyberte velkost
hydrokoloidného krytia tak, aby prekryvalo okraje rany o cca. 2— 3 cm. V pripade potreby krytie odstrihnite
sterilnymi noznicami tak, aby zodpovedalo velkosti rany.

Vyberte krytie z odtrhavacieho vrecka, odtrhnite ochrann vrstvu a prilozte priliehajicu stranu na ranu.
Odstrante zvy$nd ochrannd vrstvu a vyhladte krytie na kozu.

Na odstrénenie krytia zatlacte na kozu okolo krytia a jemne nadvihnite jeden z jeho okrajov. Opakuijte, kym sa
vetky okraje neuvolnia z povrchu koze.

Krytie moze zostat na rane niekol'ko dni. Krytie vymeiite skor, ako sa iplne nasiakne, ked'vykazuje znamky
presakovania alebo podla klinickej praxe. Jedno krytie sa nesmie pouzivat viac ako 7 dni a nepretrzité pouzitie
nesmie presiahnut 28 dni.

Casté vymeny krytia na randch s poskodenou alebo jemnou kozou v okoli rany sa neodpordcajd.
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Hydrocoll Classic Sacral: odstraiite ochrannd vrstvu a zatlacte krytie do andlnej priehlbiny. Spicka krytia moze
smerovat nahor alebo nadol v zavislosti od polohy a hibky vredu. Pevne zatlacte okraje.

Hydrocoll Classic Concave: odstraiite najvacsiu cast ochrannej vrstvy, polozte strednu cast krytia na ranu,
odstrante zvySok ochrannej vrstvy a prekryte kridelkd tak, aby sedeli.

Pacienti, pre ktorych je pomacka uréena

Hydrocoll Classic je urceny pre pacientov, ktori potrebuj liechu zamerant na indikdcie uvedené v icele pouZitia.
Klinicky prinos

Ulava bolesti pacienta pocas liecby.

Kontraindikacie

Poutzitie Hydrocoll Classic je kontraindikované u pacientov s alergiou na niektorti z jeho zloZiek.
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Skladovacie a prepravné podmienky
Podmienky prepravy by mali zabezpecit, aby bol vyjrobok chraneny pred vonkajsim tlakom, sinecnym ziarenim
a dazdom.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znecistenia zivotného prostredia, jednorazové komponenty
zdravotnickej pomdcky by sa malilikvidovat' v stlade s platnymi miestnymi zakonmi, nariadeniami,
pravnymi predpismi a normami na prevenciu infekcii.

Specialne bezpecnostné opatrenia

Pri absencii dostupnych tdajov, ktoré by podporovali pouZitie tohto krytia u citlivych pacientov,

napriklad u dojciat, deti, tehotnych alebo dojciacich Zien, a pri absencii idajov, ktoré by takéto poutitie
vylucovali, sa ma toto krytie pouzivat v danych populdcidch opatrne na zéklade odportcania lekara.

Opatovné pouZitie zdravotnickej pomdcky uréenej na jedno pouZitie je nebezpecné. Opakovand iprava
zdravotnickych pomdcok za tcelom ich opakovaného poutzitia méze vazne poskoditiich celistvostaich
vykonnost. Informécie st k dispozicii na vyziadanie.

Pred otvorenim balenia vyrobku ho starostlivo sk lujte, i nie je poskodeny. Vyrobok nepouZivajte, ak si na
nom viditelné zndmky poskodenia, napriklad praskliny, kanaliky, dierky alebo nerovnomerné, roztrhnuté alebo
nelipné zapecatenie.

Vedlajsie ti¢inky

Velmi zriedkavo sa s pouzivanim Hydrocoll Classic spdjajui potencidlne rizikd, ako napriklad:
-+ Neziaduce reakcie (neznasanlivost niektorej zo zloZiek, erytém, hypergranulacia atd.)

[+ Infekcie rany

[ Riziko macerdcie (Unik tekutiny)

Hlasenie incidentu

Pre pacientov/pouzivatelov/tretie strany v Eurépskej tinii a v krajinach s identickym requlacnym rdmcom
(Nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomockach): ak pocas pouzivania tejto pomacky alebo v dasledku
jej pouzivania dojde k vaznemu incidentu, informujte o tom vyrobcu a/alebo jeho spinomocneného zéstupcu

a prislusné vniitrostatne organy.

Déatum poslednej revizie textu: 2024-06-26

* HARTMANN Hydrocoll Classic je registrovany ako Hydrocolloid Dressing with Tapered Edges (Hydrocoll Classic)

a Hydrocolloid Dressing Standard (Hydrocoll Classic Thin) zodpovednym vyrobcom spolo¢nostou

Winner Medical Co., Ltd.

Akykolvek odkaz na Hydrocoll Classic obsiahnuty v texte odkazuje na vietky prezentacie, pokial nie je uvedené inak.

SK— HARTMANN-RICO spol. sr.o. - 85101 Bratislava

(8 Instrukcja uzywania

Opis produktu

Hydrocoll Classic* to sterylny samoprzylepny opatrunek sktadajacy sie z warstwy hydrokoloidowej pokrytej
warstwa poliuretanu. Produkt jest nieaktywnym wyrobem medycznym. Nie zawiera substancji medycznych,
tkanek, komdrek pochodzenia ludzkiego, zwierzecego ani nanomateriatéw. Jest sterylizowany radiacyjnie.

Hydrocoll Classic to opatrunek ze stozkowata krawedzia i grubsza warstwa srodkowa. Hydrocoll Classic Thin
to elastyczny opatrunek, ktéry dobrze dopasowuje sie do ksztattu ciata. Obie wersje zapewniaja wilgotne
Srodowisko gojenia rany.

Sktad

Hydrocoll Classic sktada sie z trzech materiatéw: hydrokoloidu, warstwy poliuretanui folii zabezpieczajacej.
Warstwa hydrokoloidowa sktada sie z karboksymetylocelulozy sodowej (CMC) i kleju termotopliwego.
Warstwa ta wchtania ptyny i umotzliwia przyleganie opatrunku do rany oraz sasiadujacej skory.

Warstwa poliuretanu jest przepuszczalna dla pary wodnej, wodoodporna oraz nieprzepuszczalna dla ptynow
i bakterii.

Wiasciwosci i sposob dziatania

Produkt wchtania wydzieling z rany. Po wchtonieciu wydzieliny warstwa hydrokoloidowa zmienia sie w zel,
ktory stwarza wilgotne Srodowisko utatwiajace gojenie sie rany. Dzieki temu, ze po natozeniu opatrunku
powstaje zel, opatrunek nie przywiera do rany. Dzieki zastosowaniu cienkich, elastycznych materiatow
Hydrocoll Classic dobrze dostosowuje sig do ksztattu ciata. Powierzchnia Hydrocoll Classic jest hydrofobowa.

Przeznaczenie i wskazania

Hydrocoll Classic jest przeznaczony do opatrywania ran bez wysieku lub z nie wiecej niz umiarkowanym wysiekiem,
w tym urazow skdry obejmujacych naskdrek lub skore wasciwa, takich jak odlezyny, owrzodzenia podudzi,
miejsca pobrania tkanki, rany pooperacyjne i otarcia skory.

Hydrocoll Classic jest wskazany do stosowania w przypadku wielu réznych ran bez wysieku lub z nie wigcej niz
umiarkowanym wysiekiem, takich jak odlezyny, owrzodzenia podudzi, miejsca pobrania tkanki, rany pooperacyjne

i otarcia skory.

Hydrocoll Classic Thin jest przeznaczony do opatrywania ran bez wysieku lub z niewielkim wysigkiem, w tym
urazéw skdry obejmujacych naskorek lub skore whasciwa, takich jak miejsca pobrania tkanki, rany pooperacyjne

i otarcia skory.

Hydrocoll Classic Thin jest wskazany do stosowania w przypadku wielu réznych ran bez wysieku lub z niewielkim
wysiekiem, takich jak miejsca pobrania tkanki, rany pooperacyjne i otarcia skory.

Hydrocoll Classic jest przeznaczony do stosowania krétkotrwatego (czas jednorazowego uzycia <7 dni
itaczny czas stosowania <28 dni). Jest to wyrob jednorazowego uzytku przeznaczony wytacznie do
zastosowan profesjonalnych.

Docelowi uzytkownicy
Produkt musi by¢ uzywany przez personel medyczny lub pod nadzorem personelu medycznego.

Sposéb stosowania

1. Oczysci¢ rane zgodnie ze standardowa procedura. Upewnic sie, ze skéra wokot rany jest sucha.

2. Produkty nalezy przechowywac w czystym miejscu zapewniajacym sterylnos¢. Nie uzywac, jezeli opakowanie
jestuszkodzone. Wybrac opatrunek hydrokoloidowy o takiej wielkosci, aby wystawat na co najmniej 2-3 cm
poza brzegi rany. W razie potrzeby przyciac opatrunek sterylnymi nozyczkami.

Wyja¢ opatrunek z rozrywanej saszetki, oderwac folie zabezpieczajaca i przytozy¢ przylegajaca strone do rany.
Zdjac pozostaty folie zabezpieczajaca i wygtadzic opatrunek na skorze.

W celu zdjecia opatrunku nalezy nacisnac skore sasiadujaca z opatrunkiem i delikatnie unies¢ jego krawedz.
Powtarzac, az wszystkie krawedzie zostang oddzielone od powierzchni skory.

Opatrunek mozna pozostawic na ranie przez kilka dni. Zmienic opatrunek, zanim zostanie catkowicie
przemoczony, jesli wykazuje objawy wycieku lub zgodnie ze wskazaniami praktyki klinicznej. Tego samego
produktu nie mozna uzywac dtuzej niz przez 7 dni, a okres ciggtego stosowania nie moze przekraczac 28 dni.
Nie zaleca sig czestej zmiany opatrunku na ranach z uszkodzona lub delikatna skora wokét rany.

=
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Hydrocoll Classic Sacral: zdja¢ folie zabezpieczajaca i docisnac opatrunek w bruzdzie miedzyposladkowej.
Waska strona opatrunku moze by¢ skierowana w gére lub w d6t zaleznie od pozycji i gtebokosci owrzodzenia.
Mocno docisnac brzegi.

Hydrocoll Classic Concave: zdja¢ najwieksza czes¢ folii zabezpieczajacej, natozyc Srodkowa czes¢ opatrunku na
rane, zdjac reszte folii zabezpieczajacej, a nastepnie zatozy¢ skrzydetka tak, aby dopasowac opatrunek.

Docelowa populacja pacjentow
Hydrocoll Classic jest przeznaczony dla pacjentow wymagajacych leczenia ukierunkowanego na wskazania
|wymienione w czesci ,Przeznaczenie”.

Korzysc kliniczna

Ztagodzenie bolu pacjenta w trakcie leczenia.

Przeciwwskazania

Stosowanie opatrunku Hydrocoll Classic jest przeciwwskazane u pacjentow z uczuleniem na ktdrykolwiek
ze sktadnikow.

Warunki przechowywaniai transportu
Warunki transportu powinny zapewnia¢ ochrone produktu przed naciskiem, Swiattem stonecznym i deszczem.

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.

Szczeg6lne Srodki ostroznosci

Nie s3 dostepne informacje wskazujace na korzysci ze stosowania opisywanego opatrunku u wrazliwych grup
populadji, takich jak niemowleta, dzieci, kobiety w ciazy lub kobiety karmiace, podobnie jak nie s3 dostepne dane
0 braku takich korzysci, dlatego w tych populacjach opisywany opatrunek nalezy stosowac z zachowaniem
ostroznosci i zgodnie ze wskazowkami lekarza.

Ponowne uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jednorazowego uzytku jest niebezpieczne.
Przygotowywanie wyrobéw do p go uzycia moze powaznie naruszycich integralnos¢i wptynac

na prawidfowoscich dziatania. Informacje dostepne na zyczenie.

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

Dziatania niepozadane

Bardzo rzadko moze wystapi¢ pewne ryzyko zwiazane ze stosowaniem opatrunku Hydrocoll Classic, np.:
+ Reakcje nie ietol ja ktéregokolwiek ze sktadnikéw, rumien, hipergranulacja itp.)

-+ Zakazeniarany

+ Ryzyko maceracji (wycieku ptynu)

Zgtaszanie incydentow

Dotyczy pacjentow/uzy 6b trzecich w Unii Europejskiej lub w krajach o takim samym systemie
regulacyjnym (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 cze$ciowej zmiany tekstu: 2024-06-26

* HARTMANN Hydrocoll Classic jest zastrzezony pod nazwa Hydrocolloid Dressing with Tapered Edges
(Hydrocoll Classic) i Hydrocolloid Dressing Standard (Hydrocoll Classic Thin) na rzecz producenta
Winner Medical Co., Ltd.

Jesli w tekscie mowa jest o opatrunku Hydrocoll Classic, dotyczy to wszystkich jego rodzajéw.
WyrazZnie zaznaczono wyjatki wykazujace roznice.

PL — PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0. - 95-200 Pabianice

m Hasznalati utmutato

Termékleiras

AHydrocoll Classic* eqy steril, ontapadd kotszer, amely egy poliuretan filmmel bevont adheziv hidrokolloid
réteghdl all. A termék egy nem aktiv orvostechnikai eszkoz. Nem tartalmaz semmilyen gydgyszer hatdanyagot,
human vagy dllati eredet(i szdvetet vagy sejtet, illetve nanoanyagot. Besugarzassal sterilizalt termék.

AHydrocoll Classic egy elvékonyoda széllel és vastagabb maggal rendelkezd kotszer. A Hydrocoll Classic Thin
egy rugalmas kotszer, amely jol illeszkedik a test korvonalaihoz. Mindkét kivitel nedves sebgydgyuldsi
kbrnyezetet biztosit.

Osszetétel

AHydrocoll Classic hdrom alapanyagbal all: hidrokolloid, poliuretan film és védéréteg. A hidrokolloid réteg
natrium-karboxi-metil-celluldozbdl (CMC) és hotmelt tipust ragasztéanyagbdl all. Felszivja a folyadékok
éslehetdvé teszi, hogy a kotszer a sebhez és a kirnyezd borhoz tapadjon. A poliuretan film dtengedi a parat,
vizdllo, és atjarhatatlan a folyadékok és baktériumok szamara.

Dy o N

és
Atermék felszivja a sebvaladékot. A sebvaladék felszivésa utan a hidrokolloid réteg géllé alakul,
amia sebgydgyuldshoz sziikséges nedvességet biztositja. Mivel a termék alkalmazasa kozben gél
képzédik, a kotszer nem ragad bele a sebbe. Vékony, rugalmas anyaga révén a Hydrocoll Classic joI
illeszkedik a test kdrvonalaihoz. A Hydrocoll Classic feliilete viztaszitd.

Rendeltetési cél és javallatok

AHydrocoll Classic alkalmazasa a nem véladékoz6tdl a kozepesen valadékozo sebekig javallott, beleértve a bor
olyan sériiléseit, amelyek karositottak a felhamot vagy az irhat, példaul a nyomasi fekélyek, labszarfekélyek,
donorhelyek, posztoperativ sebek és horzsolasok.
AHydrocoll Classicanem 0l a kozey 0 sebekig a kronikus és akut sebek széles skldjara
javallott, példaul nyomasi fekélyekre, ldbszarfekélyekre, donorhelyekre, posztoperativ sebekre és horzsolasokra.

Aladal

AHydrocoll Classic Thin nem vagy kis mértékben valadékozo sebek kezelésére javallott, beleértve a bér

olyan sériiléseit, amelyek karositottak a felhdmot vagy az irhdt, példdul a donorhelyek, posztoperativ

sebek és horzsoldsok.

AHydrocoll Classic Thin nem vagy kis mértékben valadékozo akut sebek széles skaldjéra javallott,

példaul donorhelyek, posztoperativ sebek és horzsolasok.

AHydrocoll Classic rovid tavi hasznélatra javasolt (egyszeri hasznalati idd: <7 nap, teljes hasznalatiidd: <28 nap).
Csak professziondlis haszndlatra és egyszeri hasznalatra alkalmas.

Rendeltetés szerinti felhasznalé

remh gt

Atermék csak egészségiigyi kdltal vagy az 6

ik alatt hasznalhato.

Alkalmazasi médszer

Tisztitsa meg a seb kornyékét a szokdsos eljardsoknak megfeleléen. Gydzddjon meg arrdl, hogy a sebkdrnyéki
bor széraz.

2. Haszndlat eldtt a termékeket tisztan és sterilen kell tartani. Ne hasznalja, ha a csomagolds sériilt. Olyan méret
hidrokolloid kdtszert vélasszon, amely legaldbb 2-3 cm-rel til ér a sebszéleken. Ha sziikséges, steril oll6val
végja méretre a kotszert.

3. Vegye ki a kotszert a steril ¢ lashdl, hiizza le a védéréteget, és helyezze a sebre az ntapado oldalt.
Tévolitsa el teljesen a véddréteget, és simitsa a hdrre a ktszert.

4. Akdtszer eltévolitdsahoz nyomja le a kdtszert kdriilvevd bart, és dvatosan emelje fel a kbtszer egyik szélét.

Eztaddig ismételje, amig a kitszer széleit teljesen le nem vélasztotta a borfeliiletrdl.

Akotszer tobb napig tarthatd a seben. A kbtszert teljes telitédés eldtt, szivargas jeleinek észlelése esetén
vagy a klinikai gyakorlatnak megfelelen cserélje. Ugyanaz a termék nem hasznélhatd 7 napnal tovabb,
ésafolyamatos hasznélat nem haladhatja meg a 28 napot.

Ha a seb koriil sériilt vagy érzékeny bor taldlhatd, akkor nem javasolt a kdtszer gyakori cseréje.

Hydrocoll Classic Sacral: tévolitsa el a véddréteget, és nyomja a farpofak kozé a kotszert. A kdtszer csticsa, a fekély
méretének és mélységének fiiggvényében, felfele és lefele is mutathat. Hatérozottan nyomja le a kbtszer széleit.
Hydrocoll Classic Concave: tévolitsa el a véddréteg nagyobb részét, helyezze a kbtszer kozépsd részét a seb folé,
tavolitsa el a maradék védaréteget, majd a szarnyak fedésbe hozasaval végezze el azillesztést.

Beteg célcsoportok

AHydrocoll Classic olyan betegek szimara késziilt, akiknek a Rendeltetési céInal emlitett javallatokra irdnyuld
kezelésre van sziikségiik.

Klinikai elény

Abeteg fajdalmanak enyhitése a kezelés soran.

Ellenjavallatok

AHydrocoll Classic nem alkalmazhatd olyan betegeknél, akiknél barmely dsszetevével szemben tilérzékenység
allfenn.

Tarolasi és szallitasi feltételek
Aszllitasi feltételeknek biztositaniuk kell, hogy a termék védve legyen a kiilsé nyomastol, napfénytdl és esétdl.

Hulladékkezelés

A potencialis fertozésveszély és a karnyezetkarositas elkeriilése érdekében az orvostechnikai eszkoz
Idobhatd komp ita helyi 6 jogszabalyok, irany és fert6zé ési eldirasok
szerint kell drtalmatlanitani.

Kiilonleges biztonségi eldirasok

Mivel a kitszer érzékenyebb populdcios csoportokra, példaul a csecsemdkre, a gyermekekre, terhes vagy
szoptat ndkre vald alkalmazésaval kapcsolatosan adatok nincsenek, illetve ezzel ellentétes adatok sincsenek,
ezekben a populdciés csoportokban a kotszert fokozott koriiltekintéssel kell alkalmazni, orvos utasitasa szerint.
Egyszer haszndlatos orvostechnikai eszkozt veszélyes djbol felhasznalni. Az 4jboli hasznalat érdekében

tjra feldolgozott egyszer hasznalatos eszkozok integritésa és teljesitménye jelentds mértékben karosodhat.
Kérésre tovabbi informéciot biztositunk.

Mieldtt kibontand a terméket, ellendrizze, hogy nem sériilt-e a csomagolds. Ne hasznlja a terméket, ha azon
sériilés jelei lathatdk, pl. szakadasok, nyomadasok, lyukak, vagy egyenetlen, sériilt vagy hidnyos lezarésok.

Mellékhatasok

Nagyon ritkan eldfordulhat, hogy a Hydrocoll Classic hasznalatahoz bizonyos potencialis kockazatok
kapcsolédhatnak, példaul:

« Nemkivanatos reakcidk (intolerancia az osszetevik barmelyikével szemben, erythema, hipergranulacio stb.)
« Sebfertdzések

 Macerdcio (folyadékszivargds) veszélye

Varatlan események jelentése

Az Eurdpai Unidban és az azonos szabélyozési rendszerrel ((EU) 2017/745 rendelet az orvostechnikai eszkdzokrdl)
rendelkezd orszagokban 1évé paciensek/felhasznalok/harmadik felek esetén; ha silyos vératlan esemény
kovetkezik be az eszkoz hasznalata soran vagy annak kovetkezményeként, kérjiik, jelezze azta gyartonak és/vagy
felhatalmazott képviseldjének, valamint a nemzeti hatdsagnak.

Aszoveg ellendrzésének ddtuma: 2024-06-26

* AHARTMANN Hydrocoll Classic Hydrocolloid Dressing with Tapered Edges (Hydrocoll Classic) és Hydrocolloid Dressing
Standard (Hydrocoll Classic Thin) a gyartd Winner Medical Co., Ltd. neve alatt keriilt bejegyzésre.

Eltérd rendelkezés hianyéban a szovegben szerepld barmely, a Hydrocoll Classic kétszerre vald hivatkozas minden
bemutatott valtozatra vonatkozik.

HU — HARTMANN-RICO Hungria Kft. - 2051 Biatorbagy, Budapark

D Vncrpykumn 3aynotpeba

Onucanue Ha npoAyKTa

Hydrocoll Classic* e crepunHa camo3anenBaliia ce peBpb3Ka 3a paHit, ChCTOALLA Ce OT afXe3UBEH XUAPOKONOUAH
LHDVI, NOKpUT CNONNYpeTaHoB ¢VII|M. nDDJlYKTbT €@ HeaKTUBHO MeANLNHCKO u3aenue. ToHe CbAbPKa HUKAKBU
neyedHm BeLecTBa, TbKaHN UK KNETKU 0T YOBELLKN UNW XKUBOTUHCKU NPOU3XOA N HAHOMATepuanu.
(Tepvmuzmpaue CM3non3BaHe Ha 06buBaHe.

Hydrocoll Classic e npeBpb3Ka ¢ M3TbHABALLYM KpauLa U no-nbTeH LeHTbp. Hydrocoll Classic Thin e rokasa
npeBpb3Ka, KOATO NpUnAra 4o6pe KbM KOHTYpUTe Ha TAN0TO. Yl BETe PasHOBUAHOCTU OCUTyPABAT BAAXHA
(pe/ia 3a 3a3/jpaBABaHe Ha paHara.

(bcTas

Hydrocoll Classic ce cbcTon 0T TpU MaTepuana: XuapoKoNona, NoauypeTaHoB GUaM 1 3aLUTHO Gomo.
XnApOKONOMAHNAT CN0i CbAbPXa HaTpueBa kapbokcumeTunuenynosa (CMC) u ropewo pastoneH aaxe3sus.

Toit abcopbupa TeyHoCTH HanpeBpb3Kata Aanp KbM paHata 1 06Kkp AKoXKa.
MonuypeTaHoBUAT UM Nponycka U3napeHATa OT BNaraTa, BOAOYCTOMYMB € 1 He NPONYCKa TEYHOCTU U OaKTepHH.

(BOJCTBA ¥ HAYWH Ha fefiCTBUE

MponykTbT abcopbupa excypata ot paHata. (nep kaTo eKcyaaTsT e abcop6upaH, XAPOKONOUAHNAT COiA ce
npeBpbLIA B reN, KOiiTo 0CUrypABa BNaxHa CPe/ia 3a 3apacTBaHe Ha paHaTa. Thill KaTo renst ce 06pasysa no
BpeMe Ha ynoTpe6a, NpeBpb3KaTa He 3anenBa KbM paHara. lopaan TbHkuA rbekas matepuan Hydrocoll Classic
npunara jobpe no KoHTypuTe Ha TAN0TO. MoBbPXHOCTTa Ha Hydrocoll Classic e BogooT6MbCKBaLLA.

NpepnasHauenne  nokasaxua

Hydrocoll Classic e npeiHa3HaueHa 3a ynotpe6a npu 06paboTka Ha HeeKcyAMpaLLy A0 YMePEeHO eKCyANpaLLN PaHK,
BK/IOYUTENHO HAPAHABAHNA Ha KOXATa, MPU KOUTO € HapyLLieH enuAepMUCHT UK iepMaTa, Hanpumep fekyouTantu
PaHW, YNKYCH Ha KpaKaTa, AOHOPCKY MeCTa, NOCTONePaTUBHI PaHI U 0XYNBaHNA Ha KoXaTa.

Hydrocoll Classic e noka3ana 3a wiipoka rama HeekcyaMpaLLI1 40 yMepeHo eKCyAMpaLLIY XPOHUYHY U 0CTpU

PaHu, Hanpumep AeKyOUTanHy paxu, ynKycu Ha Kpakata, AOHOPCKU MeCTa, NOCTONEPATUBHI PaHt

1 0XYNBAHNA Ha KOXaTa.

Hydrocoll Classic Thin e npeaxa3Hauena 3a ynotpeba npu 06paboTka Ha HeekcyaupaLum 4o cnabo
€KCyAMpALLIM PaHW, BKNIOUMTENHO HAPAHABAHNA Ha KOXATa, NPYt KOUTO € HapyLUeH enuaepMACHT

Wi iepMaTa, Hanpumep OHOPCKM MeCTa, I0CTOONEPATHBHI PaHI M 0XYNBAHNA HA KOXATa.

Hydrocoll Classic Thin e noka3ana 3a Linpoka rama HeekcyaupaLLu 0 C1abo eKcyaupaLL 0CTpu paHy Kato
JOHOPCKU MecTa, NOCTONepaTHBHI PaHN 1 0XYNBaHIA Ha KoxaTa.

Hydrocoll Classic e 3a kpaTkocpouHa ynoTpe6a (eHokpaTHa ynotpe6a 3a <7 AHM 1 06110 BpeMe Ha
ynotpeta <28 fuw). ToBa u3genvte e camo 3a npodecoHanta ynotpeba u 3a efjHokpatHa ynotpeda.

UeneBu notpe6uten
To3u npoaykT TpABBa Aa e U3N0N13Ba OT WM N0Z HAbMIOAEHIE Ha 3APABEH CTIELMANNCT.

Hauun Ha npunoxexune
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. MouncreTe 06nacTTa Ha paHaTa CbrMacHo CTaH/AapTHaTa NPaKTYIKa. YBepeTe ce, Ye KOXaTa 0KONO PaHaTa e cyxa.

. MlpopykTue TpA6Ba Aa ce NOAABPXKAT YUCTH 1 CTepUNHY Npeay ynoTpeba. 1 He ce U3M0N3Ba, ako ONaKoBKaTa
enosp /36epete pasmep Ha npeBpb3Ka, KOWTO U3113a M3BbH pbboBeTe Ha paHaTa
Hail-manko ¢2 -3 em. lpu T CpexeTe npeBpb3Kara 4o pasmep CbC CTepUHa HOXULA.

. I13BajeTe npeBpb3KaTa OT CTEpUIHATA ONAKOBKA, OTCTPAHeTe 3aLUUTHOTO (ONMO U NOCTaBeTe 3anenBalaTa ce

(TpaHa BbPXY paHata. OTCTpaHeTe 0CTABALLOTO 3aLUUTHO GONMO M NPUTNAZLTE NPeBPb3KATA BbPXY PaHaTa.

3a 0TCTpaHABaHe Ha NPeBpPb3KaTa NPUTUCHETE K0XaTa 0K0NI0 NPeBPb3KaTa U BHUMATENHO NOBJIUTHETE eIMH

oT Kpanujata . [oBTOpeTe, 0KaTO BCYKY KpaULLa e Pa3xnabaT oT NOBbPXHOCTT Ha KoxaTa.

MpeBpb3KaTa MOXe Jja 0CTaHe BbPXY paHaTa B NPOAbMKeEHe Ha HAKONKO AHN. [lofiMeHeTe npeBpb3KaTa,

npe/iu A ce e Hanouna HambHo, NPeA 1a NMa NPU3HALY 3a U3TUYAKE UNU CNOPeA NPpeANUcaHNATa Ha

KNMHIYHATA NPAKTUKA. EfHa U Cblia npeBpb3Ka He MOXe Aa Ce U3N0N13Ba N0BeYe 0T 7 K U NOCNeA0BaTENHATA

ynotpe6a He TpA6Ba Aa HaABULIABA 28 AHM.

He ce npenopbyBa YecTa CMAHa Ha NPeBPB3KUTE HA PaHU, NPY KOUTO OKO/IHATA KOXa e HapaHeHa uin

UYyBCTBUTENHA.
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Hydrocoll Classic Sacral: oTcTpaHeTe 3awuTHoTO GONNO U NPUTUCHETE NPeBPb3KaTa KbM aHaNHaTa Lenka.
BbpXbT Ha npeBpb3KaTa MOXKe J1a COUYt HArope UAU Aoy B 3aBIUCUMOCT OT Pa3NONIOXKEHNETO U AbNGOUNHaTa

Ha a3gara. llputucHete 3apaso pbooBerte.

Hydrocoll Classic Concave: oTcTpaHeTe Haii-ronAamata 4yacT oT 3alUTHOTO $0AN0, NOCTABETe CPeHATa YaCT Ha
npeBpb3KaTa BbPXY PaHaTa, 0TCTPaHETe 0CTaHANATa YaCT 0T 3aLLUTHOTO (OO U CNIefi TOBA 33CTbMETe KpUALATa,
3a/ja Ce HanacHar.

llenesa nauneHTCKa nonynauua
H)’dfO(O“ Classice npe3Ha3HayeHa 3a nauneHTI, KOUTo Ce HyXAaAT 0T IeYeHie, HacoYeHo KbM NoKa3aHuaTa,
0NMCaHn B 4acTTa 3a NpeHa3HayeHneTo.

Knunuuna nonsa
06nekyaBaHe Ha 60NKaTa Ha NaLueHTa no Bpeme Ha neyexue.

Mpotusonokasanua
Hydrocoll Classic e npoTuBonoka3aHa 3a Bcuuki nauuenTy, KouTo 61xa NPoOABIAN aneprinyHa peakina KbM KoaTo
11 1 € 0T CbCTaBKHTE if.

YcnoBua Ha cbXpaHeHue 1 TpaHCnopT
YcnoBuATa Ha TPaHCNOPT TPAGBA A rapaHTUPaT, e NPOAYKTBT € 3alLUTEH OT BbHLIEH HATHUCK, UTbHYeBa (BETNMHA
" ABXKA.

M3xBbpAAHe Ha npoAyKTa

Cuien aa ce HaManM PUCKDBT 0T BH3MOXKHA 0NACHOCT OT UHGEKLIUA WU 3aMbPCABAHE Ha OKONTHaTa Cpefa
KOMNOHEHTUTE Ha Me[ILIMHCKOTO U3/ientte TpAGB i Ce/iBaT NPOLieAypHUTE 32 U3XBBPAAHE CbINACHO
NPUNOXIMUTE MECTHU 3aKOKU, NPaBUNa, Pasnopetu v CTaHAAPTV 3a Npeina3BaHe 0T MHGEKLMM.

Cneyuanku npeanasHu Mepku

Mopaau nuncara Ha fanHu, NOAKPenALLY ynoTpebara Ha Tasut npeBpb3Ka Npi uyBCTBUTENHU TPy NONYNALMH,
Kato Hanpumep Gebera, Aeua, GpemeHH U KbpMeLLyt KeHu, 1 NOPaAM NUCATa Ha AaHHY 3a 06paTHOTO Nput
Te3un rpynu Ta3u npeBpb3Ka TpAGBa fa ce 4 N0 nNpenopbka Ha
MeAULIHCKO NinLie.

MoBTopHaTa ynoTpeda Ha MeAMLIMHCKO U3AeNHe 33 efiHOKpaTHa ynoTpe6a e onacwa. MpepaboTkara Ha ugenie
CLjen N0BTOPHa ynoTpeda MoXe Aa HaHece CepUO3HM BPe/M Ha HEroBara LANOCT 1 paboTocnoco6HoCT.
WH$opMaLya e HanuuHa MpU MONCKBaHe.

Mpeaw fa otBopUTE aHanpoaykra, AnperneaaiiTe 3a Uleau oT nospesa. He usnonssaitre
NPOAYKTA, Ko UMa BUAVMY NPU3HALY HA MOBPEA, KaTo HANPUMEP NYKHATUHM, KaHanu, yNK1 W1 HepaBHOMEPH,
CKBCaHVt WM HEMBAIHY YTBTHEHUA.

(TpaHuyHy edpekTn

MHoro psfiko MoXe Aa MM HAKOWU NOTEHLMaNHU pUCKOBE, CBBP3aHu ¢ ynoTpebata Ha Hydrocoll Classic, Hanpumep:
« Hexenahu peakuuy (HeNOHOCMMOCT KbM HAKOA T CbCTABKMTe, epUTEMA, XUNEPrpaHynauua u ap.)

« HdekTupaHe Ha paHaTa

« Puck oT Mauepauus (M3THYaHe Ha TeYHOCT)

Cbo6ujaBaHe Ha MHLMAEGHTH
3a naumeHT/noTpebuTen/Tpeta cTpaHa B EBpONeMCKIA Cbio3 M B CTPAHN C MAGHTIYEH PErynaTopeH pexmum
(PernameHT (EC) 2017/745 33 MeAULMHCKUTE U3A€NNA); aKO N0 BPEME HA M3NON3BAHETO HA TOBA M3AeNHe
UMY B PE3yNTAT Ha HEroBOTO M3N0N3BAHE e Bb3HIKHAN CePUO3eH UHLIMAEHT, MONA, 0KNaABaiiTe ro Ha

I Tena u/unu yn My NPeACTaBUTEN 1 HA BALLNA HALVIOHANIEH OpraH.
[laTa Ha akTyanu3upaxe Ha Tekcta: 2024-06-26

*HARTMANN Hydrocoll Classic e peructpupana kato Hydrocolloid Dressing with Tapered Edges (Hydrocoll Classic)
1 Hydrocolloid Dressing Standard (Hydrocoll Classic Thin) cbc 3akoHen npoussoauten Winner Medical Co., Ltd.
*Bcaka pedeperuua 3a Hydrocoll Classic B TekcTa ce 0THacs 40 BCcuuk GopMm Ha NPOAYKTa — 0CBEH aKo He
€M0COYEHO ApYTo.
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D3 upute za upotrebu

Opis proizvoda

Hydrocoll Classic* je sterilna samoljepljiva obloga za rane koja se sastoji od ljepljivog hidrokoloidnog sloja
prekrivenog poliuretanskim tankim filmom. Proizvod je neaktivan medicinski proizvod. Ne sadrZi nikakve ljekovite
supstancije, tkiva, stanice ljudskog ili Zivotinjskog podrijetla, niti nano materijale. Sterilizirano je zracenjem.

Hydrocoll Classic je obloga sa suzenim rubom i debljom jezgrom. Hydrocoll Classic Thin je fleksibilna obloga koja se
prilagodava oblinama tijela. Oba proizvoda pruzaju viazno okruzenje za cijeljenje rana.

Sastav

Hydrocoll Classic sastoji se od tri materijala: hidrokoloida, poliuretanskog filma i zastitne folije. Hidrokoloidni sloj
sastoji se od natrijeve karboksimetil celuloze (CMC) i vruceg ljepila. Upija tekucinu i omogucuje prijanjanje obloge
naranu i okolnu kozu. Poliuretanska folija je paropropusna, vodootporna i nepropusna za tekucine i bakterije.

Svojstvai nacin djelovanja

Proizvod apsorbira eksudat rane. Nakon apsorpcije eksudata, hidrokoloidni sloj se pretvara u gel koji pruza vlazno
okruzenje za zacjeljivanje rana. Buduci da se gel stvara tijekom aplikacije, obloga se ne lijepi za ranu. Zbog tankog
i fleksibilnog materijala, Hydrocoll Classic se dobro prilagodava oblinama tijela. Povrsina Hydrocoll Classica je
vodoodbojna.

Namjenaiindikacije

Hydrocoll Classic namijenjen je lijecenju rana koje nemaju eksudat ili umjereno eksudiraju, ukljucujuci ozljede
koze koje su ostetile epidermis ili dermis, kao $to su dekubitusi, ulkusi, donorska mjesta, postoperativne rane
iabrazije koze.

Hydrocoll Classic indiciran je za Sirok raspon kroni¢nih i akutnih rana koje nemaju eksudat ili umjereno eksudiraju,
kao $to su su dekubitusi, ulkusi, donorska mjesta, postoperativne rane i abrazije koze.

Hydrocoll Classic Thin namijenjen je lijecenju rana koje nemaju eksudat ili slabo eksudiraju, ukljucujuci ozljede
koze koje su ostetile epidermisili dermis, kao $to su donorska mjesta, postoperativne rane i abrazije koze.
Hydrocoll Classic Thin indiciran je za Sirok raspon akutnih rana koje nemaju eksudat li slabo eksudiraju, kao $to su
donorska mjesta, postoperativne rane i abrazije koze.

Hydrocoll Classic je za kratkotrajnu upotrebu (vrijeme jednokratne upotrebe <7 dana i akumulirano vrijeme
upotrebe <28 dana). Ovo je proizvod samo za profesionalnu i za jednokratnu upotrebu.

Predvideni korisnik
Proizvod mora koristiti zdravstveni radnik ili pod nadzorom zdravstvenog radnika.

=

Ocistite podrucje rane u skladu sa standardnim postupcima. Uvjerite se da je koza oko rane suha.

Proizvodi moraju biti ¢isti i sterilni prije upotrebe. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno.

Odaberite velicinu hidrokoloidne obloge koja prekriva rubove rane najmanje 2-3 cm. Po potrebi prerezati

oblogu na velicinu rane sterilnim $karama.

Uklonite oblogu iz sterilnog pakiranja, njezno odvojite zastitnu foliju i pricvrstite prianjajucu stranu na ranu.
Uklonite preostalu foliju i zagladite oblogu na koZi.

Zaskidanje obloge pritisnite kozu koja okruzuje oblogu i njezno podignite jedan od njenih rubova.

Ponavljajte dok se svi rubovi ne odvoje s povrsine koze.

Obloga se moze drzati na rani nekoliko dana. Oblogu promijenite prije nego Sto je potpuno zasicena, prije nego
$to pokaze znakove curenjaili kako je naznaceno u klinickoj praksi. Isti proizvod ne moze se upotrebljavati dulje
0d 7 dana, a kontinuirana upotreba ne moze biti dulja od 28 dana.

Ne preporucuje se ¢esta promjena obloga na ranama s oStecenom ili osjetljivom kozom oko rane.

Nacin primjene
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Hydrocoll Classic Sacral: uklonite zastitnu foliju i pritisnite oblogu u analni nabor. Vrh obloge moZe biti usmjeren
prema gore ili prema dolje, ovisno o polozaju i dubini ira. Cvrsto pritisnite rubove.

Hydrocoll Classic Concave: uklonite najveci dio zastitne folije, stavite srednji dio obloge preko rane,

uklonite ostatak zastitne folije, zatim preklopite krila kako bi pristajala.

Predvidena populacija pacijenata
Hydrocoll Classic namijenjen je pacijentima kojima je potrebno lijecenje usmjereno na indikacije navedene
unamjeni.

Klinicka prednost
UblaZite bol pacijenta tijekom lijecenja.

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

Uvjeti skladistenja/transporta
Uvjeti transporta trebaju osigurati da je proizvod zasticen od vanjskih utjecaja, sunceve svjetlostiikise.

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
usskladu 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 Sto su novorodencad, djeca, trudnice i dojilje, u tim je sluajevima treba koristiti
oprezno i u skladu s lijecnickom 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 o3tecenja, kao Sto su pukotine, kanali, rupe ili nejednaki, poderanili
nepotpuni pecati.

Nuspojave

Vrlo povremeno, postojat e neki potencijalni rizici povezani s upotrebom Hydrocoll Classic, kao Sto su:
= Nuspojave (nepodnosenje nekih od sastojaka, eritem, hipergranulacija itd.)

« Infekcije rana

« Rizik od maceracije (istjecanje tekucine)

Prijavaincidenata

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

Datum revizije teksta: 2024-06-26

*HARTMANN Hydrocoll Classic je registriran kao Hydrocolloid Dressing with Tapered Edges (Hydrocoll Classic)
i Hydrocolloid Dressing Standard (Hydrocoll Classic Thin) prema zakonskom proizvodacu Winner Medical Co., Ltd.
Svako spominjanje proizvoda Hydrocoll Classic u ovom tekstu odnosi se na sve varijante osim ako nije
drukdije navedeno.

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

XD Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului

Hydrocoll Classic* este un pansament steril autoadeziv, alcatuit dintr-un strat adeziv cu hidrocoloid, acoperit cu
un film de poliuretan. Produsul este un dispozitiv medical non-activ. El nu contine substante medicamentoase,
tesuturi sau celule de origine umand sau animald ori nanomateriale. Este sterilizat prin iradiere.

Hydrocoll Classic este un pansament subtiat pe margine si mai gros in centru. Hydrocoll Classic Thin este un
pansament flexibil care se adapteaza bine la contururile corpului. Ambele variante asigurd un mediu umed
pentruvindecarea plagilor.

Compozitie

Hydrocoll Classic este alcatuit din trei materiale: hidrocoloid, film de poliuretan si folia protectoare. Stratul de
hidrocoloid este alcatuit din carboximetilceluloza de sodiu (CMC) si adeziv cu topire la cald. Acesta absoarbe lichidele
si permite ca pansamentul s& adere la plaga sila pielea inconjuratoare. Filmul din poliuretan este permeabil la
vapori de umiditate, rezistent la apa si impermeabil la lichide si bacterii.

Proprietati si mod de actiune

Produsul absoarbe exsudatul plagii. Dupa ce exsudatul a fost absorbit, stratul hidrocoloidal se transforma intr-un
gel care asigurd un mediu umed pentru vindecarea plagii. Dat fiind ca gelul se produce in timpul utilizarii,
pansamentul nu se lipeste de plagd. Datorita materialului subtire si flexibil, Hydrocoll Classic se adapteaza bine
la contururile corpului. Suprafata pansamentului Hydrocoll Classic este hidrofuga.

Scopul utilizarii si indicatii

Hydrocoll Classic este indicat pentru ingrijirea plagilor fara exsudat sia celor cu un volum moderat de exsudat,
inclusiv leziuni ale pielii care au strapuns epidermul sau dermul, precum ulcerele de presiune, ulcerele de gambd,
zonele donatoare, plagile postoperatorii i excoriatiile pielii.

Hydrocoll Classic este indicat pentru o gama larga de plagi cronice si acute fard exsudat pana la cele cu un volum
moderat de exsudat, precum ulcerele de presiune, ulcerele de gambd, zonele donatoare, plagile postoperatorii i
excoriatiile pielii.

Hydrocoll Classic Thin este indicat pentru ingrijirea plagilor fara exsudat pana la cele cu un volum mic de exsudat,
inclusiv leziuni ale pielii care au strapuns epidermul sau dermul, precum zonele donatoare, plagile postoperatorii
si excoriatiile pielii.

Hydrocoll Classic Thin este indicat pentru o gama larga de plagi acute - de la cele fara exsudat pana la cele cuun
volum mic de exsudat, precum zonele donatoare, plagile postoperatorii si excoriatiile pielii.

Hydrocoll Classic este destinat utilizarii pe termen scurt (<7 zile ca perioadd pentru unica folosinta si <28 zile ca
perioada de utilizare cumulata). Acesta este un dispozitiv exclusiv de uz profesional si de unicé folosinta.

Utilizatorul prevazut
Produsul trebuie sa fie utilizat de catre sau sub supravegherea unui profesionist din sanatate.

Mod de aplicare

Curétati zona plagii respectand procedurile standard. Asigurati-va ca zona din jurul plagii este uscata.

. Produsele trebuie s fie pastrate curate si sterile inainte de utilizare. A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat. Alegeti dimensiunea pansamentului hidrocoloid astfel incat acesta sa depaseasca marginile

plagii cu cel putin 2 - 3 cm. Dacd este necesar, tdiati pansamentul la dimensiunea dorita, folosind foarfeci sterile.
Scoateti pansamentul din ambalajul steril, indepartati folia protectoare si aplicati partea adeziva pe plaga.
Indepértati folia protectoare ramasa si neteziti pansamentul pe piele.

Pentruindepartarea pansamentului, apasati pe pielea din jurul pansamentului si ridicati usor una din marginile
acestuia. Repetati pand cand toate marginile se desprind de suprafata pielii.

Pansamentul poate fi mentinut pe plaga timp de cateva zile. Schimbati pansamentul inainte ca acesta sa fie
complet saturat, s prezinte semne de scurgere sau dupa cum indica practica clinica. Nu utilizati acelasi produs
mai mult de 7 zile si utilizarea continua nu poate depasi 28 de zile.

Nu'se recomanda schimbarea frecventa a pansamentului in cazul plagilor inconjurate de piele delicata

sau deterioratd.
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Hydrocoll Classic Sacral: indepartati folia protectoare si introduceti 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 Classic Concave: indepartati cea mai mare parte a foliei protectoare, asezati partea din mijloc
apansamentului peste plaga, indepartati restul foliei protectoare, apoi suprapuneti aripioarele pentru fixare.

Populatia de pacienti vizata

Hydrocoll Classic este destinat pacientilor care necesita tratament ce vizeaza indicatiile mentionate in
scopul utilizarii.

Beneficiu clinic

Amelioreaza durerea pacientului in timpul tratamentului.

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

Conditii de depozitare si transport
Conditiile de transport trebuie sa garanteze faptul ca produsul este protejat de presiunea externa, de lumina
soarelui si de ploaie.

Eliminarea produsului

Pentru a minimiza riscul eventualelor pericole de infectie sau al poluarii mediului, componentele dispozitivului
medical ce pot fi eliminate trebuie sé fie supuse procedurilor de eliminare conform legilor, regulamentelor si
reglementrilor locale aplicabile si standardelor de prevenire a infectiilor.

Masuri speciale de precautie

In absenta oricaror informatii care s& sustina utilizarea acestui pansament la categorii sensibile de populatie,
precum sugari, copii, femei insarcinate sau care alapteaza, si in absenta oricaror date care s 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 unicé folosintd este periculoasd. Reprocesarea dispozitivelor, in scopul
reutilizarii, poate afecta gravintegritatea i performanta acestora. La cerere, sunt disponibile mai multe informatii.
Inainte de a deschide ambalajul produsului, verificati-| cu atentie pentru a observa dacé exista semne de deteriorare.
Nu utilizati produsul daca observati semne vizibile de deteriorare, precum fisuri, crapaturi, gauri mici sau sigilii
neuniforme, rupte sau incomplete.

Reactii adverse

Foarte rar, vor exista unele riscuri potentiale asociate cu utilizarea Hydrocoll Classic, precum:

= Reactii adverse (intolerantd la oricare dintre ingredientele sale, eritem, hipergranulatie etc.)
« Infectii ale plagilor

« Riscde macerare (scurgere de lichid)

Raportarea incidentelor

Pentru un pacient/utilizator/tertd parte din Uniunea Europeand si din tari cu un regim de reglementare identic
(Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale); dacé, pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau,
caurmare a utilizarii sale are loc un incident grav, va rugam s il raportati producétorului si/sau reprezentantului
autorizat al acestuia, precum si autoritatii dvs. nationale.

Data revizuirii textului: 2024-06-26

HARTMANN Hydrocoll Classic este inregistrat ca Hydrocolloid Dressing with Tapered Edges (Hydrocoll Classic) si
Hydrocolloid Dressing Standard (Hydrocoll Classic Thin), de catre producatorul autorizat Winner Medical Co., Ltd.
Orice referire la Hydrocoll Classic cuprinsa in acest text vizeaza toate formele de prezentare - cu exceptia situatiilor
in care este specificat altfel.

RO —S.C. PAUL HARTMANN S.R.L. - 020 335 Bucuresti

EB Navodila za uporabo

Opisizdelka

Obloga Hydrocoll Classic je sterilna oblogazarane, s iz plasti's poli im
trakom. Ta izdelek je neaktiven medicinski pripomocek. Ne vsebuje nobenih medicinskih snovi, tkiv ali celic
¢loveskega ali Zivalskega izvora ali nanomaterialov. Pripomocek je steriliziran z obsevanjem.

Hydrocoll Classic je obloga s konicastim robom in debelejsim jedrom. Hydrocoll Classic Thin je prilagodljiva obloga,
ki se dobro prilega obliki telesa. Obe razlicici nudita vlazno okolje za celjenje rane.

Sestava

Obloga Hydrocoll Classic je sestavljena iz treh materialov: hidrokoloid, poliuretanski trak in za¢itna plast.
Hidrokoloidni sloj je sestavljen iz natrijeve karboksimetil celuloze (CMC) in vrocega topljivega lepila.
Vpija tekocine in omogoca, da se obloga oprime rane in okoliske koze. Poliuretanski trak je prepusten za
vlazno paro, vodoodporen in ne prepusca tekocin ter bakterij.

Lastnosti in delovanje

Pripomocek absorbira eksudat iz rane. Po absorpciji eksudata, se hidrokoloidna plast spremeni v gel, ki zagotavlja
vlazno okolje za celjenje rane. Ker se gel ustvari med uporabo, se obloga ne prilepi na rano. Zahvaljujo¢ tankemu
prilagodljivemu materialu se obloga Hydrocoll Classic dobro prilagodi obliki telesa. Povrsina obloge Hydrocoll Classic
odbija vodo.

Namen uporabe in indikacije

Obloga Hydrocoll Classic je namenjena za upravljanje ran brez eksudata oz. zzmernim eksudatom,

vkljucno s poskodbami koze, ki so predrle povrhnjico ali usnjico, npr. razjede zaradi pritiska, razjede na

nogah, donatorska mesta, pooperativne rane in abrazije koze.

Obloga Hydrocoll Classic je namenjena za Sirok razpon kronicnih in akutnih ran brez eksudata 0z. zzmernim
eksudatom, npr. razjede zaradi pritiska, razjede na nogah, donatorska mesta, pooperativne rane in abrazije koze.

0Obloga Hydrocoll Classic Thin je namenjena za upravljanje ran brez eksudata oz. z nizko stopnjo eksudata,
vkljuéno s poskodbami koze, ki so predrle povrhnjico ali usnjico, npr. donatorska mesta, pooperativne rane

in abrazije koze.

Obloga Hydrocoll Classic Thin je namenjena za Sirok razpon akutnih ran brez eksudata oz. z nizko stopnjo eksudata,
npr. donatorska mesta, pooperativne rane in abrazije koze.

Obloga Hydrocoll Classic je namenjena za kratkotrajno uporabo (¢as enkratne uporabe <7 dni in skupni ¢as
uporabe <28 dni). Namenjena samo za profesionalno uporabo in za enkratno uporabo.

Predvideni uporabnik
Taizdelek lahko uporabljajo samo zdravstvene ustanove oz. se lahko uporablja pod njihovim nadzorom.

=

. Ocistite obmocje rane v skladu s standardnimi postopki. Zagotovite, da je koza okrog rane suha.

Izdelki morajo ostati suhi in sterilni pred uporabo. Ne up (e je embalaza poskod: . Izberite velikost
hidrokoloidne obloge, ki prekriva robove rane za vsaj 2 - 3 cm. Po potrebi oblogo s sterilnimi $karjami obrezite
navelikost rane.

. Odstranite oblogo z notranje sterilne embalaze, odtrgajte zas¢itno plast in lepljivo stran namestite na rano.
Odstranite preostalo plast in zgladite oblogo na kozi.

Zaodstranjevanje obloge pritisnite na kozo okrog obloge in jo nezno dvignite za robove. Ponavljajte dokler
robovi niso sprosceni s povrsine koze.

Oblogo je mogoce ohraniti na kozi vec dni. Zamenjajte oblogo preden je povsem saturirana, kaze znake puscanja
alivskladu s podatki klinicne prakse. Istega izdelka ni mogoce uporabljati za ve¢ kot 7 dni, neprekinjena uporaba
pa ne sme presegati 28 dni.

Ne priporo¢amo pogoste menjave oblog na ranah s poskodovano ali obcutljivo kozo okrog rane.

Nacin uporabe
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Hydrocoll Classic Sacral: odstranite zacitno plast in pritisnite oblogo na analno razpoko. Konica obloge je lahko
usmerjena navzgor ali navzdol, odvisno od mesta in globine razjede. Robove trdno pritisnite.

Hydrocoll Classic Concave: odstranite najveji del zascitne plasti, srednji del obloge poloZite cez rano,
odstranite preostalo zascitno plast in nato prekrijte krila, da se prilegajo.

Namenska populacija bolnikov
Obloga Hydrocoll Classic je namenjena za bolnike, ki potrebujejo zdravljenje v skladu z indikacijami,
navedenimivnamenu uporabe.

Klinicna korist
Lajsanje bolecin bolnika med zdravljenjem.

Kontraindikacije
Obloga Hydrocoll Classic je kontraindicirana pri bolnikih, ki so morda alergicni na katero koli njeno sestavino.

Pogoji skladiscenja in transporta
Pogoji transporta morajo zagotavljati, da je izdelek zasciten pred zunanjim tlakom, soncno svetlobo in dezjem.

Odstranjevanje izdelka
Zazmanjsanje nevarnosti nastanka okuzb ali onesnazevanja okolja morate pri odstranjevanju delov

medicinskega pripomocka upostevati 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, otroci in
nosece ali dojece zenske, in ¢e nimate podatkov glede kontraindikacij pri teh skupinah prebivalstva, morate to
oblogo uporabljati previdno in v skladu s priporocili klinicnega zdravnika.

Ponovna uporaba medicinskega pripomocka za enkratno uporabo je nevarna. Obdelava pripomockov z namenom,
da b jih ponovno uporabili, lahko resno ogrozi njihovo celovitost in ucinkovitost. Informacije so na voljo na zahtevo.
Pred odpiranjem embalaZo previdno preglejte glede znakov poskodb. Izdelka ne uporabljajte, e so vidni znaki
poskodb, kot so razpoke, kanali, luknje ali k na, raztrgana alinepopolna tesnila.

Stranski ucinki

Zelo redko prihaja do nekaterih potencialnih tveganj v zvezi z uporabo obloge Hydrocoll Classic, npr.:
« Nezelene reakcije (intoleranca na katere koli sestavine, eritem, hipergranulacijaitn.)

« Okuzberan

« Tveganje maceracije (uhajanje tekocine)

Porocanje o zapletih

Za pacienta/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in drzavah zidenticno regulativno ureditvijo (Uredba (EU)
2017/745 o medicinskih pripomockih); e 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: 2024-06-26

*HARTMANN Hydrocoll Classic je registriran kot Hydrocolloid Dressing with Tapered Edges (Hydrocoll Classic) in
Hydrocolloid Dressing Standard (Hydrocoll Classic Thin) zakonitega proizvajalca Winner Medical Co., Ltd.

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

SI— PAUL HARTMANN Adriatic d.o.0. - 1000 Ljubljana

D) Kullanim talimatlan

Uriin agiklamasi

Hydrocoll Classic, poliiiretan filmle kapli yapiskan bir yiizeyden olusan, k steril bir
yara ortiisiidir. Uriin, aktif olmayan bir tibbi gerectir. Herhangi bir iyilestirici madde, doku veya insan ya da hayvan
hiicresi veya nanomateryal icermez. Radyasyon yontemiyle sterilize edilmistir.

Hydrocoll Classic, kenarlari ince, govdesi daha kalin olan bir yara ortiisiidiir. Hydrocoll Classic Thin, viicut hatlarina
iyi uyum saglayan, esnek bir yara rtiisiidir. Uriiniin her iki tiirevi de yara icin nemli bir iyilesme ortami saglar.
Bilesim

Hydrocoll Classic ii¢ malzemeden olusmaktadir: hidrokolloid, poliiiretan film ve koruyucu film. Hidrokolloid tabaka,
sodyum karboksimetil seliiloz (CMC) ve sicak eriyik yapistinicidan olusmaktadir. Sivilari emer ve yara drtiisiinin
yaranin cevresindeki cilde yapisarak yaranin izerinde kalmasini saglar. Poliiiretan film, nem buharini gegirir,

su gegirmez ve sivilara ve bakterilere karsi gecirimsizdir.

Ozellikler ve etki sekli

Uriin, yara eksiidasini emer. Eksiida emildikten sonra hidrokolloid yiizey jele déniiserek yarayr yilestirici, nemli bir
ortam yaratir. Jel uygulama sirasinda olustugundan drtii yaraya yapismaz. Hydrocoll Classic, ince ve esnek materyali
sayesinde viicut hatlarina kolaylikla uyum saglar. Hydrocoll Classic'in yiizeyi su iticidir.

Kullanim amaci ve endikasyonlar

Hydrocoll Classic, yanlmis epidermis veya dermis goriilen basi yaralari, bacak yaralari, dondr bdlgeleri,
postoperatif yaralar ve cilt siyriklari gibi akintisiz ve orta derecede akintili cilt yaralarinin tedavisi igin geligtirilmistir.
Hydrocoll Classic; basi yaralari, bacak yaralari, dondr bdlgeleri, postoperatif yaralar ve cilt siyriklari gibi akintisiz ve
orta derecede akintili gesitli cilt yaralarinin tedavisi igin endikedir.

Hydrocoll Classic Thin, yarilmis epidermis veya dermis goriilen dondr bolgeleri, postoperatif yaralar ve cilt
styriklari gibi akintisiz ve hafif derecede akintil cilt yaralarinin tedavisi icin gelistirilmistir.

Hydrocoll Classic Thin; dondr bdlgeleri, postoperatif yaralar ve cilt siyriklari gibi akintisiz ve hafif derecede akintili
cesitli cilt yaralarinin tedavisi icin endikedir.

Hydrocoll Classic kisa siireli kullanim igin 6ngdriilmiistir (tekli kullanim siiresi <7 giin ve toplam kullanim

o

siiresi <28 giin). Bu iriin, bir uzman't dan uyqul gereken tek kullanimlik bir Griindir.

Ongériilen kullania
Uriiniin bir saglik uzmani tarafindan veya bir saglik uzmaninin gézetimi altinda kullanilmasi gerekmektedir.

=

. Yaranin bulundugu bdlgeyi standart prosediirlere uygun bir sekilde temizleyin. Yarayi cevreleyen cildin kuru
oldugundan emin olun.

Uriinler kullanilmadan dnce temiz ve steril bir sekilde saklanmalidir. Ambalajin hasarli olmasi durumunda
kullanmayn. Sectiginiz hidrokolloid yara drtiisiiniin yaranin kenarlarini en az 2 - 3 cm asacak ebatlara sahip
oldugundan emin olun. Yara ortiisiinii gerektiginde steril makasla keserek yaranin biiyiikligiine gore uyarlayin.
Yara brtiisiinii ambalajindan gikarin, koruyucu filmini sokiin ve yapiskan tarafini yaranin izerine yerlestirin.
Yara o1 niin dig yiizeyindeki filmi de sokiin ve ortiiyii kingikliklarini gidererek cilt iizerine uygulayin.
Yara ortiisiinii qlkarmak icin ortiiyii cevreleyen cilde parmaginizla bastirin ve ortiiniin bir kenarini dikkatlice
kaldirin. Aynrislemi rtiiniin tiim kenarlarini cildin yiizeyinden ayirana kadar tekrarlayin.

Yara drtiisii yaranin iizerinde birkag giin boyunca tutulabilir. Yara drtiisiinii emici kismi tamamen doldugunda,
sizintiyaptiginda veya klinik p liziin gerektirmesi durumunda degistirin. Ayni iiriin 7 giinden daha
fazla kullanlmamalidir ve araliksiz kullanim 28 giinii gegmemelidir.

Yara etrafinda hasar gérmiis veya hassas cilt bulunmasi durumunda yara ortiisiiniin sika degistirilmesi
onerilmemektedir.

Uygulama sekli
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Hydrocoll Classic Sacral: Koruyucu filmi sokiin ve yara brtiisiinii anal yarik icine bastirarak yerlestirin. Ortiiniin ucu
yaranin konumuna ve derinligine gore yukariya veya asagiya bakabilir. Koseleri sikica bastirin.

Hydrocoll Classic Concave: Koruyucu filmin en biiyiik bolimiinii sokiin, yara drtiisiinin orta kismini yaranin iizerine
yerlestirin, geriye kalan koruyucu filmi sokiin ve ortiiyii kanatlarini acarak yapistirin.

Ongoriilen hasta popiilasyonu

Hydrocoll Classic, "Kullanim amaci” béliimiinde belirtilen endikasyonlara yonelik tedavi edilmesi gereken
hastalarda kullaniimak iizere gelistirilmistir.

Klinik fayda

Tedavi sirasinda hastanin agrisini hafifletir.

Kontrendikasyonlar

Hydrocoll Classic ierigindeki herhangi bir maddeye alerjisi olan hastalar icin kontrendikedir.

Saklama ve tagima kogullari
Uriiniin dig basing, giines isigi ve yag

i

korunarak tag g tedir

Uriiniin bertaraf edilmesi

Olasi enfeksiyon tehlikelerinin veya gevre kirliligine iliskin riskin minimize edilebilmesiicin, tibbi gerecin tek
kullanimlik bilesenleri, gegerli ve yerel yasalara, kurallara, diizenlemelere ve enfeksiyon Gnleme standartlarina
uygun olarak bertaraf edilmedir.

Ozel tedbirler

Bu yara drtiisiiniin bebekler, cocuklar, hamileler veya emziren kadinlar gibi hassas hasta gruplarinda kullanilmasina
veya kullanil iliskin bilgi durumunda, bu yara drtiisii bir klinisyenin talimatlari dogrultusunda
kullaniimahdr.

Tek kullanimlik bir tibbi cihazin tekrar kullanimi tehlikelidir. Uriiniin yeniden kullanilmak amaciyla tekrar
uygulanmasi, biitiinligi ve performansi iizerinde ciddi olumsuzluklara neden olabilir. Talep iizerine bilgi saglanir.

Uriin ambalajini agmadan dnce iizerinde hasar izi olup olmadigini dikkatli bir sekilde inceleyin.
(atlaklar, kanallar, igne delikleri veya normal olmayan, yirtik veya eksik miihiir gibi gozle goriiniir
hasar izleri oldugunda iiriinii kullanmayin.

Yan etkiler
Hydrocoll Classic, cok nadir durumlarda asagidaki yan etkileri gosterebilir:
« Advers reaksi (iiriinde kullanilan mal. lerden birine kargt intol eritem, hipergraniil vb.)

« Yaraenfeksiyonlari

«Maserasyon (sivi sizintisi) riski

Olay bildirimi

Avrupa Birligi iilkeleri ve ayni diizenleyici sisteme (2017/745 sayili AB Tibbi Cihaz Yonetmeligi) sahip iilkelerdeki
hastalarin/kullanicilarin/iiiincii 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: 2024-06-26

*HARTMANN Hydrocoll Classic, Hydrocolloid Dressing with Tapered Edges (Hydrocoll Classic) ve Hydrocolloid
Dressing Standard (Hydrocoll Classic Thin) olarak yasal iireticisi Winner Medical Co., Ltd. adina tescillidir.
Aksi belirtilmedikce, metinde anilan Hydrocoll Classic iiriiniine iliskin bilgiler iiriiniin tiim tiirevleri iin gegerlidir.

TR—PAULHARTMANN Ltd. Sti. - 34742 Kadikdy/Kozyatagy, Istanbul
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Besondere Hinweise - Special instructions - Instructions particuliéres - Speciale instructies
Avvertenze particolari - Instrucciones especiales - Instrugdes especiais Etdikéc odnyiec - Specialni
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Fiir Kinder unzugéanglich 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 criancas - Makpid ané madia
Uchovavejte mimo dosah déti - Uchovavajte mimo dosahu deti - Przechowywac w miejscu

iedostepnym dla dzieci - Gy kektdl elzarva tartando! - [la ce cbxpaHABa Ha MACTO, HEAOCTBIHO
3a peua- Driite izvan dohvata djece - A nu se ldsa laindeména copiilor - Hranite izven dosega otrok
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Medizinprodukt - Medical Device - Dispositif médical - Medisch hulpmiddel - Dispositivo medico
Producto sanitario - Dispositivo médico - latpotexvooyikd mpoidv - Zdravotnicky prostiedek
Zdravotnicka pomdcka - Wyrob medyczny - Orvostechnikai eszkdz -MeauumHcko uspenme
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Hersteller - Manufacturer - Fabricant - Fabrikant - Fabbricante - Fabricante - Fabricante
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Vertriebspartner - Distributor - Distributeur - Distributeur - Distributore - Distribuidor
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Dobavljac - Distribuitor - Distributer - Distribiitdr - £2857 - ¢ 39a)1

Importeur - Importer - Importateur - Importeur - Importatore - Importador - Importador
Ewoaywyéa - Dovozce - Dovozca - Importer - Importér - Bhocuten - Uvoznik - Importator
Uvoznik - Ithalatgr - EE R - 3) gianad |

Bevollméchtigter in der Schweiz - Authorised representative in Switzerland - Représentant
autorisé en Suisse - Bevoegde verteg digerin Zwitserland - Rapp

autorizzato in Svizzera - Representante autorizado en Suiza - Mandatario na Suica
E¢ouatodotnpévog avimpownog ot EABetia - Zplnomocnény zéstupce ve Svyjcarsku
Splnomocneny zéstupca vo Svajéiarsku - Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii
Meghatalmazott képvisel Svéjcban - YnbnHomoLuen npeactauten B LBeiiyapusa
Ovlasteni predstavnik u Svicarskoj - Reprezentant autorizat in Elvetia - Pooblas¢eni zastopnik
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EC |REP|| Bevollmachtigter in der Européischen Gemeinschaft - Authorized representative in the European
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. autorisé dans |'Union européenne - Bevoegde verteg gerin
de Europese Gemeenschap - Rappresentante autorizzato nell’'Unione europea - Representante
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Verwendbar bis - Use-by date - Date limite d'utilisation - Te gebruiken tot - Data di scadenza

Fecha de caducidad - Data limite de utilizaco - Huepopnvia Miéng - Pouzit do data - Pouzitelné do
Uzyc do daty - Lejérati détum - U3non3Baii npeaw pata - Rok upotrebe - Data expirdrii - Uporabno
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Herstellungsdatum - Date of manufacture - Date de fabrication - Productiedatum Data di
fabbricazione - Fecha de fabricacin - Data de fabrico - Huepopnvia katackeuric - Datum vyroby
Détum vyroby - Data produkgji - Gydrtdsi datum - lara Ha npou3sogctso - Datum proizvodnje
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LOT Fertigungslosnummer - Batch code - Code de lot - Lotnummer - Codice del lotto Codigo de lote
Codigo de lote - Kwikog mapridag - Kod davky - Kod davky - Kod partii - Tételkod - Kop Ha
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Artikelnummer - Catalogue number - Référence catalogue - Artikelnummer - Numero di catalogo
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islo - Numer katalogowy - Kataldgusszam Katanoxen Homep - Kataloski broj - Numar de articol
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Gebrauchsanweisung beachten - Consult instructions for use - Consulter les instructions
d'utilisation - Raadpleeg de gebruiksaanwijzing - Consultare le istruzioni per I'uso - Consiiltense las
instrucciones de uso - Consultar instrugdes de utilizagdo - TupoueuBeite Ti 0dnyiec xpriong

Ctéte névod k pouZiti - Pozri ndvod na pouzivanie - Zajrzyj do instrukcji uzywania - Olvassa el
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Achtung - Caution - Attention - Let op - Attenzione - Precaucidn - Adverténcia - pogoy1 - Pozor
Varovanie - Ostrzezenie - Figyelmeztetés - Buumanue - Oprez - Atentie - Pozor - Dikkat - 3+ &

Eindeutige Produktidentifizierung - Unique Device Identifier - Identifiant unique de dispositif
Unieke code voor hulpmiddelidentificatie - Identificativo unico del dispositivo - Identificador tnico
del producto - Identificagdo tinica do dispositivo - AmokAeloTIKO avayvwploTIKG \oyikoU
ipaiovroc - Jedinecny identifikator prostredku - Unikétny identifikator pomacky - Niepowtarzalny
kod identyfikacyjny wyrobu - Egyedi it0 - YHukanen nentnd pHall
Jedinstvena identifikacija proizvoda - Identificator unic al unui dispozitiv - Edinstveni identifikator
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Strahlensterilisiert - Sterilized using irradiation - Stérilisé par irradiation - Gesteriliseerd met
straling - Sterilizzato con radiazioni - Esterilizado utilizando irradiacidn - Esterilizado por radiagao
Anootelpwpévo e xprion aktvoBoliag - Sterilizovéno ozéfenim - Sterilizované ziarenim
Sterylizowany radiacyjnie - drzassal sterilizdlt - Crep PaHe ¢ Ha 00,
Sterilizirano zracenjem - Sterilizat prin iradiere - Sterilizirano z obsevanjem - Radyasyon
yontemiyle sterilize edilmistir - 26 FARRIME - glosd) Loyl el adsi o

Einfaches Sterilbarrieresystem - Single sterile barrier system - Systéme de barriére stérile unique
Enkel steriel barriéresysteem - Sistema di barriera sterile singola - Sistema de barrera estéril simple|
Sistema de barreira estéril inico - Zootnpia povou oteipou ppaypod - Systém jednoduché sterilni
bariéry - Jednoduchy systém sterilnej bariéry - System pojedynczej bariery sterylnej - Egyszeres
sterilgat-rendszer - Equxnyna crepunna 6apuepha cucrema - Sustav jednostruke sterilne barijere
Sistem cu barierd sterila unica - Enojni sterilni pregradni sistem - Tek steril bariyer sistemi
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Nicht wiederverwenden - Do not re-use - Ne pas réutiliser - Niet opnieuw gebruiken - Non
riutilizzare - No reutilizar - Nao reutilizar - Mnv emavaypnotponoteite - Nepouzivat opétovné
Nepouzivat opakovane - Nie uzywac powtdrnie - Ne hasznélja jra - la He ce u3non3sa nosTopHo
Nemojte ponovno upotrebljavati - A nu se reutiliza - Samo za enkratno uporabo - Yeniden
kullanmayin - S5/ EHREF - quned| slasil ass ¥

Nicht erneut sterilisieren - Do not resterilize - Ne pas restériliser - Niet opnieuw steriliseren - Non
risterilizzare - No esterilizar - Nao ilizar - Mnv pwvere - Neprovadét opé
sterilizaci - Z&kaz opakovanej sterilizacie - Nie resterylizowac - Ne sterilizélja jra - [la e ce
CTepunu3vpa noTopHo - Nemojte ponovno sterilizirati - A nu se resteriliza - Ne sterilizirajte
ponovno - Yeniden sterilize etmeyin - 5/ ERTME - quic)| oubss as Y

Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden - Do not use if package is damaged - Ne pas utiliser

siI'emballage est end é - Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is - Non utilizzare se
I'imballaggio non & integro - No utilizar si el envase esta dafiado - Nao use se a embalagem estiver
danificada - Mnv iteedvn ia evat pappévn - Nepouzivat, jestlize je
baleni posk ', ak je obal poskodeny - Nie uzywac, jezeli opakowanie jest

uszkodzone - Ne haszndlja fel, ha a csomagolds sériilt - la e ce u3non3ga, ako onakoBKkaTa

e nopepera - Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno - A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat - Ne uporabite, e je embalaza poskodovana - Paket hasarli ise kullanmayin
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Trocken aufbewahren - Keep dry - Craint I'humidité - Droog bewaren - Mantenere asciutto
Manténgase seco - Manter seco - Atatnpeite To mpoiov oteyvo - Chranit pied vihkem - Uchovavat
v suchu - Chroni¢ przed wilgocia - Szérazon tartandé - [la ce nasu cyxo - DrZite na suhom - A se
pastra la loc uscat - Hranite na suhem - Kuru yerde tutun - {23824 - B> el aasy

Vor Sonnenlicht schiitzen - Keep away from sunlight - Conserver & I'abri de la lumiere du soleil
Uit het zonlicht houden - Tenere lontano dalla luce solare - Manténgase fuera de la luz del sol
Manter longe da luz solar - Kpatrjote To pakpid ané to nhako g - Chranit pred slunecnim
zdfenim - Chranit pred sinkom - Trzymac z dala od $wiatfa stonecznego - Napfénytdl dvni

[la ce nasu ot cTbHYeBa cBeTANHA - Ne izlaZite suncevoj svjetlosti - A se pastra la adapost

de lumina soarelui - Zascititi pred son¢no svetlobo -Giines isigindan uzak tutun - 52 B8
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Winner Industrial Park, No.660 Bulong Road, Longhua District, 518109
Shenzhen, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
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