Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

Bei Hydrocoll handelt es sich um einen sterilen, selbstklebenden Wundverband, bestehend aus einer Hydrokolloid-
Klebeschicht mit einer Deckschicht aus Polyurethanfolie. Die der Wunde zugewandte Seite wird durch Trennpapiere
(Release Liner) aus Silikonpapier und/oder PET-Folie geschiitzt.

Die Primérverpackung besteht aus einer Peelpackung im Folien-Folien-Verbund.

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

Zusammensetzung

Hydrocoll ist mit einer gasdurchléssigen Deckschicht aus Polyurethan versehen. Das Hydrokolloid-Gemisch besteht
hauptsachlich aus Natrium-Carboxymethylcellulose, einem Klebrigmacher (Glycerinester aus stark hydriertem,
veredeltem Wurzelharz), einem synthetischen Elastomer (linearem Styrol-Isopren-Triblock-Copolymer) sowie aus
Mineraldl.

Hinweis: Der Klebrigmacher besteht aus einem Kolophonium-Derivat.

Eigenschaften und Wirkungsweise

Das Produkt nimmt Wundexsudat auf. Nachdem das Exsudat absorbiert wurde, erfolgt eine Umwandlung der
Hydrokolloidschicht in Gel. So ensteht ein feuchtes Wundmilieu, welches die Wundheilung begiinstigt. Die
Polyurethanfolie verhindert dabei das Eindringen von Keimen. Die Folie ist wasserabweisend sowie wasserdampf-
und gasdurchlassig. Da das Gel erst wahrend der Anwendung entsteht, klebt der Verband nicht an der Wunde,
und der Heilungsprozess wird durch Verbandswechsel nicht beeintrachtigt. Neu gebildetes Gewebe wird nicht
beschadigt.

Dank seines diinnen, flexiblen Materials passt sich Hydrocoll einfach an die Korperkonturen an. Die Oberflache von
Hydrocoll ist schmutz- und wasserabweisend.

Zweckbestimmung

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

Hydrocoll thin ist zur Behandlung gering exsudierender Wunden bestimmt.
Hydrocoll ist fiir die Behandlung der menschlichen Haut durch professionelle Anwender geeignet.

Anwendungshinweise

Hydrocoll in korrekter GroRe und Form auswahlen. Um einen sicheren Sitz zu gewahrleisten, sollte der Verband
mindestens einen Zentimeter iiber die Wundrander hinaus reichen. Den Verband bei Bedarf mit einer sterilen
Schere der WundgroRe entsprechend zuschneiden.

Hydrocoll / Hydrocoll thin: Schutzpapier von der Riickseite entfernen, Hydrocoll auf der Wunde positionieren,
Rénder passend zurechtschieben und andriicken.

Hydrocoll sacral: Schutzpapier von der Riickseite entfernen und den Verband in die GeséRspalte driicken. Die
Spitze des Verbands kann dabei (abhangig von Lage und Tiefe des Geschwiirs) nach oben oder unten zeigen.
Kanten fest andriicken.

Hydrocoll concave fiir Ferse und Ellenbogen: Schutzpapier groBtenteils von der Riickseite entfernen, die Mitte
des Hydrocoll-Verbands iiber der Wunde positionieren, den Rest des Schutzpapiers entfernen, dann die Fligel
Uiberlappen, bis der Verband passt.

Durch die Exsudatabsorption bildet sich ein weifliches Gel, das auf der Oberseite als Verfarbung und
Blasenbildung sichtbar wird. Hydrocoll sollte gewechselt werden, wenn die Blase sich beinahe bis zum Rand des
Verbands ausgebreitet hat. Sollte Exsudat aus dem Verband austreten, muss dieser umgehend gewechselt werden.
Um den Verband zu wechseln, Hydrocoll an den Randern leicht I6sen und den gesamten Verband vorsichtig
abziehen.

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

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

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

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

Produktentsorgung

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

R g Rnak

Vorsic
Es sind 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 vorgesehenen Medizinprodukts ist gefahrlich. Die
Wiederaufbereitung von Produkten, um sie erneut zu verwenden, kann ihre Integritat und Leistung deutlich
beeintréchtigen. Weitere Informationen auf Anfrage.

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 Behérde.
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Instructions for use

Product description
Hydrocoll is a sterile self-adhesive wound dressing consisting of an adhesive hydrocolloid layer covered with
a polyurethane film. The wound side is covered with release liners made of siliconized paper and/or PET film.

The primary packaging is a film/ film peel pouch.

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

Composition

Hydrocoll consists of a gas permeable polyurethane cover. The hydrocolloid compound mainly contains sodium
carboxymethylcellulose, a tackifier (glycerol ester of highly hydrogenated refined wood resin), a synthetic elastomer
(linear triblock copolymer based on styrene and isoprene) and mineral oil.

Note: The tackifier consists of a derivate of the colophony compound group.

Properties and mode of action

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

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

Intended purpose

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

Hydrocoll thin is intended for the treatment of lightly exuding wounds.
Hydrocoll is intended for the treatment of human skin by professional users.

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

Hydrocoll / Hydrocoll thin: remove the protective paper backing, place Hydrocoll on the wound, adjust the edges
to fit and press on.

Hydrocoll sacral: remove the protective paper backing and press the dressing into the anal cleft. The tip of the
dressing can point upwards or downwards depending on the position and depth of the ulcer. Press the edges on
firmly.

Hydrocoll concave for the heel and elbow: remove the largest part of the protective paper backing, place the
middle part of the Hydrocoll dressing over the wound, remove the rest of the protective paper backing, then
overlap the wings to fit.

Due to the absorption of exudate a whitish gel is formed that is visible on the top as discoloration and a blister.
Hydrocoll should be changed if the blister has almost reached the edge of the dressing. Should exudate leak from
the dressing, it must be changed immediately. To change the dressing, lift Hydrocoll at the edges and remove the
whole dressing carefully.

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

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

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

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

Product disposal

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

Special precautions

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

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.
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Incident reporting

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical regulatory regime (Regulation
2017/745/EU 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.
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Instructions d‘utilisation

Description du produit

Hydrocoll est un pansement stérile autoadhésif consistant en une couche d'hydrocolloides adhésive recouverte
d'un film en polyuréthane. La face en contact avec la plaie est recouverte de feuillets protecteurs anti-adhésifs
de papier siliconé et/ou de film PET.

L'emballage primaire est un film/ sachet pelable en film.

Hydrocoll est un dispositif médical non actif. Il ne contient aucune substance médicinale, aucun tissu ou cellule
d'origine humaine ou animale et aucun nanomatériau. Il est stérilisé par irradiation.

Composition

Hydrocoll consiste en une protection en polyuréthane perméable au gaz. Le composé hydrocolloide contient
principalement de la carboxyméthylcellulose de sodium, une résine tackifiante (ester glycérique de résine de bois
raffinée fortement hydrogénée), un élastomere synthétique (copolyméres triblocs linéaires a base de styréne et
d'isopréne) et de I'huile minérale.

Note : la résine tackifiante consiste en un dérivé de la colophane.

Propriétés et mode d'action

Le produit absorbe les exsudats de la plaie. Une fois les exsudats absorbés, la couche d'hydrocolloides se
transforme en un gel créant un milieu humide propice a la cicatrisation. Le film en polyuréthane crée une barriére
protectrice contre les bactéries. Le film est hydrofuge tout en laissant passer la vapeur d’humidité et les gaz. Le gel
étant produit lors de I'application, le pansement n'adhére pas a la plaie et le processus de cicatrisation n'est par
perturbé lors du changement du pansement. Les tissus nouvellement formés ne sont pas non plus abimés.

Grace a sa structure fine et flexible, Hydrocoll s'adapte aisément aux contours du corps. Hydrocoll est doté d'une
surface anti-salissures et hydrofuge.

Utilisation prévue

Hydrocoll est un pansement stérile a usage unique pour le traitement des plaies avec exsudats faibles a modérés,
telles que les plaies chroniques (ulceres de jambe, décubitus, etc.) ou les brilures du premier ou du second degré,
utilisé par les professionnels de santé. Le produit peut étre utilisé sur une durée cumulée dépassant les 30 jours.

Hydrocoll thin est destiné au traitement des plaies a exsudats faibles.
Hydrocoll est destiné au traitement de la peau humaine réalisé par des professionnels de santé.

Mode d‘application

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

Hydrocoll / Hydrocoll thin : retirer le support de protection en papier, placer Hydrocoll sur la plaie, ajuster les bords
et fixer le pansement en pressant.

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

Hydrocoll concave pour talons et coudes : retirer la grande section du support de protection en papier, placer
la section centrale du pansement Hydrocoll sur la plaie, retirer le reste du support de protection en papier, puis
rabattre les bords pour ajuster le pansement.

L'absorption des exsudats entraine la formation d'un gel blanchatre, visible sur le dessus sous la forme d'une
décoloration et d'une cloque. Hydrocoll doit étre changé lorsque la cloque a quasiment atteint les bords du
pansement. Si des exsudats s'écoulent du pansement, celui-ci doit étre changé immédiatement. Pour changer le
pansement, soulever les bords de I'Hydrocoll et retirer le pansement délicatement.

Il se peut qu'une couche de gel hydrocolloide reste sur la plaie. Cette couche de gel n'empéche aucunement la
cicatrisation de la plaie et elle peut étre rincée si nécessaire.

La durée d'utilisation du pansement dépend de |'état de la plaie et du niveau d'exsudats, mais le pansement peut
rester sur la plaie pendant une durée allant jusqu‘a 7 jours.

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

Hydrocoll ne doit pas étre utilisé sur des blessures touchant le muscle, le tendon ou I'os. Il ne doit pas étre
appliqué sur les plaies cliniquement infectées ou les briilures du troisieme degré.

Elimination du produit

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

Précautions particulieres

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

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.

Signalement des incidents

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

a votre autorité nationale.

Date de derniére révision de la notice : 2020-12-09 @
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Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

Hydrocoll is een steriel zelfklevend wondverband dat bestaat uit een klevende hydrocolloidlaag afgedekt
met een polyurethaanfolie. De wondzijde is bedekt met beschermstroken gemaakt van gesiliconiseerd papier
en/of PET-folie.

De primaire verpakking is een folie/folie peelpack.

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

Samenstelling

Hydrocoll bestaat uit een gasdoorlatende polyurethaan schutlaag. Het hydrocolloidmateriaal bevat hoofdzakelijk

natrium carboxymethylcellulose, een kleefkrachtversterker (glycerolester van sterk gehydrogeneerde geraffineerde
houthars), een synthetische elastomeer (lineaire triblokcopolymeer gebaseerd op styreen en isopreen) en minerale
olie.

Opmerking: de kleefkrachtversterker bestaat uit een colofoniumderivaat.

Eigenschappen en werking

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

Dankzij het dunne, flexibele materiaal vormt Hydrocoll zich eenvoudig naar de lichaamscontouren. Het opperviak
van Hydrocoll is vuilafstotend en waterafstotend.

Beoogd gebruik

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

Hydrocoll thin is bedoeld voor de behandeling van licht exsuderende wonden.
Hydrocoll is bedoeld voor de behandeling van menselijke huid door professionele gebruikers.

Wijze van aanbrengen

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

Hydrocoll / Hydrocoll thin: verwijder het beschermpapier, plaats Hydrocoll op de wond, pas de randen aan en druk
het verband erop.

Hydrocoll sacral: verwijder het beschermpapier en druk het verband in de bilspleet. De punt van het verband mag
naar boven of naar beneden wijzen afhankelijk van de positie en de diepte van de doorligwond. Druk de randen
stevig aan.

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

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

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

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

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

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

Hydrocoll mag niet worden gebruikt voor wonden die reiken tot in spieren, pezen of botten. Het mag niet worden
aangebracht op klinisch geinfecteerde wonden of derdegraadshrandwonden.

Afvoeren van het product

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

Speciale voorzorgsmaatregelen
Bij gebrek aan beschikbare gegevens die het gebruik van dit verband bij kwetsbare bevolkingsgroepen zoals
zuigelingen, kinderen en vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven ondersteunen, en bij gebrek aan

gegevens die het tegendeel hiervan bewijzen, dient dit verband bij deze bevolkingsgroepen op advies van een arts
met voorzichtigheid te worden gebruikt.

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

Incidenten melden

Voor patiénten/gebruikers/derde partijen in de Europese Unie en in landen met dezelfde regelgeving (verordening
2017/745/EU 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.
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Istruzioni per I'uso

Descrizione del prodotto

Hydrocoll & una medicazione sterile autoadesiva composta da uno strato adesivo idrocolloidale rivestito da una
pellicola di poliuretano. Il lato a contatto con la ferita & rivestito da strisce protettive in carta siliconata e/o
pellicola in PET.

L'imballaggio primario € una pellicola / una confezione peel pack in pellicola.

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

Composizione

Hydrocoll consiste in un rivestimento di poliuretano permeabile ai gas. Il composto idrocolloidale contiene
principalmente carbossimetilcellulosa sodica, un adesivante (estere della glicerina della resina del legno raffinata
e altamente idrogenata), un elastomero sintetico (copolimero lineare a tre blocchi a base di stirene e isoprene)

e olio minerale.

Nota: I'adesivante € costituito da un derivato del gruppo di composti della colofonia.

Proprieta e modo di azione

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

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

Destinazione d‘uso

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

Hydrocoll thin € destinato al trattamento di ferite leggermente essudanti.
Hydrocoll é destinato al trattamento della cute umana effettuato da professionisti.

Modalita di applicazione

Selezionare la grandezza e la forma pili adatta di Hydrocoll. La medicazione dovrebbe avere dimensioni maggiori
di almeno un centimetro rispetto alla ferita affinché rimanga saldamente in posizione. Se necessario, tagliare la
medicazione con forbici sterili in base alle dimensioni della ferita.

Hydrocoll / Hydrocoll thin: rimuovere la carta protettiva, posizionare Hydrocoll sulla ferita, regolare i bordi per
adattarli e premere.

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

Hydrocoll concave per tallone e gomito: rimuovere il pezzo pit grande di carta protettiva, posizionare la parte
centrale della medicazione Hydrocoll sulla ferita, rimuovere il resto della carta protettiva, quindi sovrapporre le
alette per adattarle.

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

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

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

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

Hydrocoll non deve essere usata su ferite che implicano muscoli, tendini o esposizione ossea. Non deve essere
applicato su ferite clinicamente infette o ustioni di terzo grado.

Smaltimento del prodotto

Per ridurre il rischio di potenziali pericoli di infezione o di inquinamento ambientale, i componenti monouso dei
dispositivi medici devono essere smaltiti secondo le procedure di smaltimento in conformita alle leggi locali
vigenti e a norme, regolamenti e standard di prevenzione delle infezioni applicabili.

Precauzioni particolari

In assenza di dati a supporto dell'utilizzo di tale medicazione su gruppi di popolazione sensibile come neonati,
bambini, donne in gravidanza o in allattamento, e in assenza di dati contrari a tale utilizzo, la medicazione deve
essere impiegata con cautela su tali soggetti, sequendo le indicazioni del medico.

Il 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.

Segnalazione di incidenti

Per un paziente/utilizzatore/terza parte nell'Unione europea e in paesi con regime normativo identico (Regolamento
2017/745/UE sui dispositivi medici), se, durante I'uso del presente dispositivo o come risultato del suo utilizzo,

si e verificato un incidente grave, segnalare quest'ultimo al fabbricante e/o al rappresentante autorizzato e alla
propria autorita nazionale.
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Descripcion del producto

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

El embalaje principal es una pelicula o envase despegable.

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

Composicion

Hydrocoll consiste en una capa de poliuretano permeable a los gases. EI compuesto hidrocoloide contiene
principalmente carboximetilcelulosa de sodio, un agente adherente (éster de glicerol de resina de madera refinada
altamente hidrogenada), un elastémero sintético (copolimero triblogue lineal basado en estireno

e isopreno) y aceite mineral.

Nota: el agente adherente consiste en un derivado del grupo compuesto de colofonia.

Caracteristicas y principio de accion

El producto absorbe el exudado de las heridas. Una vez se ha absorbido el exudado, la capa hidrocoloide se
transforma en un gel que forma un ambiente hiimedo de curacion en la herida. La pelicula de poliuretano impide
la penetracion de bacterias. Esta pelicula es resistente al agua y permite que pase el vapor de humedad y el gas.
Dado que durante la aplicacién se genera gel, el apésito no se pega a la herida y el proceso de curacion no se ve
afectado por el cambio de apésito. El tejido recién formado no se daia.

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

Uso previsto

Hydrocoll es un apésito estéril para heridas de un solo uso destinado al tratamiento de heridas con exudado
medio a ligero, p.ej. heridas cronicas (Ulceras en piernas, decbito, etc.) o quemaduras de hasta

grado I1'y utilizado por profesionales sanitarios. EI uso acumulativo del producto puede superar los 30 dias.

Hydrocoll thin esta pensado para el tratamiento de heridas con exudado ligero.
Hydrocoll esta destinado para el tratamiento de la piel humana por parte de profesionales.

Modo de aplicacion

Seleccione el tamafio y forma correctos de Hydrocoll. El apésito deberia ser mayor que la herida en al menos un
centimetro para asegurarse de que quede bien fijado en su sitio. En caso necesario, cortar el apésito con tijeras
estériles segtn el tamaio de la herida.

Hydrocoll / Hydrocoll thin: retirar la tira de papel protector, colocar el Hydrocoll sobre la herida, ajustar los bordes
para encajarlo y presionar.

Hydrocoll sacral: retirar la tira de papel protector y presionar el apésito en el canal anal. El extremo del apésito
puede sefialar hacia arriba o abajo dependiendo de la posicion y profundidad de la Ulcera. Presionar los bordes
con firmeza.

Hydrocoll concave para el talon y el codo: retirar la parte mas grande de la tira de papel protector y colocar la
parte central del apésito Hydrocoll sobre la herida, retirar el resto de papel protector y solapar las aletas para
encajarlo.

Gracias a la absorcion de exudado, se forma un gel blanquecino visible en la parte superior como decoloracién

y una ampolla. Hydrocoll deberia cambiarse cuando la ampolla haya alcanzado casi el borde del apésito. Si sale
exudado del apdsito, se debera cambiar inmediatamente. Para cambiar el apésito, levantar el Hydrocoll por los

extremos y retirar el apasito completo con cuidado.

Puede suceder que se quede una capa de gel hidrocoloide en la herida. Esto no afectard a la curacién de la herida
y se puede eliminar si es necesario.

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

Contraindicaciones

Hydrocoll esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a alguno de sus componentes.

Hydrocoll no debe utilizarse en heridas que afecten al misculo, tendon o hueso. No debe utilizarse en heridas con
infeccion clinica ni en quemaduras de tercer grado.

Eliminacion del producto
A fin de reducir al minimo el riesgo de posibles infecciones o de contaminacién medioambiental, los componentes

®

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 aposito en grupos sensibles como bebés, nifios,

embarazadas o mujeres en lactancia, y ante la falta de datos que indiquen lo contrario, el apésito 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 dafar seriamente su integridad y su rendimiento. Informacion disponible previa solicitud.

Notificacion de incidencias

Para pacientes/usuarios/terceros de la Union Europea y paises con idéntico marco normativo (Reglamento [UE]
2017/745, sobre los productos sanitarios); si durante el uso de este dispositivo o como resultado del mismo, se
produjera un incidente grave, debera notificarse al fabricante y/o su representante autorizado, y a la autoridad
nacional correspondiente.
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Instrugdes de utilizacao

Descri¢do do produto

Hydrocoll é um penso auto-adesivo estéril que consiste numa camada hidrocoldide adesiva coberta com uma
pelicula de poliuretano. O lado da ferida é coberto com um revestimento destacavel de papel siliconizado e/ou
pelicula PET.

A embalagem primaria € uma bolsa estéril de pelicula.

Hydrocoll é um dispositivo médico néo ativo. Ndo contém quaisquer substancias medicinais, tecidos ou células
de origem humana nem animal ou nanomateriais. E esterilizado por radiacéo.

Composicao

Hydrocoll consiste numa cobertura em poliuretano permedvel a gases. O composto de hidrocoléide contém
principalmente carboximetilcelulose sodica, um agente aderente (éster de glicerol de resina de madeira refinada
altamente hidrogenada), um elastémero sintético (copolimero tribloco linear a base de estireno e isopreno) e 6leo
mineral.

Nota: o agente aderente consiste num derivado do grupo de compostos de colofénia.

Propriedades e modo de agdo

0 produto absorve o exsudado da ferida. Depois do exsudado ter sido absorvido, a camada hidrocoldide
transforma-se num gel que proporciona um ambiente hiimido para cicatrizar a ferida. A entrada de

germes é evitada pela pelicula de poliuretano. A pelicula repele a d4gua e permite a passagem de vapor de dgua
e gas. Dado que o gel é produzido durante a aplicacdo, o penso ndo se cola a ferida e o processo de cicatrizacao
nao ¢ afetado pela mudanca do penso. O tecido recém-formado nao é prejudicado.

Gracas ao material flexivel fino, o Hydrocoll molda-se facilmente aos contornos do corpo. A superficie do Hydrocoll
repele a sujidade e a dgua.

Utilizacdo prevista

Hydrocoll é um penso estéril, descartavel, para o tratamento de feridas de exsudado ligeiro a moderado, tais como
feridas cronicas (Ulceras de perna, Ulceras de pressao, etc.) ou queimaduras até 2.° grau, utilizado por profissionais
de satde. A utilizacdo acumulada do produto pode exceder os 30 dias.

Hydrocoll thin destina-se ao tratamento de feridas de exsudado ligeiro.
Hydrocoll destina-se ao tratamento em pele humana por utilizadores profissionais.

Modo de utilizacdo

Selecione o tamanho e forma corretos do Hydrocoll. O penso deverd exceder a ferida em, pelo menos, um
centimetro para assegurar que se mantém firmemente no lugar. Se necessario, corte 0 penso com uma tesoura
esterilizada conforme o tamanho da ferida.

Hydrocoll / Hydrocoll thin: remova o papel de protecao, cologue o Hydrocoll sobre a ferida, ajuste os rebordos para
se adaptar a ferida e pressione.

Hydrocoll sacral: remova o papel de protecdo e pressione o penso na fenda interglitea. A ponta do penso pode
ficar direcionada para cima ou para baixo, dependendo da posicdo e da profundidade da tlcera. Pressione bem
os rebordos.

Hydrocoll concave para o calcanhar e cotovelo: remova a maior parte do papel de protecdo, coloque a parte média
do penso Hydrocoll sobre a ferida, remova o restante papel de protecao, depois sobreponha as abas para ajustar.

Devido & absorcdo do exsudado, forma-se um gel esbranquicado que ¢é visivel na parte superior sob a forma de
descoloracao e uma bolha. Hydrocoll deve ser mudado quando a bolha tiver atingido quase a borda do penso.
Se sair exsudado do penso, é necessario mudé-lo imediatamente. Para mudar o penso, levante o Hydrocoll nas
bordas e remova cuidadosamente todo o penso.

Pode acontecer que uma camada de gel hidrocoléide permaneca na ferida. Esta ndo prejudicara a cicatrizacao da
ferida e pode ser lavada, se necessario.

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

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

Hydrocoll ndo pode ser utilizado em feridas que se estendam a musculos, tenddes ou ossos. N&o pode ser
aplicado sobre feridas clinicamente infetadas nem em queimaduras de 3° grau.

Eliminacdo do produto

Para minimizar o risco de possiveis infecdes, ou de poluicdo ambiental, os procedimentos a seguir para a
eliminacéo dos componentes descartaveis do dispositivo médico devem estar conforme a legislacao local aplicavel,
as regras, os regulamentos e as normas de prevencdo da infecdo.

Precaucdes especiais

Na auséncia de dados que suportem a utilizacdo deste penso em grupos populacionais sensiveis, como bebés,
criancas, mulheres gravidas ou a amamentar, e de dados que indiquem o contrario, a utilizacdo deste penso
nestes grupos populacionais deve ser feita com precaucdo e sequindo a recomendacao do médico.

A reutilizacdo de dispositivos médicos de uso Unico € perigosa. O reprocessamento de dispositivos, com vista a sua
reutilizacdo, pode danificar a sua integridade e o seu desempenho. Informacdes disponiveis mediante solicitacdo.

Comunicacao de incidentes

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e nos paises com regime regulamentar idéntico
(Regulamento 2017/745/UE 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: 2020-12-09
PT — PAUL HARTMANN LDA - 2685-378 Prior Velho

08nyieg xpriong

Nepypadr mpoiovrog

To Hydrocoll €ivat éva amootelpwpévo emibepa tpavpdtwy mov amoteAgital and éva autok6AANTo oTpWHA
V8pokoAAoEIBOUC, TO oTroio KaAUTTETa amd pia pepBpavn moAuoupebavng. H mAeupd Tou Tpadpatog
KaAomTeTal pe enevdoel aneheubépwang amd alhikovoxapto r pepBpavn PET.

H kbpia ouokevaoia givat pia pepBpavn/pia atopik cuakevaaia peppavng.

To Hydrocoll €ivat éva pn evepyd 1atpotexvoroyikd Tpoiov. Aev TEPIEXEL PAPHUAKEUTIKEG OUTIE, 10TO 1} KUTTApA
avBpwmvng 1 (wikrg TpogXevong 1 vavoiAikd. Eival amooteipwpiévo pe xprion aktivoBoAiag.

20vOeon

To Hydrocoll amoteAeitat and éva kaAvppa moAuoupedavng pe dlanepardtnta agpiou. H évwon udpokoAAogldoug
anoteAeital kupiwg amo varplovyo kapBofupeBurokuttapivn pe oTavpodeapous, éva KOANTIKO péao (€atépag
YAukepivng pe 181aitepa udpoyovwHEVO koAopwvio §0A0U), Eva OUVBETIKG EAACTOEPES (YPapHIKO OLOTASIKO
OUUTTOAUPEPEC pE BATT TO GTUPEVIO KL TO LOOTIPEVIO) KAl OPUKTEAQLO.

Znueiwon: To KOAMNTIKO péco anmoteAeital amod mapdywyo g Opadag EVWOEWY KoAopwviou.

1816t TEg Kat TpdTog Spaong

To mpoidv amoppoda §iépwpa Tpadpatog. Metd v amoppddnan Tov e§IBPWHATOG, T0 oTpWHA UEPOKOANOEISOUE
HETApOPGWVETAL O YEAN TIOU TapExEL éva Lypd TepIBAAAoV emoUAwang Tou Tpavpatog. H ioodog ota pikpopia
QMOTPEMETAl PEOW TNG HePPPavng moAuoupedavng. H pepBpavn eivat adiaPpoyn kat mTpENel TV §aTpion g
uypaoaiag kai T diéAeuan agpiov. EGooov n yéAN mapayetat katd ty edpappoyr, To emibepa dev tpookoAAdtat ato
Tpavpa kat n Sladikasia emovAwang dev ennpeadetat and v aAkayr tou embépatog. O VEOOXNUATIOPEVOS 10TOG
Sev kataotpéderal.

Xdpn oto Aemté eukapmto LAKo, To Hydrocoll maipvel ebkoAa o mepiypappia Tou owpatog. H emdaveia tou
Hydrocoll eivat avrippumavtikr kat adiaBpoyn.

NpoPAenopevn xprion

To Hydrocoll €ivat éva amooteipwpévo emibepa Tpavpdtwy piag Xpriong yia tn Bepareia TPAVPATWY HE PETPIO Ew
fimo €€idpwpa, oMW Ta Xpovia Tpavpata (EAkn modlwv, eEEAKwan amd KatakAion K.ATL) 1} eyKaupdtwy £wg Kat
20u Babpov, Tou XpnalpoToLEiTal and Toug EMayyeAQAtie oTov Topéa TG uyeiag. H ouvoAikr xprion Tou Tpoidvtog
uropei va untepei Tig 30 NEPES.

To Hydrocoll thin mpoopiCetat yia tn Bepameia tpavpdtwy pe fmo e§idpwpa.

To Hydrocoll mpoopiletat yia T Bepaneia avBpwivou §ppatog ano enayyeAuaties XprRote.

08nyieg epappoync

EmiAé€te To owotd péyebog kat axriua yia to Hydrocoll. To emibepa 6a mpémet va mpoegéxel Tou Tpaipatog

TOUAAXIOTOV KaTd €va ekatootd Wote va eivat BeBaio 6Tt Ba mapapeivel otabepd oty B¢an Tou. Av xpelaotei, kOYte
10 €Mifepa oTo EyeDOC TOU TPAUPATOC XPNOIHOTIOIVTAC ATOOTEIPWHEVO PaAISL.

Hydrocoll / Hydrocoll thin: apaipéate to xdptivo mpootatevtikd, Tomobetriote to Hydrocoll ato tpadua,
TIPOOUPHOOTE TO HEYEDOC TWV AKPWV Kal TIEDTE.

Hydrocoll sacral: apaip€ote to XapTivo TPOOTATEUTIKG Kal TEDTE To emifepa oty yAovtiaia oxiopr. To Gkpo Tou
€MOEUATOC PMOpET Va EXEl YOpd TTPOC Ta EMAVW 1) TPOC Ta KATw avdAoya pe T B€on kat To Bapog Tou EAKOUg.
Miéote kaAd Ta akpa.

Hydrocoll concave yia GTéPVEC Kat ayKWVES: adalpeaTe To HEYAAUTEPO PEPOG TOU XAPTIVOU TIPOTTATEVTIKOU,
Tomobetriote 10 peoaio pepog Tou embépatog Hydrocoll emdvw oto Tpadpa, adalpéote To UTGAOITO XAPTIVO
TIPOOTATEUTIKO, EMEITa avadIMAWOTE Ta Treplyla yia epappoyr.

E€autiag tng amoppodnong tov e§idpwpatog, oxnpatiCetar pia aompidepr yéAn, n omoia eivat opartr oTo endvw
HE€POG WG amoypwHatiopds kat povakdAa. To Hydrocoll mpémel va avtikaBiotatat edv n ¢pouokdAa éxel pracel
0XedOV 0T AKpo Tou emBEpatog. EQv undpyet dlappory Tou e§1bpwpatog and to emibepa, TOTe MPEMEL va
avtikabiotatal apéowc. Ma va avuikataoTrioeTe To emibepa, avaonkwote to Hydrocoll oTiq akpeg kat adaipéote
TIPOOEKTIKA 0AGKANPO TO eMibepa.

‘Eva oTpwpa yEANG uSpokoAoEI&oUE Umopei va apapeivel aTo Tpaopa. Aev emnpeadel Ty emovAwen Tou
TPALHATOG Kal pmopeite va To SEMAOVETE, €dv eival anapaitnto.

0 xpovog mou pitopei va xpnatporoindei to emibepa e€aptdral and Ty KATaoTaon Tou TPadpatog Kal Ty moaodtnta
ToU €§16pWHATOG, AAAG UTTOpEL va Tapayiivel 0To Tpada yia €wg Kat 7 NUEPEC.

Avtevbeielg
H xprion tou Hydrocoll dev evéeikvutal oe aoBeveic Ttou eivat aAepyikoi o€ kAmolo amd Ta GUOTATIKG Tou.

@

To Hydrocoll 8ev p€mel va xpnolpoTolEital 0€ TANYEC EMEKTEVOHEVES O€ MUEC, TEVOVTA 1) 00TO. Agv TIPEMEL va
edappoletal o€ kKAvIka poAuapéva Tpadpara f ykavpata tpitov Babuol.

Anoppun Tou Tpoiovtog

MNa va eAaytotomoindei o kivouvog mbavwy Kv§ovwy Aoipwéng 1 mepiBarlovikig poAuvang, Ta avaAwalpa
OUOTATIKA PEPN TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TIpoiovTog Ba mpémel va anoppimtovial pe dladikaaieg cOPPWVEC pe
TOUG (0XVOVTEC Kall TOTIKOOG VOHOUG, KAVOVES Kal Kavoviapolg, kaBwg emiong kal pe ta mpétuma mpoAnyng twv
AopwEewv.

Etdikég mpoduAagerg

Amouaia dlabéotpwv dedopévwy Tou va umoatnpifovy T xprion autol Tou emEpatog o€ evaiodntoug TAnbuopoug,
onwg Ppédn, madia, eykvoug fj OnAadouoeg, ka amovaia Sedopévwy yia To avtifeto, n Xprion Tou eMBEUAToq oe
autolg Toug TANBUGHOUC TTPETEL va Yivetal pe TIpocoyr, KAtomv 600Tacng Tou yiatpou.

H enavaypnaotponoinan avaAwalpou [aTpotevoloyIkol Tpoiovtog piag xpriong eivat emkivduvn. H enavenetepyasia
1aTPOTEXVOAOYIKWY TPOIOVTWY, TIPOKEIMEVOU Va Eival Suvatr 1 Emavaypnolpooinar toug, evdéxetat va PAapel
ONUAVTIKG TNV akepaioTnta kat Ty anodoorj toug. AwatiBevat TAnpodopieg KATOTIY AITUaATog.

Avagopd mepLoTatikon

Na aoBevii/xpriotn/tpito pépog otnv Eupwaikr Evwon Kat o€ XWPES Pe To {510 kavoviaTike kabeoTtwg (Kavoviopog
(EE) 2017/745 yia ta 1aTpoTexvoAoyIkd TTPOiovTa), av katd T Xpron autol Tou [aTpoTexvoAoyKo) TTPOiovTog i wg
AMOTEAENA TN XPRONG ToL onpelwBEl 0oBapd MEPIOTATIKO, TIPETEL VA TO AVADEPETE OTOV KATAGKELATTH /KAl OTOV
£€oualodotnpévo avumpoowno Tou, kabwg niong otnv eBVIKY oag apyr.

Huepopnvia avabewpnang tou kepévou: 2020-12-09
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Navod k pouziti

Popis vyrobku

Hydrocoll je sterilni samolepici kryti na rany sestvajici z adhezivni hydrokoloidni vrstvy pokryté polyuretanovou
folii. Strana rany je pokryta ochrannymi vrstvami vyrobenymi ze silikonizovaného papiru a/nebo PET filmu.

Primarni baleni predstavuje folii/ peel obal s folii.

Hydrocoll je neaktivni zdravotnicky prostfedek. Neobsahuje Zadné medicinalni substance, tkané ani buriky lidského
Ci zviteciho plvodu, ani nanomaterialy. Prostfedek je sterilizovan ozafenim.

Slozeni

Hydrocoll se sklada z polyuretanového kryti propustného pro plyny. Hydrokoloidni sloucenina obsahuje hlavné
sodnou sl karboxymethylceluldzy, lepivou slozku (glycerolester vysoce hydrogenované rafinované drevné
pryskyfice), synteticky elastomer (linearni trojblokovy kopolymer na bazi styrenu a isoprenu) a mineralni olej.

Poznamka: Lepiva slozka obsahuje derivat smési kolofonni pryskyfice.

Vlastnosti a zpisob ucinku

Produkt absorbuje exsudat z rany. Poté, co se exsudat vstfeba, se hydrokoloidni vrstva transformuje na gel, ktery
zajistuje vlhké prostiedi vhodné pro hojeni ran. Polyuretanova folie kryti zabrariuje priiniku bakterii. Félie odpuzuje
vodu a umoziuje priichod vodni pary a plynu. JelikoZ se gel vytvafi v priibéhu aplikace, kryti nepfilne

k rané a proces hojeni neni pfi vyméné kryti narusen. Nedochazi k poskozeni nové vytvorené tkané.

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

Ucel pouziti

Hydrocoll je sterilni, jednorazové kryti ran urcené k 16¢bé stfedné az mirné exsudujicich ran, napf. chronickych
ran (bércovych viedd, dekubitd atd.) ¢i popaleniny do zavaznosti 2. stupné. Prostedek je urcen k pouziti
zdravotnickymi pracovniky. Dlouhodobé pouziti produktu miize pekrocit 30 dni.

Hydrocoll thin je uren k 1écbé mirné exsudujicich ran.

Hydrocoll je urcen k o3etreni lidské pokozky zdravotnickymi pracovniky.

Zpisob pouziti

2volte spravnou velikost a tvar kryti Hydrocoll. Kryti musf pfesahovat velikost rany nejméné o jeden centimetr,
aby se zajistilo, Ze zlistane pevné na svém misté. Pokud je zapottebi, nastrihejte kryti na velikost rany sterilnimi
niizkami.

Hydrocoll / Hydrocoll thin: odstrarite ochrannou papirovou zadni stranu kryti, Hydrocoll umistéte na ranu, podle
potreby prizpisobte okraje a pritlacte.

Hydrocoll sacral: odstrarite ochrannou papirovou zadni stranu kryti a kryti pfitisknéte do oblasti analni ryhy. Cip
kryti miize sméfovat nahoru nebo dolii v zavislosti na poloze a hloubce viedu. Pevné pritisknéte okraje.

Hydrocoll concave na patu a loket: odstrarite nejvétsi cast ochranné papirové zadni strany, stredni cast kryti
Hydrocoll poloZte pfes ranu, odstraiite zbytek ochranné papirové zadni strany kryti, prekryjte kfidélka kryti podle
poteby.

V dusledku absorpce exsudatu se vytvafi bélavy gel, ktery je na horni strané viditelny jako kiize se zménénou
barvou a puchyf. Hydrocoll je tfeba vyménit, pokud puchyF téméF dosahl okraje kryti. Pokud krytim prosakuje
exsudat, musi se kryti ihned vyménit. Pfi vyméné kryti nadzdvihnéte Hydrocoll za okraje a opatrné odstrarite celé
kryti.

Miize dojit k tomu, Ze vrstva hydrokoloidniho gelu zlstane na rané. Neovlivni to proces hojeni rany a v pfipadé
potfeby jej Ize oplachnout.

Doba noseni kryti zavisi na stavu rany a na mnoZstvi exsudatu, na rané vsak mize zistat az 7 dni.

Kontraindikace
Hydrocoll je kontraindikovan u pacientd, ktefi by mohli byt alergicti na kteroukoli slozku pfipravku.

Hydrocoll se nesmi pouzivat na rany, které zasahuiji do svalu, $lachy nebo kosti. Nesmi se aplikovat na klinicky
infikované rany ¢i popaleniny 3. stupné.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencidlni riziko infekce ¢i znecisténi Zivotniho prostedi, dodrzujte pfi likvidaci
jednorazovych soucasti zdravotnického prostiedku postupy, které jsou v souladu s platnymi a mistnimi zakony,
predpisy, smérnicemi a standardy prevence infekci.

Zvlastni bezpecnostni opatieni

Vzhledem k tomu, Ze neexistuji dostupné (daje podporujici pouZiti tohoto kryti u citlivych skupin obyvatelstva, jako
jsou kojenci, déti, téhotné nebo kojici Zeny, a protoze nejsou k dispozici ani (daje, které jsou proti pouZiti tohoto
kryti u téchto skupin, musi byt vyrobek pouZivén s uvazenim a na doporuceni Iékafe.

Opakované pouZiti jednorédzového zdravotnického prostiedku je nebezpecné. Opakovana Gprava zdravotnickych
prostredki za Gcelem jejich opakovaného pouZiti miiZe zavazné poskodit jejich celistvost a jejich funkénost.
Informace jsou k dispozici na vyzadani.

Hlaseni udalosti

Pro pacienty/uzivatele/treti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zakonnym regulacnim ramcem (nafizeni
2017/745/EU o zdravotnickych prostredcich) plati, Ze pokud dojde pfi pouzivani tohoto prostfedku nebo v disledku
jeho pouzivani k zavazné udalosti, je nutno ji nahlasit vjrobci a/nebo jeho autorizovanému zastupci a pfislusnym
organdm.

Datum posledni revize textu: 2020-12-09

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

Navod na pouzitie

Popis vyrobku

Hydrocoll je sterilné samolepiace krytie rany, ktoré sa sklada z adhéznej hydrokoloidnej vrstvy potiahnutej
polyuretanovou féliou. Rana je zakryta ochrannymi vrstvami vyrobenymi zo silikonizovaného papiera a/alebo

PET folie.

Primarnym balenim je folia/peel-obal s foliou.

Hydrocoll je neaktivna zdravotnicka pomdcka. Neobsahuje ziadne liecivé latky, tkaniva, bunky ludského alebo
Zivocisneho povodu ani nanomateridly. Bola sterilizovana oZiarenim.

Zlozenie

sol karboxymetylcelulozy, prostriedok na zvyenie prilnavosti (glycerolester vysoko hydrogenovanej rafinovanej
drevnej Zivice), synteticky elastomér (linearny trojblokovy kopolymér na baze styrénu a izoprénu) a mineralny olej.

Poznamka: Prostriedok na zvy3enie prilnavosti pozostava z derivatu skupiny terpentinovych zlicenin.

Vlastnosti a mechanizmus (cinku

Produkt absorbuje exsudat z rany. Po absorpcii exsudatu sa hydrokoloidna vrstva transformuje na gél, ktory
poskytuje vihké prostredie na hojenie ran. Polyuretanova folia zabraruje prenikaniu choroboplodnych zarodkov.
Félia odpudzuje vodu a umoZiuje priechod vlhkosti a plynu. KedZe sa gél vytvara pocas aplikacie, krytie neprilne
k rane a proces hojenia nie je naruseny vymenou krytia. Nedochadza k poskodeniu novovytvoreného tkaniva.
Vdaka tenkému pruznému materidlu sa Hydrocoll lahko vytvaruje podlfa obrysov tela. Povrch Hydrocoll odpudzuje
necistoty a vodu.

Ucel poutzitia

Hydrocoll je sterilné jednorazové krytie rany urcené na poufitie zdravotnickymi pracovnikmi na liecbu stredne

az lahko exsuduijucich ran, ako si chronické rany (vredy na nohach, prelezaniny atd.) alebo popéleniny

az do II. stupiia. Kumulované pouzitie produktu moze prekrocit 30 dni.

Krytie Hydrocoll thin je urcené na oetrenie mierne exsudujucich ran.

Krytie Hydrocoll je urcené na osetrovanie ludskej pokozky profesionalnymi pouzivatelmi.

Sposob poutzitia

Vyberte spravnu velkost a tvar krytia Hydrocoll. Krytie by malo presahovat cez ranu najmenej o jeden centimeter,

aby sa zaistilo, Ze zostane pevne na svojom mieste. V pripade potreby mozno krytie odstrihnut sterilngmi noznicami
tak, aby zodpovedalo velkosti rany.

Hydrocoll/Hydrocoll thin: odstrate ochrann( papierovi zadnu stranu, polozte krytie Hydrocoll na ranu, prispdsobte
umiestnenie okrajov a pritlacte.

Hydrocoll sacral: odstraite ochranni papierovi zadnd stranu a zatlacte krytie do andinej priehlbiny. Spicka krytia
moze smerovat nahor alebo nadol v zavislosti od polohy a hibky vredu. Pevne zatlacte okraje.

Hydrocoll concave na patu a laket: odstrante najvacsiu cast ochrannej papierovej zadnej strany, polozte strednu
Cast krytia Hydrocoll na ranu, odstrarite zvySok ochrannej papierovej zadnej strany a prekryte kridelka tak, aby
sedeli.

V dosledku absorpcie exsudatu sa vytvori belavy gél, ktory je na vrchu viditelny ako zmena farby a vydutina. Krytie
Hydrocoll by sa malo vymenit, ked vydutina dosiahne takmer okraj krytia. Ak z krytia vytekd exsudat, musi sa
okamzite vymenit. Ak chcete vymenit krytie Hydrocoll, nadvihnite jeho okraje a opatrne ho cely odstrarite.

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

Cas poutitia krytia zavisi od stavu rany a Grovne exsudatu, mde viak zostat na rane maximalne 7 dni.
Kontraindikacie

Pouzitie krytia Hydrocoll je kontraindikované u pacientov s alergiou na niektorti z jeho zloZiek.

Krytie Hydrocoll sa nesmie pouZivat na rany, ktoré zasahuju do svalu, Slachy alebo kosti. Nesmie sa aplikovat na
klinicky infikované rany alebo popaleniny tretieho stupnia.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko mozne] infekcie alebo znecistenia Zivotného prostredia, likvidovatelné komponenty

zdravotnickej pomdcky by sa mali likvidovat v silade s uplatnitelnymi miestnymi zékonmi, nariadeniami, pravnymi
predpismi a normami na prevenciu infekcii.

Specialne bezpeénostné opatrenia

Pri absencii dostupnych ddajov, ktoré by podporovali poufitie tohto krytia u citlivych pacientov, napriklad u dojciat,
deti, tehotnych alebo dojciacich Zien, a pri absencii tdajov, ktoré by takéto pouzitie vylucovali, sa ma toto krytie
pouzivat v danych populdciach opatrne na zaklade odportcania lekara.

Opdtovné poufitie zdravotnickej pomdcky urcenej na jedno poufitie je nebezpecné. Opakovana Gprava
zdravotnickych pomocok za Gcelom ich opakovaného pouZitia moZe vazne poskodit ich celistvost a ich vykonnost.
Informacie s k dispozicii na poziadanie.

Hlasenie incidentu

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Europskej Unii a v krajinach s identickym regulacnym rezimom (Nariadenie
2017/745/EU o zdravotnickych poméckach): ak pocas pouzivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouzivania
dojde k vaznemu incidentu, informujte o tom vyrobcu a/alebo autorizovaného zastupcu a kompetentny
vnutrostatny organ.

Datum poslednej revizie textu: 2020-12-09

SK — HARTMANN-RICO spol. s r.o. - 85101 Bratislava

Instrukcja uzywania

Opis produktu
Hydrocoll to sterylny samoprzylepny opatrunek sktadajacy sie z warstwy koloidowej pokrytej folig poliuretanowa.
Opatrunek od strony rany jest zabezpieczony papierem silikonowanym i/lub folig PET.

Podstawowym opakowaniem jest jednostkowe opakowanie foliowe.

Hydrocoll jest nieaktywnym wyrobem medycznym. Nie zawiera on substancji medycznych, tkanek, komarek
pochodzenia ludzkiego, zwierzecego ani nanomateriatow. Jest on sterylizowany radiacyjnie.

Sktad

Hydrocoll jest wykonany z poliuretanowej powtoki okrywajacej przepuszczalnej dla gazéw. Warstwa
hydrokoloidowa zawiera gtéwnie sél sodowa karboksymetylocelulozy, spoiwo (estry glicerolu lub wysoce
uwodorniong, rafinowana zywice naturalna), elastomer syntetyczny (liniowy kopolimer trzyblokowy na bazie
styrenu i izoprenu) oraz olej mineralny.

Informacja: lepiszcze jest pochodng grupy zwiazkéw kalafonii.

Wiasciwosci i sposob dziatania

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

Dzieki zastosowaniu cienkich, elastycznych materiatéw, Hydrocoll fatwo dostosowuije sie do ksztattu ciata.
Powierzchnia Hydrocoll zapobiega przywieraniu wody i zanieczyszczen.

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

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

Hydrocoll thin stuzy do opatrywania ran z lekkim wysiekiem.
Hydrocoll jest przeznaczony do leczenia urazow skory przez profesjonalny personel medyczny.

Sposob stosowania

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

Hydrocoll / Hydrocoll thin: usuri papier ochronny, umies¢ Hydrocoll na ranie, dopasuj brzegi i dociénij.

Hydrocoll sacral: usun papier ochronny i umies¢ opatrunek w szczelinie posladkowej. Waska strona opatrunku
moze by¢ skierowana w gore lub w dot zaleznie od pozycji i gtebokosci wrzodu. Mocno docisnij brzegi.

Hydrocoll concave do piet i fokci: usun wigksza czes¢ papieru ochronnego, umies¢ srodkowa czes¢ opatrunku
Hydrocoll na ranie, usun pozostatg czes¢ papieru ochronnego, a nastepnie dopasuj skrzydetka.

Wskutek wchtaniania wysieku powstaje zel w kolorze biatym, ktdry jest widoczny od zewnatrz jako odbarwienie /
pecherz. Hydrocoll nalezy wymieni¢, gdy pecherz ten osiggnie niemal brzegi opatrunku. W przypadku wycieku
wydzieliny z opatrunku nalezy go natychmiast wymieni¢. Aby wymieni¢ opatrunek, unies¢ brzegi

Hydrocoll i ostroznie zdjac caty opatrunek.

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

Czas noszenia opatrunku zalezy od stanu rany oraz ilosci wydzieliny, jednak moze on pozostac on na ranie

do 7 dni.

Przeciwwskazania
Hydrocoll nie wolno stosowac u pacjentow z uczuleniem na ktorykolwiek ze skfadnikow.

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

Utylizacja produktu

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

Szczegodlne Srodki ostroznosci

Nie s3 dostepne informacje wskazujace na korzysci ze stosowania opisywanego opatrunku u populacji wrazliwych,
takich jak niemowleta, dzieci, kobiety w ciazy lub kobiety karmiace, podobnie jak nie sa dostepne dane o 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 ponownego uzycia moze powaznie naruszy¢ ich integralnos¢ i wptynac na
prawidtowos¢ ich dziatania. Informacje dostepne na zyczenie.

Zgtaszanie incydentow

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

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu: 2020-12-09
PL — PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0. - 95-200 Pabianice

Hasznalati utmutato

Termékleiras
A Hydrocoll egy steril, 5ntapadd kotszer, ami egy poliuretan filmmel bevont adheziv hidrokolloid rétegbdl all.
A seb feldli oldalt szilikonizalt papirbdl és/vagy PET-filmbdl késziilt védoréteg fedi.

Az elsédleges csomagolas egy film/film steril csomagolds.

A Hydrocoll egy nem aktiv orvostechnikai eszkoz. Nem tartalmaz semmilyen gyogyszer hatéanyagot, human vagy
4llati eredet(i szovetet vagy sejtet, illetve nanoanyagot. Besugarzassal sterilizalt termék.

Osszetétel

A Hydrocoll egy gazateresztd poliuretan feddrétegbdl all. A hidrokolloid sszetevd tilnyomo részt karboxi-metil-
cellulézbol, egy ragacsosito anyagbdl (nagy mértékben hirdogénezett finomitott fagyanta glicerinésztere), egy
szintetikus elasztomerbdl (sztirén és izoprén alapu linearis triblokk kopolimer) és dsvanyi olajbol all.

Megjegyzés: a ragacsosito anyag kolofonium-szarmazék.
Tulaidonsagok és hata \

j gok é
A termék felszivja a sebvaladékot. A felszivott sebvaladékot a hidrokolloid réteg géllé alakitja, ami

a sebgyogyulashoz sziikséges nedvességet biztositja. A kérokozok behatolasat a poliuretédnfilm akadalyozza meg.
A film viztaszité, de a para és a gdzok szdméra atjarhatd. Mivel a termék alkalmazasa kozben gél képzédik, a kdtés
nem ragad bele a sebbe, igy a kotés cseréje nem befolyasolja hatranyosan a sebgyogyulast. A frissen képzodott
szovet nem sériil.

A vékony, rugalmas anyaganak koszénhetden, a Hydrocoll konnyen felveszi a test formajat. A Hydrocoll feliilete
szennyez@dés- és viztaszitd.

Rendeltetési cél

A Hydrocoll egy steril, egyszer hasznalatos, egészséqiigyi szakember altal alkalmazando kotszer kis vagy kozepes
mértékben valadékoz6 sebek elldtasara, Ugymint kronikus sebek (labszarfekély, dekubitusz stb.), illetve legfeljebb
masodfoki égési sebek. A termékkel torténd folyamatos kezelés id6tartama meghaladhatja a 30 napot.

A Hydrocoll thin enyhén valadékozo sebek kezelésére alkalmazhatd.
A Hydrocoll az emberi bér szakemberek altal torténd kezelésére késziilt.

Alkalmazasi modszerek
Valassza ki a megfeleld méreti és formaju Hydrocoll kotszer. A kotésnek a megfeleld tapadas érdekében legalabb
egy centiméterrel tul kell 1ognia a seb szélein. Ha sziikséges, vagja a kotszert a seb méretére steril olloval.

Hydrocoll / Hydrocoll thin: hizza le a véddpapirt, helyezze a Hydrocoll kotszert a sebre, igazitsa meg annak a szélét
és nyomja le.

Hydrocoll sacral: hiizza le a véddpapirt és nyomja a kotszert a farkozti bevagasba. A kotszer csiicsa, a fekély
méretének és mélységének fiiggvényében, felfele és lefele is mutathat. Erdsen nyomja le a kotszer széleit.

Hydrocoll concave a sarok és a kdnyok ellatasara: tavolitsa el a nagyobbik véddpapirt, helyezze a Hydrocoll kotszer
kozepét a seb f6lé, tavolitsa el a maradék véddpapirt, és lapolja &t a szarnyakat gy, hogy a kétszer megfelelGen
illeszkedjen.

A véladék felszivasa kovetkeztében eqgy fehéres gél képzddik, ami feliil, egy hdlyag formajaban lathatéva is valik.
A Hydrocoll kétszert akkor kell lecserélni, ha a hdlyag mar majdnem elérte a kotés szélét. Ha a valadék kiszivarog
a kotéshdl, azt azonnal ki kell cserélni. A ktés cseréjéhez emelje fel a Hydrocoll széleit és dvatosan tavolitsa

el a kotést.

El6fordulhat, hogy egy réteg hidrokolloid gél visszamarad a seb feliiletén. Ez nem hatraltatja a sebgyogyulast és
sziikség esetén vizzel ledblithetd.

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

Ellenjavallatok
A Hydrocoll nem alkalmazhato olyan betegeknél, akiknél a kotszer barmely dsszetevGjével szemben tulérzékenység
all fenn.

A Hydrocoll nem alkalmazhat¢ az izmokat, inakat vagy csontokat érint6 sebeken. Nem alkalmazhat¢ fert6zott
sebeken vagy harmadfoku égés esetén.

Hulladékkezelés

A potencialis fertozésveszély és a kornyezetkarositas elkeriilése érdekében az orvostechnikai eszkoz eldobhatd
komponenseit a helyi vonatkozd jogszabalyok, iranyelvek és fertzésmegelGzési elGirasok szerint kell
artalmatlanitani.

Kiilénleges biztonsagi eléirasok
Mivel a kdtszer érzékenyebb populdciés csoportokra, példaul a csecsemdkre, a gyermekekre, terhes vagy szoptatd

Hydrocoll®

Hydrokolloider Wundverband
Hydrocolloid wound dressing
Pansement hydrocolloide
Hydrocolloidverband
Medicazione idrocolloidale
Aposito hidrocoloide

Penso hidrocoldide
Y6pokoAhogldr) embéparta
Hydrokoloidni obvaz
Hydrokoloidny obvdz
Opatrunek hydrokoloidowy
Hidrokolloid kotszer
MMpOKONNOUAHAA NoBA3Ka
XnpokononaHa npespb3ka 3a paHu
Hidrokoloidna obloga za ranu
Pansament cu hidrocoloid pentru plagi
Hidrokoloidna obloga za rane
Hydrokolloidforband
Hydrokolloid forbinding
Hydrokolloidihaavaside
Hydrokolloid sarbandasje
Hidrokolloid yara ortisi
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nékre valo alkalmazasaval kapcsolatosan adatok nincsenek, illetve ezzel ellentétes adatok sincsenek,
ezekben a populacios csoportokban a kotszert ovatosan kell alkalmazni, orvos ajanlasa alapjan.

Egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkozt veszélyes Ujbol felhasznalni. Az jboli hasznalat érdekében tjra
feldolgozott egyszer hasznalatos eszkozok integritasa és teljesitménye jelentds mértékben karosodhat. Kérésre
tovabbi informaciét biztositunk.

Incidensek jelentése

Az Eurépai Unidban és az azonos szabalyozési rendszerrel (2017/745/EU rendelet az orvostechnikai eszkdzokrél)
rendelkezd orszagokban lévé paciensek/felhasznalok/harmadik felek esetén; ha stlyos incidens kévetkezik be az
eszkoz hasznalata soran vagy annak kovetkezményeként, kérjiik, jelezze azt a gyartonak és/vagy felhatalmazott
képvisel6jének, valamint a nemzeti hatosagnak.

A szoveg ellendrzésének datuma: 2020-12-09
HU — HARTMANN-RICO Hungaria Kit. - 2051 Biatorbagy, Budapark

VHCTPYKLMK N0 NPUMEHEHMIO

Onucauve uspenus

Hydrocoll npencraBnser coboit cTepunbHyio CaMoK/IesLLyloCA paHeByo MOBA3KY, KOTOpas COCTOUT U3 KIeiKoro
TUAPOKOINOMAHOTO CIOA, MOKPLITOTO MOJNYpeTaHoBOI naeHkod. CTopoHa, obpalaemas k paHe, Mokpbita
3aLLUTHON NNEHKOI, KOTOpas M3roToBJEHa U3 Gymari, 06paboTaHHO KpeMHIIAOPraHNYeCKUMI COBMHEHNAMY,
 (nnw) N3T-nneHKoi.

MepBuyHan ynakoska npeacTaBnser coboi NNeHKy / NIEHOYHYIO MHANBIAYasIbHYIO YNaKOBKY.

Hydrocoll ABnAeTcs HeakTMBHBIM MeAULMHCKAM M3fiennem. OHO He COLepXHT NekapcTBeHHbIX CPeaCTB, TKaHei
WIN KNETOK HeNoBeYeckoro Ui XMBOTHOTO NPOVCXOXAEHNA, a Take HaHOMaTepuanos. V3nenve npowno
paaunaLMoHHyto CTepUaN3aLyio.

Cocras

Mo.si3ka Hydrocoll nmee rasonpoHuLiaemoe MoKpbITe U3 MOANypeTaa. MAPOKONNOUAHbIA CI0A B OCHOBHOM
COCTOWT U3 HATPyA KapBOKCUMETUALINTII0NI03bI, ONPedensiolLelt kieiikie CBOMCTBA peareHTa (FuLepuHoBOro
3ch1pa BbICOKOTMAPOreHN30BaHHOI OYMLLIEHHOI PeBECHOI CMONbI), XapaKTepUCTUKK CUHTETUYECKOrO 3nacTomepa
(ﬂVIHeVIHOI'O TpVIﬁJ'IOK*(OI'IOﬂVIMepa Ha 0CHoBe CTUpona u VI30FIpeHa) W MUHepanbHoro Macsa.

MpumeyaHme. PearenT, NpuaaIoLLi KNeAKOCTb, OTHOCUTCA K NPOU3BOAHbIM KaHUboM.

CBOIACTBa W NPUHLMN AeACTBIA

U3penue nornoLLaeT 3KCCyaT U3 paHbl. Mocie MOrNOLLIEHIA 3KCCyaTa rUAPOKOIONAHbIA CII0R NepexoanT

B COCTOAHVE rens, obecnednBas BaxHylo Cpefly ANA 3aXMBNeHNA paHbl. MonnypeTaHoBas neHka CTYKUT ANA
3alLNTBI OT NPOHUKHOBEHWA BakTepuii. NeHka MMeeT BOJOOTTAKBAIOLLE CBOVICTBA 1 MPOMYCKaeT BaxHbie
napsl 1 ra3. MockosbKy BO Bpems NpuMeHeHUA 06pasyeTcs refib, paHeBas noBA3ka He MPUANNAET K paHe i cMeHa
MOBA3KN He HapylLaeT NpoLecc 3axmsnenns. HoBoobpasoBaHHas TkaHb He NOBPeXAAeTCA.

bnaronaps ToHkocT 1 rubkocTn matepuana Hydrocoll ¢ nerkoctbio noBTOpPAET KOHTYpbI Tena. MoBepxHoCTb
Hydrocoll o6napaet rpaseoTTankuBatoLymMin 1 BOAOOTTNKMBAKOLLMMU CBOACTBAMY.

HasHauenue

Hydrocoll npeacrasnaet coGoii cTepunbHylo 0[HOPA30BYO PaHeBYIo NOBA3KY ANA 3aXVBNEHNA PaH CpedHei
1 NErKoii cTenexu 3KCCyAaLUMM, TaKNX KakK XpOHUYeCK1e paHbl (HO)KHHE A3BbI, NPONEXHN U T. I'I,) nnu oxorun
[0 |l cTeneny TAXecTH, npeaHasHayeHHyIo 1A UCMONb30BaHNA MeANLMHCKUMI cneuraninctamm. O6uwas
NPOAOIIKMTENBHOCTD UCMONb30BAHNA CMEHAEMbIX n3genuii Moxer npesbilWaTtb 30 pHeit.

Hydrocoll thin npeHa3sHayaetca A 3aXWBNEHNA PaH NErkoil cTeneHIn SKCCyAaLuu.

Hydrocoll npeaHa3sHayaerca Ans npUMeHeHNA KBaAUGULMPOBAHHBIM NEPCOHANOM B Liensix 06paboTkm Koxu
yenoseka.

Cnocob npumeHeHus

BeiGepute HyxHble pasmep u hopmy Hydrocoll. [ins obecneyenns HapexXHOro NpukpeneHus paHesas noaska
AO0/IKHA BbIXOANTL 3a KpaA paHbl No Kpal;lHeI;l Mepe Ha OAWH CaHTUMeTp. ﬂpVI HEOGXO,D'VIMOCTVI 06pe>KbT€ NOBA3KY
110 pa3mepa paHbl CTePUIIbHLIMI HOXHULAMM.

Hydrocoll / Hydrocoll thin: cHuMUTe BymMaxHbIit 3aLUnTHbIA CoW, HanoxuTe Hydrocoll Ha paHy, obpexbTe kpas Ao
HYXHOrO pa3mepa U NpuxmuTe.

Hydrocoll sacral: cHuMmTe GyMaxHbIi 3aLLUTHBIA COM 1 NPUKMUATE, BOKIB PAHEBYIO MOBA3KY B CEAANNLLHYIO
6opo3ay. KoH4MK paHeBoit M0BA3KI MOXeT GbiTb HanpaBsieH BBEPX W BHU3 B 3aBUCMMOCTI OT MOSIOXEHNA
1 Ey6UHbI A3BbI. N1710THO NPUKMIUTE Kpas.

Hydrocoll concave ans nAToK 1 NoKTelt: CHUMUTE BONBLLIOI KyCOueK GyMaXHOro 3aLLUTHOTO CII0S, HaNoXuTe
CPefIHIoo YacTb paHeBoit nosa3ski Hydrocoll Ha paHy, cHUMUTe OCTaBLLNIACA ByMaXHbIli 3aLLUTHBIA COW, 3aTem
HaNoXWTe KPbIMbILLKM APYr Ha Aipyra AnA NA0THOTO NpuneraHna.

Mpw nornowieHny 3kccyaaTta o0bpasyetca benechlit reflb, KOTOPbIt MOXHO YBUAETL CBEPXY B BUE HapyLIeHWA
nurvMenTaumy i B3ayTia. Hydrocoll cnepyet cmeruTb, e 06nacTb B3AYTUA NOYTY OCTUINA Kpas paHeBoil
MoBA3KM. B CNly4ae NpoTeyki 3KCCyAaTa U3 paHeBoil NOBA3KY ee ClleayeT CMeHNTb HeMezleHHO. YTo6bl CMeHnTb
paHesylo NoBA3Ky, npunoaHumuTe Hydrocoll ¢ kpaes 1 akkypaTHO CHUMWTE BCIO NOBA3KY.

Moxet U1Y4nUTbCA, 4TO cnont rMAPOKOSIIONAHOrO renid 0CTaHeTCA Ha paHe. 370 He HapywuT npouecc 3axusneHna
PaHbl; renb MOXHO npu HEOOXOAMMOCTH CMbITb.

Bpems HoLLeHus NOBA3KM 3aBUCUT OT COCTOAHIA PaHbl 1 YPOBHA IKCCYATa, OHAKO OHA MOXET 0CTaBaTbCA Ha
paHe 0 7 AHedt.

nporusonOKazauma
anIMeHeHME HydfO(O” NPOTNBOMOKA3aHO NauneHTam C runepyyBCcTBUTENIbHOCTBIO K KaKOMY'ﬂVI6O n3
KOMMOHEHTOB.

HydfO(O” HeJlb3A UCN0Nb30BaThb HA paHax, KOTOPble AOXOLAAT [0 MbILWLbI, CYXOXUNNA UK KOCTU. W3penue Henb3s
ncnonb3osatb Npu KAMHUYECKU MHq}VILLMpOBaHHbIX paHax, a TaKkxe npu oxorax TpeTbeVl cTenexn.

Yrunusauus uspenua

Y706bl CBECTU K MUHUMYMY PUCK NOTEHLMAbHON UHGDEKLUM UK 3arpA3HEHA OKPYXaloLLeil Cpenbl,
OZIHOPa30Bble KOMMOHEHTbI MEAMLIMHCKOrO U3AeNna ClleayeT YyTUN3MpoBaTb B COOTBETCTBIAM C A€ACTBYIOLLUMY
MECTHbIMI HOPMaMi, NPaBIAaMi, MOCTAHOBAEHNAMY U CTAHAAPTaMM NPODUAAKTAKI UHDEKLNIA.

0co6ble Mepbl NPeOCTOPOKHOCTH

ﬂaHHble, noaTeepXxnatoLLne BO3MOXHOCTb NPUMEHeHNA J]aHHDI;\ noBA3KK Y 0C0bbIX rpynn nauuneHTos (MJ'Ia,U'QHLI,bI,
netn, GEpEMeHHbIE nnn KopmALlue rpyabto )l(eHU.LMHbI), a TaKxe AaHHble 06 OﬁpaTHOM OTCYTCTBYIOT. nOBTOMy

¥ yKa3aHHbIX rpynn NaLMeHTOB 3Ty NOBA3KY CNeAYeT UCM0Ab30BaTb C OCTOPOXHOCTBIO U N0 PeKoMeHAALMN Bpaya.

MoBTOpHOE CMOIb30BaHIE MEVLMHCKOTO M3aeNNA, NpeaHa3HaYeHHOro ANA 0AHOPa30BOro NpUMeHeHNs,
ABNATCA ONacHbIM. MoBTOpHaA 06paboTka M3fenuii C Lienbio NOBTOPHOMO MPUMEHEHMA MOXET HaHecTn
CcepbesHblil Bpef WX LLenocTHocTh U pabotocnocobHocTu. Mkdopmalma npeaocTasnsetca no 3anpocy.

[« 0

[ina nauueHTa/nonb3osarena/TpeTbero NnLa Ha Tepputopum EBPONenckoro cor3a u cTpat ¢ MAEHTUYHON
CUCTEMOI HOPMATUBHOTO perynupoBaHuA (Pernament EC o MeguumMHCKux uspenusx 2017/745): B cyyae
BO3HUKHOBEHVA CEPbE3HOMO HEXeNaTeNbHOro ABNEHNA B NpoLiecce UK B pesynbTate MCNOb30BaHUA JaHHOMO
u3fena 06 3ToM crieflyeT COOGLLNTL U3rOTOBUTENHO M3AENNA /WA ero oduLManbHOMY NpeaCTaBuTenNio, a Takxe
B rOCYAPCTBEHHbI PerypyloLLniA OpraH B Balleit CTpaHe.

MocnenHas pepakuma Tekcra: 2020-12-09
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WHcTpyKuum 3a ynotpeba

Onucanue Ha npoaykTa

Hydrocoll e cTepunHa camo3anensalla npeBpb3Ka 3a paHu, CbCTOALLA Ce OT eAUH afXe3nBeH X1aPOKoNouaeH
104, MOKPUT C NoNypeTaHos hunm. CTpaHaTa, KOATO Ce NOCTaBA BbPXy paHaTa e NOKpUTa CbC 3aliMTHI honus,
HanpaBeHy OT CUNNKOHU3MPaHa xapTia w/unn PET dunm.

OcHoBHaTa 0nakoBKa e CTepuHa U e u3paboTeHa oT unm/dunm.

HydfO(O” € HeaKTUBHO MefVULIMHCKO u3genue. To He CbAbPXa HUKaKBK neyebHn BeLLeCTBa, TbKaHW UN KNeTKn
OT YOBELUKW U XUBOTUHCKU NPOW3XOL, UM HaHOMaTepuanu. CTEpM.ﬂVBMpaHO C M3N0/13BaHe Ha 06bYBaHe.

CucTas

Hydrocoll ce cbCTow 0T rasonponycknnBo nosypeTaHoBo nokputme. ChcraskaTta XMAPOKONOWA Cb/ibpXa OCHOBHO
HaTpueBa KapboKCUMeTUNLLeNYN03a,NPUNENBaLLO BellecTBO (FIMLEPOSIOB ecTep OT CUSTHO XUAPOreHnpaHa,
pachuHMpaHa JbpBecHa CMONa), CUHTETUYEH enacTomep (uHeeH TpUGAOK kononumep, 6asupan Ha cTupon

11 U30MpeH) 1 MiHepanHo Macio.

3a6enexka: MpunensalLoTo BELLECTBO Ce CbCTOM OT AEPUBAT OT rpynara Ha CbeuHeHUATa Ha KonodoHa.

CBOICTBA M HAYMH HA OeCTBUE

MpoaykTsT abcopbupa ekcyfaTa ot paHaTa. Cnef kaTo ekcyaTbT e abcopbupan, XAPOKONOUAHUAT CII0iA ce
NpeBpbLLa B refl, KOWTO 0CUrypABa BNaxHa cpefa 3a 3apacTake Ha paHata. JloCTbibT Ha MUKpPo6U

€ npe/i0TBpaTeH 0T NoMypeTaHoBUA M. GUAMDLT e BOA0OTOLCKBALL 1 N03BONABA Ha BMlaraTa ia Ce u3napy
11 Ha ra3oBeTe fla NpeMUHaBar npe3 Hero. Thil kaTo rebT ce 06pa3sysa No Bpeme Ha ynotpeba,, Npepb3kaTa He
3aenBa KbM paHaTa W NPOLECHT N0 3apacTBaHe He ce 3aTpyAHABa OT CMAHA Ha npespb3kaTa. HOBOOGpasyBaHata
TbKaH He e yBpe/ieHa.

bnaronapeHue Ha TbHKWA, rbBkas MaTepuan, Hydrocoll ce ochopms necHo no KOHTypuTe Ha TANOTO. MOBBPXHOCTTA
Ha Hydrocoll oT61bcKBa 3aMbpCABaHMA U BOfA.

MNpepHasHayeHne

Hydrocoll e cTepunHa npespb3ka 3a paHu 3a eaiHokpaTHa ynotpeba, M3non3saxa ot npodecuoHanucTuTe No
31paBHV TPUXY 3a NeyeHne Ha CPEMIHO 10 NeKO eKCY/AMPALLY PaHIn KaTo XPOHNYHY PaHi (A3BM NO KpakaTa,

neky6uTyc v ap.) unu nrapaumna Ao Il crenen. ObLuata ynotpeba Ha NpofykTa Moxe Aa Haasuium 30 feHa.

Hydrocoll thin e npeaHa3HayeH 3a NeyeHue Ha C1abo ekcyaupaLLyM paHi.
Hydrocoll e npefHa3HayeH 3a neyeHue Ha YoBelLKa KoXa OT NpochecoHanHm notpebuTeni.

HauuH Ha npunoxenne

N3bepete npasunHua pasmep u dopma Ha Hydrocoll. Mpespb3kata TpaAbBa a U3N113a M3BbH OYepTaHNATa
Ha paHaTa C MoHe efuH CaHTUMETbP, 3 Aa e rapaHTUpa, Ye TA Lie OCTaHe MILTHO Ha MACTOTO cu. Mpu
HeobXoaMMOCT, OTpexeTe NpeBpb3kaTa CNOpe/ pa3Mepa Ha paHaTa CbC CTePUIIHA HOXMLA.

Hydrocoll Hydrocoll thin: otctpaHete 3aluuThiA xapTueH rpvb, noctasete Hydrocoll Bbpxy paHata, Harnacete
pb6OBETE Taka, 4e fia nacHat, u nputncHete.

HydfO(O” sacral: OTCTPaHeTe 3alUTHNA XapTueH I'pbﬁ W NpUTUCHETE NpeBpb3KaTa KbM WHTEpPryTeanHata roHka.
BbpXbT Ha MpeBpb3kaTa MOXe [ CO4M HArope Wi HafoNy B 3aBUCMMOCT OT PA3oNOXeHUeTO 1 AbNGOYMHATA Ha
f38ata. MpuTUCHeTe 34paBo pbbosere.

HydfOCO” concave 3a neTu u NakTi: oTCTpaHerte Hail-roNAMarTa yact ot 3aluTHUA XapTueH I'p'b6, nocrasete
CpefHata 4acT Ha npespb3karta HydfOCO” BbpXYy paHaTa, npemMaxHeTe oCTaHanara 4acT OT 3alUUTHNA XapTueH I'p'b6
W Cnep ToBa 3acCTbneTe Kpuayata, 3a Aa CU nacHat.

Mopazu abcopbuuata Ha ekcyaar ce obpasysa Gene3HuKkaB ren, KOWTO e BUAUM OTrope BbB BUA Ha
obe3ugetaBaHe it HabbbBaHe. Hydrocoll Tpabea aa Gbae cMeHera ako HabbOBaHETO e CTUrHANO NouTH A0
pbba Ha npespb3kaTa. Ako 0T npeBpb3kaTa noTeye ekcyaar, Ta TpAbBa Aa ce cMeHn He3abaBHo. 3a la CMeHuTe
npeBpb3kara, noaurkete Hydrocoll B kpauLaTa u OTCTpaHeTe BHUMATENHO LiAniaTa NpeBpb3Ka.

Bb3moxHo e BbPXYy paHata Aa ocTaHe cnoit ot XWOPOKONIOMLHNA Ten. Toit HAMa Aa nonpeyu Ha 3apacTBaHeTo Ha
paHata u Moxe fa 6'bJ:l€ OTMUT Npn HeobxoaMmocT.

I'Ipepr3KaTa MOXe [la 0CTaHe BbpXy paHaTta Ao 7 DHW, HO BPEeMeTO 3aBNCK OT CbCTOAHUTO Ha
paHaTa 1 KosiM4eCTBOTO Ha ekcyaar.
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I1po‘rv|Bon0Ka3ava
HydfO(O” € MPOTNBOMOKAa3eH 3a BCMYKN NaLNeHTn, KouTto Guxa nNpoABMIN anepruyHa peakuma KbM KOATO
1 [a e OT CbCTaBKuTe .

Hydrocoll He TpsibBa Aia Ce M3M0/138a BLPXY PaHi, PasnpoCTUPaLLM Ce B MYCKYNH, CYXOXINNA WK KOCTH.
He TpsibBa a e NOCTaBA BbPXY KIMHUYHO MH(EKTUPAHIN PaHV W BbPXY M3rapAHIs OT TPeTa CTeneH.

MSXBbpﬂﬁHe Ha npoaykra

Cuen Aa Ce Hamanu pUcKLT 0T Bb3MOXHA 0NacHOCT 0T VIHQ)GKLLMR WK 3aMbpCABaHe Ha OKOJHaTa cpefa
KOMMOHEHTUTE Ha MeAULHCKOTO n3aenve TpﬂﬁBa Aa (1efgar npoueaypute 3a U3XBbpAIAHe Cbr1acHo
NPUNOXUMUTE MECTHI 3aKOHW, NpaBuna, paBI'IOpE,D.ﬁI/I W CTaHfapTv 3a npeanasBaHe ot VIHq)EKLI.I/IVI.

CreynanHu npeanasHn Mepku

Mpw NMNca Ha HaNWYHYM laHHM OTHOCHO ynoTpebaTa Ha Tasu NpeBpb3ka NPy YYBCTBUTENHI FPYMA OT HaceneHuero,
KaTo Hanpumep 6ebeTa, fieta, GPEMEHHIN NI KbDMELLIM XeHW, U NPU JIUNCa Ha aHHW 33 06PaTHOTO B Te3W rpynu
OT HaCe/leHVeTo, Tasn NpeBpb3ka TpAbBa Aa Ce M3M0N3Ba C MOBULLIEHO BHUMaHUE 1 MO MeAMLIMHCKA NpenopbKa.

ﬂOBTOpHaTa ynorpe6a Ha MeUUMHCKO U3aenne 3a eAHOKpaTHa ynmpe6a € onacHa. ﬂUBTOpHaR oﬁpaﬁoTKa
msuenmﬁ C LeNbio MNOBTOPHOrO NMPUMEHeHUA MOXET HaHecTn (pre}HblVI Bpen uX LenoctHoctn
1 paboTocnocodHoCT. MH(OpMaLMA e HannyHa Npu NOUCKBaHe.

CbobLaBaHe Ha MHLNAEHTY

3a ﬂaLLMeHT/HOTp€6MTEﬂ/TpeTa (TpaHa B EBpOI’IeI;ICKVIR Cbl03 11 B CTPAHU C WAEHTUYEH PErynaTopeH pexum
(PernameHT 2017/745/EC 32 MeLULMHCKITE U3AENNA); 3KO MO BPEMe Ha U3MON3BAHETO Ha TOBA U3fiene
WIW B pe3yNiTaT Ha HeroBOTO U3M0JI3BaHe € Bb3HUKHAM Cepuo3eH MHLWAEHT, MONA, AOKNafBaiiTe ro Ha
NPOV3BOANTENS W/WAM YMBIHOMOLLEHUA My NPEACTABUTEN U HA BALLUA HALWOHANEH OpraH.

[Jlata Ha akTyanusupae Ha Tekcra: 2020-12-09
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Upute za upotrebu

Opis proizvoda

Hydrocoll je sterilna samoljepljiva obloga za rane koja se sastoji od ljepljivog hidrokoloidnog sloja prekrivenog
poliuretanskim tankim filmom. Strana rane prekrivena je odstranjivim zastitnim filmom od silikoniziranog papira
ifili PET filmom.

Primarno pakiranje je film/ vrecica od filma.

Hydrocoll je neaktivan medicinski proizvod. Ne sadrzi nikakve ljekovite supstancije, tkiva, stanice ljudskog ili
Zivotinjskog podrijetla, niti nano materijale. Sterilizirano je zracenjem.

Sastav

Hydrocoll se sastoji od plinopropusnog poliuretanskog prekrivaca. Hidrokoloidni spoj uglavnom sadrzi natrijevu
karboksimetilcelulozu, sredstvo za lijepljenje (glicerinski ester visoko hidrogenirane rafinirane drvene smole),
sinteticki elastomer (linearni triblok kopolimer na bazi stirena i izoprena) i mineralno ulje.

Napomena: takifikator se sastoji od derivata iz skupine kolofonija.

Svojstva i nacin djelovanja

Proizvod apsorbira izlucevine rane eksudat. Nakon apsorpcije eksudata, hidrokoloidni sloj se pretvara u gel koji
pruza vlazno okruZenje za zacjeljivanje rana. Ulazak mikroba sprecava poliuretanski film. Film je vodoodbojan

i omogucava propustanje vlazne pare i plina. Buduci da se gel stvara tijekom aplikacije, obloga se ne lijepi za
ranu i promjena obloge ne utjece na proces zarastanja. Novoformirano tkivo se ne ostecuje.

Zbog tankog fleksibilnog materijala, Hydrocoll se lako oblikuje prema konturama tijela. PovrSina Hydrocolla je
vodoodbojna i otporna na prljavstinu.

Namjena

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

Hydrocoll thin namijenjena je za lijecenje blago eksudirajucih rana.

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

Nacin primjene

Odaberite tocnu velicinu i oblik Hydrocolla. Obloga treba da bude veca od rane za najmanje jedan centimetar kako
bi se osiguralo da Cvrsto ostane na svom mjestu. Po potrebi prerezati oblogu na velicinu rane sterilnim $karama.

Hydrocoll / Hydrocoll thin: uklonite zastitnu papirnu podlogu, postavite Hydrocoll na ranu, podesite rubove da se
uklope i pritisnite.

Hydrocoll sacral: uklonite zastitnu papirnu podlogu i utisnite oblogu u analni nabor. Vrh obloge moze biti usmjeren
prema gore ili prema dolje, ovisno o polozaju i dubini ¢ira. Cvrsto pritisnite rubove.

Hydrocoll concave za petu i lakat: uklonite najveci dio zastitne papirne podloge, stavite srednji dio Hydrocoll
obloge preko rane, uklonite ostatak zastitne papirne podloge i onda medusobno preklopite krilca koliko je
potrebno da bi se fiksirala.

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

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

Vrijeme no3enja obloge ovisi o stanju rane i razini eksudata, a na rani moze ostati do 7 dana.

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

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

Zbrinjavanje proizvoda

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

Posebne mjere opreza

Buduci da nema dostupnih podataka koji potkrjepljuju ili ne potkrjepljuju primjenu ove obloge na osjetljivim
populacijama, kao $to su novorodencad, djeca, trudnice i dojilje, u tim sluajevima potrebno ju je koristiti oprezno
i u skladu s lijecnickom preporukom.

Opasno je ponovno upotrebljavati jednokratne medicinske proizvode. Preradom proizvoda radi ponovne upotrebe
moze se ozbiljno ostetiti njihova cjelovitost i ucinak. Informacije su dostupne na zahtjev.

Prijava incidenata

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

Datum revizije teksta: 2020-12-09
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Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului
Hydrocoll este un pansament steril autoadeziv, alcatuit dintr-un strat adeziv cu hidrocoloid, acoperit cu o peliculd
din poliuretan. Partea care se aplica pe rand este protejata cu hartie siliconizatd si/sau film PET.

Ambalajul primar este o folie/un plic cu deschidere prin tractiune de tip folie

Hydrocoll este un dispozitiv medical non-activ. El nu contine substante medicamentoase, tesuturi sau celule de
origine umana sau animald ori nanomateriale. Este sterilizat prin iradiere.

Compozitie

Hydrocoll este alcatuit dintr-un invelis din poliuretan, permeabil pentru gaze. Compusul hidrocoloid contine in
principal carboximetilceluloza sodicd, o substantd usor adeziva (un ester glicerol din rasing de lemn rafinata prin
Tnalta hidrogenare), un elastomer sintetic (copolimer liniar triblock pe baza de stiren si izopren) si ulei mineral.

Atentie: adezivul este alcatuit dintr-un derivat al grupului de compusi ai colofoniului.

Proprietati si mod de actiune

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

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

Indicatii de utilizare

Hydrocoll este un pansament steril, de unica folosintd, pentru tratamentul plagilor cu exsudat minim pana la
moderat, precum ranile cronice (ulceratii la nivelul membrelor inferioare, decubitus etc.) sau al arsurilor pana la
gradul I, folosit de profesionistii din domeniul sanatatii. Utilizarea cumulatd a produsului poate depdsi 30 de zile.

Hydrocoll thin a fost conceput pentru tratamentul plagilor cu exsudat minim.
Hydrocoll a fost conceput pentru tratarea pielii umane de catre utilizatori profesionisti.

Mod de aplicare

Selectati dimensiunea si forma de Hydrocoll dorite. Pansamentul ar trebui s depaseasca marginile plagii cu
cel putin un centimetru, pentru a garanta faptul ca este bine fixat. Daca este cazul, taiati pansamentul pe
dimensiunea plagii, folosind foarfeci sterile.

Hydrocoll / Hydrocoll thin: indepartati suportul protector din hértie, asezati Hydrocoll peste plaga, ajustati
marginile pentru a le potrivi pe dimensiune si apasati.

Hydrocoll sacral: indepartati suportul protector din hartie si apasati pansamentul in sant interfesier. Varful
pansamentului poate fi orientat in sus sau in jos, in functie de pozitionarea si profunzimea ulceratiei. Apasati
marginile cu fermitate.

Hydrocoll concave pentru calcai si cot: indepartati cea mai mare parte a suportului protector din hartie, asezati
partea centrald a pansamentului Hydrocoll peste plaga, indepartati restul suportului protector din hartie, apoi
suprapuneti aripioarele pentru fixare.

Din cauza absorbtiei exsudatului, se formeaza un gel albicios care este vizibil in partea de sus a pansamentului
ca o decolorare si 0 basica. Hydrocoll va trebui schimbat in cazul in care basica aproape a ajuns la marginea
pansamentului. Daca se scurge exsudat prin pansament, acesta va trebui schimbat imediat. Pentru a schimba
pansamentul, ridicati Hydrocoll dinspre margini si indepartati cu grija intregul pansament.

Este posibil ca un strat de gel hidrocoloid sa ramana pe plaga. Acesta nu va influenta negativ procesul de
vindecare a pldgii, iar dacd este necesar poate fi indepartat prin cldtire.

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

Contraindicatii

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

Hydrocoll nu va fi aplicat pe plagi care se extind catre muschi, tendoane sau oase. Nu va fi aplicat pe rani
infectate sau pe arsuri de gradul Ill.

Eliminarea produsului

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

Masuri speciale de precautie

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

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

Raportarea incidentelor

Pentru un pacient/utilizator/tertd parte din Uniunea Europeana si din tari cu un regim de reglementare identic
(Regulamentul 2017/745/UE cu privire la dispozitive medicale); daca, pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau
ca urmare a utilizarii sale are loc un incident grav, va rugam sa il raportati producétorului si/sau reprezentantului
autorizat al acestuia, precum si autoritatii dvs. nationale.

Data revizuirii textului: 2020-12-09
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Navodila za uporabo

Opis izdelka
Obloga Hydrocoll je sterilna samolepilna obloga za rane, sestavljena iz lepilne hidrokoloidne plasti s poliuretanskim
filmom. Stran za rano je prekrita z zas¢itno plastjo, izdelano iz silikoniziranega papirja in/ali PET-filma.

Primarna embalaza je film/notranja, sterilna embalaza filma.

Obloga Hydrocoll je neaktiven medicinski pripomocek. Ne vsebuje nobenih medicinskih snovi, tkiv ali celic
cloveskega ali Zivalskega izvora ali nanomaterialov. Pripomocek je steriliziran z obsevanjem.

Sestava

Obloga Hydrocoll je sestavljena iz plinsko prepustnega poliuretanskega pokrova. Hidrokoloidna spojina

je v glavnem sestavljena iz natrijeve karboksimetilceluloze, lepilnega sredstva (glicerol ester iz visoko hidrogenirane
rafinirane lesene smole), sinteti¢nega elastomera (linearni triblok kopolimer na osnovi stirena in izoprena) in
mineralnega olja.

Opomba: Lepilno sredstvo je sestavljeno iz derivata skupine spojin kolofonije.

Lastnosti in delovanje

Pripomocek absorbira eksudat iz rane. Po absorpciji eksudata, se hidrokoloidna plast spremeni v gel, ki zagotavlja
vlazno okolje za celjenje rane. Vdor bakterij preprecuje poliuretanski film. Film odbija vodo in omogoca prehod
vlazne pare in plinov. Ker se gel ustvari med uporabo, se obloga ne prilepi na rano in zato zamenjava obloge ne
vpliva na proces celjenja rane. Na novo oblikovano tkivo ni poskodovano.

Zahvaljujo¢ tankemu prilagodljivemu materialu, se obloga Hydrocoll enostavno prilagodi obliki telesa. Povrsina
obloge Hydrocoll odbija umazanijo in vodo.

Namen uporabe

Obloga Hydrocoll je sterilna obloga za rane za enkratno uporabo, za zdravljenje srednje do rahlo eksudativnih ran,
kot so kronicne rane (razjede na nogah, dekubitus itd.) ali opeklin do druge stopnje, ki jo uporabljajo profesionalni
uporabniki. Strnjena uporaba pripomocka lahko preseze 30 dni.

Obloga Hydrocoll thin je namenjena zdravljenju rahlo eksudativnih ran.
Obloga Hydrocoll je namenjena zdravljenju cloveske koZe s strani profesionalnih uporabnikov.

Nacin uporabe
Izberite pravilno velikost in obliko obloge Hydrocoll. Obloga mora segati vsaj en centimeter cez rano, da tako
zagotovite, da ostane trdno na svojem mestu. Po potrebi oblogo s sterilnimi Skarjami obrezite na velikost rane.

Obloga Hydrocoll/Hydrocoll thin: odstranite podlago zas¢itnega papirja, namestite oblogo Hydrocoll na rano,
prilagodite robove, da se prilegajo in pritisnite.

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

Obloga Hydrocoll concave za pete in komolce: odstranite najvecji del podlage zasCitnega papirja, srednji del
obloge Hydrocoll poloZite cez rano, odstranite preostalo podlago zascitnega papirja in nato prekrijte krila, da se
prilegajo.

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

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

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

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

Obloge Hydrocoll ni dovoljeno uporabljati na ranah, ki segajo v misico, tetive ali kost. Ne sme se je nanasati na
klini¢no vnete rane ali opekline tretje stopnje.

Odstranjevanje izdelka

Za zmanjSanje 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

Ce nimate podatkov glede uporabe te obloge pri obcutljivih skupinah prebivalstva, kot so dojencki, otroci in
nosece ali dojece Zenske, in ¢e nimate podatkov glede kontraindikacij pri teh skupinah prebivalstva, morate to
oblogo uporabljati previdno in v skladu s priporocili klinicnega zdravnika.

Ponovna uporaba medicinskega pripomocka za enkratno uporabo je nevarna. Predelava pripomockov z namenom,
da bi jih ponovno uporabili, lahko resno ogrozi njihovo celovitost in ucinkovitost. Informacije so na voljo na
zahtevo.

Porocanije o zapletih

Za pacienta/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in drZavah z identicno regulativno ureditvijo (Uredba
2017/745/EU 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: 2020-12-09
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Bruksanvisning

Produktbeskrivning
Hydrocoll ar ett sterilt sjalvhaftande sarforband som bestar av ett vidhaftande hydrokolloidlager med dverdrag av
polyuretanfilm. Sarsidan ar tackt av skyddsliners som ar tillverkade av silikoniserat papper och/eller PET-film.

Huvudférpackningen utgdrs av en film/film-peelférpackning.

Hydrocoll &r en icke-aktiv medicinteknisk produkt. Den innehaller inga medicinska amnen, vavnad eller celler av
manskligt eller animaliskt ursprung eller nanomaterial. Den &r steriliserad med stralning.

Sammanséttning

Hydrocoll bestar av ett polyuretanskydd som slédpper igenom gas. Hydrokolloidsammansattningen innehaller

huvudsakligen natrium-karboximetylcellulosa, ett klibbamne (glycerolester av kraftigt hydrerad och raffinerad
tréharts), en syntetisk elastomer (linjar tri-block-sampolymer baserad pa styren och isopren) samt mineralolja.

0bs! Klibbdmnet bestar av ett derivat av gruppen kolofonium-foreningar.

Egenskaper och verkan

Produkten suger upp sarexsudat. Nar exsudatet har sugits upp omvandlas hydrokolloidlagret till ett gel som

ger en fuktig sarlakningsmiljo. Tack vare polyuretanfilmen forhindras bakterier fran att tranga in. Filmen ar
vattenavvisande och fukt och gas kan passera igenom. Eftersom gelet bildas i samband med anvandningen fastnar
inte forbandet i saret samtidigt som Idkningsprocessen inte forsamras vid byte av férband. Nybildad vavnad skadas
inte.

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

Avsedd anvandning

Hydrocoll ar ett sterilt sarforband for engangsbruk for behandling av mattligt till lindrigt exsuderande sar
som exempelvis kroniska sar (bensar eller liggsar osv.) eller brannskador till och med grad Il som anvands av
vardpersonal. Vid flera anvandningstillfallen kan produkten anvandas i over 30 dygn.

Hydrocoll thin ar avsedd for behandling av lindrigt exsuderande sar.
Hydrocoll &r avsedd for behandling av mansklig hud av vardpersonal.

Anvandningsinformation
Valj ratt storlek och form for Hydrocoll. Forbandet ska skjuta dver saret med minst en centimeter for att sakerstalla
att det stannar pa plats. Klipp vid behov av forbandet med en steril sax s att det passar saret.

Hydrocoll / Hydrocoll thin: ta bort det skyddande pappersfodret, placera Hydrocoll pa saret, justera kanterna for att
passa in det och tryck pa.

Hydrocoll sacral: ta bort det skyddande pappersfodret och tryck in forbandet i stjartskaran. Forbandets spets kan
peka uppat eller nedat beroende pa sarets placering och djup. Tryck fast kanterna hart.

Hydrocoll concave for halen och armbagen: ta bort det skyddande pappersfodrets storsta del, placera Hydrocoll-
forbandets mittdel over saret, ta bort resten av det skyddande pappersfodret, lat sedan vingarna delvis tacka over
varandra for att fa korrekt passform.

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

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

Den tid férbandet kan anvandas utan att bytas ut beror pa sarets tillstand och utsondringsnivan, men det kan sitta
pa saret i upp till sju dygn.

Kontraindikationer
Hydrocoll ar kontraindicerat for patienter som kan vara allergiska mot ndgon av ingredienserna.

Hydrocoll far inte anvandas pa sar som I6per in i muskler, senor eller ben. Far inte anvandas till kliniskt infekterade
sar eller tredje gradens brannskador.

Bortskaffande av produkten

For att minska risken f6r mojlig infektionsoverforing eller milj6forstoring ska de kasserbara delarna av den
medicintekniska produkten bortskaffas i enlighet med de forfaranden for bortskaffande som anges i lokala
bestdmmelser och standarder for infektionsforebyggande.

Sérskilda forsiktighetsatgard,

| avsaknad av tillgangliga data som stoder anvandningen av detta forband hos kansliga populationsgrupper
sasom spadbarn, barn samt gravida och ammande kvinnor, och i avsaknad av data om motsatsen, ska forbandet
anvandas med forsiktighet och pa lakares rekommendation hos dessa populationsgrupper.

®

Det &r farligt att ateranvanda en medicinteknisk produkt for engangsbruk. Vid behandling av produkter for
ateranvandning kan integriteten och prestandan allvarligt skadas. Information kan fas pa begéran.

Incidentrapporter

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

Datum for revidering av texten: 2020-12-09
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Brugsanvisning

Produktbeskrivelse
Hydrocoll er en steril, selvklabende forbinding, som bestar af et hydrokolloidt lag daekket med polyuretanfilm.
Sarsiden er daekket med slipfolier fremstillet af silikoniseret papir og/eller PET-film.

Hovedemballagen er en film-/filmklaebepose.

Hydrocoll er en ikke-aktiv medicinsk anordning. Den indeholder ingen medicinrester, menneske-/dyreveev eller
-celler eller nanomaterialer. Den er steriliseret ved hjeelp af bestraling.

Sammensatning

Hydrocoll bestar af et gasgennemtraengeligt polyuretanlag. Det hydrokolloide lag indeholder hovedsageligt
natriumkarboxymetylcellulose, et klebemiddel (glycerin-ester af hojhydrogeniseret, raffineret harpiks), et syntetisk
elastomer (linezert treblokskopolymer baseret pa styren og isopren) og mineralsk olie.

Bemaerk: Klaeebemidlet bestar af et derivat af kolofonium.

Egenskaber og virkemade

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

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

Tilsigtet anvendelse

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

Hydrocoll thin er beregnet til behandling af let veeskende sar.
Hydrocoll er beregnet til sundhedsfaglig behandling af menneskehud.

Anvendelsesmade

Veelg Hydrocoll i den korrekte starrelse og form. Forbindingen skal daekke hele saret med mindst 1 centimeter
pa hver side af saret for at sikre, at den forbliver pa plads efter pafering. Tilskaer om nedvendigt forbindingen til
starrelsen pa saret ved hjaelp af en steril saks.

Hydrocoll / Hydrocoll thin: fjern beskyttelsespapirunderlaget, leeg det Hydrocoll pa saret, juster kanterne, sa de
passer, og tryklet pa det.

Hydrocoll sacral: fjern beskyttelsespapirunderlaget, og tryk forbindingen ind i den anale kloft. Forbindingens spids
kan pege opad eller nedad afhaengigt af sarets placering og dybde. Tryk forbindingens kanter pa plads.

Hydrocoll concave til hal og albue: fjern den sterste del af beskyttelsespapirunderlaget, placer den midterste del
af Hydrocoll forbindingen over saret, fjern resten af beskyttelsespapirunderlaget, og fold derefter vingerne ind over,
sa den passer.

Pa grund af absorptionen af ekssudat dannes der en hvidlig gel, som er synlig pa toppen som en misfarvning og
en blare. Hydrocoll ber skiftes, hvis blaeren naesten nar ud til kanten af forbindingen. Hvis der laekker ekssudat fra
forbindingen, skal den skiftes med det samme. Forbindingen skiftes ved at lofte Hydrocoll af ved at tage

fat i kanterne og fjerne hele forbindingen forsigtigt.

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

Forbindingens normerede anvendelsestid afhaenger af sartilstanden og omfanget af ekssudat, men forbindingen
kan forblive pa saret i op til 7 dage.

Kontraindikationer
Hydrocoll er kontraindiceret til patienter, som er overfalsomme over for et eller flere af indholdsstofferne.

Hydrocoll ma ikke bruges pa sar, der gar ind i muskler, sener eller knogler. Den ma ikke pafares klinisk inficerede
sar eller tredjegradsforbraendinger.

Bortskaffelse af produkt

Med henblik pa at minimere potentielle infektionsfarer eller forurening af miljget ber bortskaffelsen af
engangskomponenter i medicinsk udstyr folge bestemmelserne i gaeldende national og lokal lovgivning,
bestemmelser, regulering samt infektionshygiejniske standarder.

Seerlige forholdsregler

| tilfeelde af manglende tilgeengelige data, der understatter brugen af denne forbinding pa sensitive personer
sasom spaedbern, bern, gravide eller ammende kvinder, og i tilfaelde af manglende modbevisende data vedr. disse
personer, bar denne forbinding anvendes med forsigtighed og baseret pa sundhedsfaglige skan.

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

Rapportering af handelser

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

Dato for revision af teksten: 2020-12-09
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Kéyttoohjeet

Tuotteen kuvaus
Hydrocoll on steriili, itsekiinnittyva haavaside, jossa on polyuretaanikalvolla paallystetty kiinnittyva
hydrokolloidikerros. Haavapuolella on irrotettava silikonipaperi- ja/tai PET-kalvosuoja.

Primaaripakkaus koostuu kaksiosaisesta irtivedettavasta kalvosta.

Hydrocoll on ei-aktiivinen laakinnallinen laite. Se ei sisalld laakeaineita, ihmis- tai eldinperdisid soluja tai kudosta
eika nanomateriaaleja. Se on steriloitu sateilyttamalla.

Koostumus

Hydrocoll koostuu hapen kulkua estamattémasta polyuretaanisuojasta. Hydrokolloidiseos siséltaa Idhinnd
natriumkarboksimetyyliselluloosaa, tarra-ainetta (korkeasti hydrattu, jalostettu puuhartsin glyseroliesteri),
synteettista elastomeerid (styreeni- ja isopreenipohjainen lineaarinen kolmilohkosekapolymeeri) ja mineraalicljya.

Huom.: Tarra-aine sisaltda kolofoniyhdisteryhman johdannaisen.

Ominaisuudet ja toimintatapa

Tuote imee sisddnsa tulehdusnestetta. Kun tulehdusneste on imeytynyt, hydrokolloidikerros muuttuu geeliksi, joka
luo haavalle kostean parantumisympariston. Polyuretaanikalvo estaa bakteerien sisaanpadsyn. Kalvo hylkii vettd,
mutta kosteudesta syntyvd hoyry ja kaasu padsevat lapi. Koska geeli muodostuu vasta kaytdssa, side ei kiinnity
haavaan, eika siteen vaihtaminen vaikeuta parantumista. Parantuva kudos ei vaurioidu.

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

Kayttotarkoitus

Hydrocoll on steriili, kertakdyttdinen haavaside, joka on tarkoitettu vahan tai kohtalaisesti erittaville haavoille,
kuten kroonisille haavoille (jalan haavautumat, makuuhaava tms.) tai ensimmaisen ja toisen asteen palovammoille
terveydenhuollon ammattilaisten kdytossa. Tuotteen kayttd voi ylittaa 30 pdivaa.

Hydrocoll thin on tarkoitettu vahan erittdvien haavojen hoitoon.
Hydrocoll on tarkoitettu ammattilaiskayttoon ihmisihon hoidossa.

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

Hydrocoll / Hydrocoll thin: poista suojaava paperi, aseta Hydrocoll haavalle, muotoile reunat sopiviksi ja paina
side kiinni.

Hydrocoll sacral: poista suojaava paperi ja paina side anaalipoimuun. Siteen kdrki voi osoittaa joko ylos tai alas
haavaumakohdasta ja -syvyydestd riippuen. Paina reunat hyvin kiinni.

Hydrocoll concave kanta- ja kyynarpaille: poista suurin suojaava paperi, aseta Hydrocoll-siteen keskiosa haavalle,
poista loput suojaavat paperit ja aseta siivekkeet limittain sopivaan muotoon.

Tulehdusnesteen imeytyminen aiheuttaa valkoisen geelin muodostumisen, mika nakyy siteen varin muutoksena
ja vesikellona. Hydrocoll tulee vaihtaa, jos vesikello ulottuu melkein siteen reunaan asti. Side pitaa vaihtaa
valittdmasti, jos siitd vuotaa tulehdusnestettd. Sidettd vaihtaessasi nosta Hydrocoll reunoilta ja poista koko side
varovasti.

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

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

Vasta-aiheet
Hydrocoll ei sovi potilaille, jotka ovat allergisia tuotteen valmistusaineille.

Hydrocollia ei saa kayttaa lihaksiin, janteisiin tai luihin ulottuvilla haavoilla. Ei saa kayttaa Kliinisesti tulehtuneissa
haavoissa tai kolmannen asteen palovammoissa.

Tuotteen havittaminen

Jotta mahdollisten infektiovaarojen tai ympariston saastumisen riskit voidaan minimoida, laakinnallisen laitteen
hévitettdvien osien osalta on noudatettava sovellettavien ja paikallisten lakien, sddddsten ja infektioiden
ehkaisystandardien mukaisia toimenpiteita.

Erityiset varotoimet
Koska siteen kaytosta herkilld vaestryhmilla, kuten vauvoilla, lapsilla, raskaana olevilla ja imettavilla naisilla, ei
ole saatavilla kdyttda puoltavaa tai kieltdvaa ndyttod, tulee tatd sidettd kayttad ainoastaan ladkarin suosituksesta.

Kertakayttoisen laakinnallisen laitteen uudelleenkayttd on vaarallista. Laitteiden kasittely uudelleenkayttoa varten
voi vahingoittaa niiden eheyttd ja toimivuutta huomattavasti. Lisatietoja on saatavilla pyynnosta.

Tapahtumista ilmoittaminen

Potilas, kayttaja tai kolmas osapuoli Euroopan unionissa ja maissa, joiden hallintotapa on samanlainen (asetus
2017/745/EV ladkinnallisista laitteista): jos tdman laitteen kdyton aikana tai seurauksena tapahtuu vakava
haittatapahtuma, ilmoita siita valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle ja toimivaltaiselle kansalliselle
viranomaiselle.

Tekstin muuttamispdivamaara: 2020-12-09
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Bruksanvisning

Produktbeskrivelse
Hydrocoll er en steril selvklebende sarbandasje som bestar av et adhesivt hydrokolloidlag dekket med en
polyuretanfilm. Sar-siden er dekket med frigjeringskanter laget av silikonbelagt papir og/eller PET-film.

Primaerpakken er en film/film-peel-pose.

Hydrocoll er ikke en aktiv medisinsk enhet. Inneholder ingen medisinske stoffer, vev eller celler fra mennesker eller
dyr eller nanomaterialer. Den steriliseres ved bruk av straling.

Sammensetning

Hydrocoll bestar av et gassgjennomtrengelig polyuretandeksel. Hydrokolloidblandingen inneholder hovedsakelig
karboksymetykcellulose, en tackifier (glyserolester av svaert hydrogenert reffinert treharpiks), en syntetisk elastomer
(linezer triblock kopolymer basert pa styren og isopren) og mineralolje.

Merk: Tackifier bestar av en avledning av kolofoni-sammensetningsgruppen.

Egenskaper og virkemate

Produktet absorberer sarvaeske. Etter at sarvaesken er absorbert, transformeres hydrokolloidlaget til en gel som gir
et fuktig og sarhelende miljg. Inntrenging av bakterier forhindres av polyuretanfilmen. Filmen er vannavstotende
og gjor det mulig for fuktighet, damp og gass a passere gjennom. Siden gelen blir produsert under paferingen,
kleber ikke bandasjen pa saret og helbredingssprosessen blir ikke svekket av bandasjeskift. Nydannet vev blir ikke
skadet.

Pa grunn av det tynne, fleksible materialet, former Hydrocoll seg lett etter kroppskonturene. Overflaten av
Hydrocoll er smussavstetende og vannavstetende.

Tiltenkt formal

Hydrocoll er en steril sarbandasje til engangsbruk for behandling av middels til lett veeskende sar som kroniske sar
(leggsar, decubitus, etc.) eller brannskader opp til grad 11, brukt av helsepersonell. Sammenhengende bruk

av produktet kan overstige 30 dager.

Hydrocoll thin er ment for behandling av lett-utsondrende sar.
Hydrocoll er ment for behandling av menneskehud av profesjonelle brukere.

Brukerveiledning
Velg riktig sterrelse og form av Hydrocoll. Bandasjen skal overlappe saret med minst en centimeter, for a sikre at
den holder seg fast pa plass. Hvis nadvendig, kutt kompresset til sarets sterrelse med en steril saks.

Hydrocoll / Hydrocoll thin: fjern beskyttelsespapiret pa baksiden, ta Hydrocoll pa saret, juster kantene for & sette
rett og trykk pa.

Hydrocoll sacral: fjern beskyttelsespapiret pa baksiden og press bandasjen inn i analsprekken. Tuppen pa
bandasjen kan peke oppover eller nedover, avhengig av plassering og dybden pa saret. Press kantene godt pa
plass.

Hydrocoll concave for halen og albuen: fiern den starste delen av den beskyttende papirstatten, sett pa midtdelen
av den Hydrocoll bandasjen over saret, fjern resten av den beskyttende papirstatten og sa overlapp vingene for

a sette det pa riktig.

Pa grunn av absorpsjonen av sarvaeske dannes en hvitaktig gel som er synlig pa toppen som misfarging og en
blemme. Hydrocoll ber skiftes hvis blemmen har nesten nadd kanten av bandasjen. Hvis det lekker sarvaeske fra
bandasjen, mé den skiftes umiddelbart. For a skifte bandasjen, laft Hydrocoll pa kantene og fjern hele bandasjen
forsiktig.

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

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

Kontraindikasjoner
Hydrocoll det er kontraindikert hos alle pasienter som kan vaere allergisk mot noen av dets ingredienser.

Hydrocoll ma ikke veere brukt pa sar som rekker inn i muskel, sene eller bein. Det ma ikke paferes pa klinisk
infiserte sar eller tredjegrads brannsar.

Kassering av produktet

For a redusere risikoen for mulig smittefare eller miljgforurensing ber engangskomponentene i den medisinske
enheten kasseres etter prosedyrer, i henhold til lokale lover, regler, bestemmelser og standarder for
infeksjonsforebygging.

Spesielle forholdsregler

| fraveeret av tilgjengelig data som statter bruken av denne bandasjen pa sensitive befolkningsgrupper
som spedbarn, barn, gravide eller ammende kvinner, og i mangel av data som viser det motsatte for disse
befolkningsgruppene, ber denne bandasjen brukes med forsiktighet etter en Klinikers anbefaling.

Gjenbruk av medisinsk engangsutstyr er farlig. Reprosessering av utstyr for a bruke det pa nytt kan drastisk skade
utstyrets integritet og ytelse. Informasjon tilgjengelig pa foresparsel.

Melding av hendelser

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

Oppdateringsdato: 2020-12-09
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Kullanim talimatlan

Uriin aciklamasi

Hydrocoll, poliiiretan filmle kapli yapiskan hidrokolloid yiizeyden olusan, kendinden yapiskanli steril bir yara
Ortlistidir. Yaranin Gstiine gelen kismy, silikonlu kagittan ve/veya PET filmden yapilmis koruma bantlaryla
kaplanmistir.

Ana ambalaji filmden/soyulabilen film keseden olusmaktadir.

Hydrocoll, aktif olmayan bir tibbi gerectir. Herhangi bir iyilestirici madde, doku veya insan ya da hayvan hiicresi
veya nanomateryal icermez. Radyasyon yontemiyle sterilize edilmistir.

icerik

Hydrocoll, gaz gecirgen politiretan bir 6rtiiden olusmaktadir. Hidrokolloid bilesen esas olarak sodyum karboksimetil
seliiloz, yapistirici (yiiksek oranda hidrojenlenmis ve rafine edilmis agag recinesinin gliserol esteri), sentetik
elastomer (stiren ve izopren bazli lineer triblok kopolimeri) ve mineral yag icerir.

Not: Yapiskan, recine bilesen grubunun bir tirevinden olusur.

Ozellikler ve etki sekli

Uriin, yara ekstidasini emer. Eksiida emildikten sonra hidrokolloid yiizey jele déniiserek yarayr iyilestirici, nemli
bir ortam yaratir. Politiretan film, bakteri girisini engeller. Film su iticidir ve nem buhari ile gazin niifuz etmesini
saglar. Jel, uygulama sirasinda olustugundan ortii yaraya yapismaz ve iyilesme siireci ortiiniin degistirilmesinden
etkilenmez. Yeni olusan doku hasar gormez.

Hydrocoll, ince ve esnek materyali sayesinde viicut sekline kolaylikla uyum saglar. Hydrocoll'in yiizeyi kir itici ve

su iticidir.

Kullamim amaci

Hydrocoll, saglik uzmanlari tarafindan kronik yaralar (bacak lseri, dekibitus vb.) gibi orta ve hafif akintili yaralarin
veya ikinci dereceye kadar olan yaniklarin tedavisinde kullanilan steril, tek kullanimlik bir yara értisidir. Uriinin
toplam kullanimi 30 giinii asabilir.

Hydrocoll thin, hafif akintili yaralarin tedavisinde kullanilir.
Hydrocoll, profesyonel kullanicilar tarafindan insan derisinin tedavisinde kullanilimak tizere tasarlanmistir.

Uygulama sekli

Hydrocoll kullaniminda dogru boyu ve sekli sein. Yara ortiistiniin diizgiince yerlestirilebilmesi icin 6rtiiniin boyu
yaradan en az bir santimetre daha biiyik olmalidir. Ortiiyii, gerekirse steril makasla keserek yaranin boyuna gére
ayarlayin.

Hydrocoll / Hydrocoll thin: Koruyucu arka bantlari cikarin, Hydrocoll'ii yaranin iizerine yerlestirin, kenarlarini yarayi
oOrtecek sekilde hizalayin ve bastirin.

Hydrocoll sacral: Koruyucu arka bantlari gikarin ve értiyii kuyruk sokumuna yerlestirip bastinin. Ortiiniin ucu ilserin
konumuna ve derinligine gore yukariya veya asagiya bakabilir. Koseleri sikica bastirin.

Topuk ve dirsek icin Hydrocoll concave: Koruyucu arka bandin en biyiik parcasini cikarin, Hydrocoll yara ortiistinin
orta kismini yaranin iizerine yerlestirin, koruyucu bandin kalan kismini da cikarin ve ardindan kanatlar dstini
ortecek sekilde yerlestirin.

Eksiidanin emilmesi nedeniyle, tstte renk degisikligi ve bir kabariklik olarak gériinen beyazimsi bir jel olusur.
Kabariklik ortiiniin koselerine yaklastiysa Hydrocoll degistirilmelidir. Eksiida drtiiden sizarsa 6rtii hemen
degistirilmelidir. Ortiyt degistirmek icin Hydrocoll'ii koselerinden tutarak kaldirin ve tiim értiiyii dikkatlice gikarin.

Yaran tizerinde bir hidrokolloid jel tabakasi kalabilir. Bu tabaka yaranin iyilesmesini olumsuz etkilemez ve gerekirse
temizlenebilir.

Ortiiniin kullanilma siiresi yaranin durumuna ve eksiida seviyesine gére degisir; ancak értii yaranin Gizerinde 7 giine
kadar kalabilir.

Kontrendikasyonlar
Hydrocoll icerigindeki herhangi bir maddeye alerjisi olan hastalar icin kontrendikedir.

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

Uriiniin imha edilmesi

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

Ozel tedbirler

Bu yara ortiisiiniin bebekler, cocuklar, hamileler veya emziren kadinlar gibi hassas hasta gruplarinda kullaniimasina
veya kullanilmamasina iliskin bilgi olmamasi durumunda, bu yara 6rtisii bir klinisyenin talimatlar dogrultusunda
kullanilmalidir.

Tek kullanimlik bir tibbi @riiniin tekrar kullanimi tehlikelidir. Uriiniin yeniden kullanilmak amaciyla tekrar
uygulanmas, biitiinligii ve performansi iizerinde ciddi olumsuzluklara neden olabilir. Talep tizerine bilgi saglanir.
Olay bildirimi

Avrupa Birligi tilkelerinde ve ayni diizenleyici yonetmeligi (2017/745/AB sayili Tibbi Cihaz Regilasyonu) uygulayan
tilkelerde bulunan hastalarin / kullanicilarin / ticiincti taraflarin, bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi
sonucunda ciddi bir olumsuzluk meydana gelmesi halinde durumu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal
yetkili makama bildirmeleri rica edilir.

Metnin revizyon tarihi: 2020-12-09
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Besondere Hinweise - Special instructions - Instructions particuliéres - Speciale
instructies - Avvertenze particolari - Instrucciones especiales - Instrucées especiais
E1dikég 0dnyieg - Specialni pokyny - Specialne pokyny - Specjalne instrukcje
Hasznalati tanacsok - Oco6ble ykazanus - Cneumnantu uHcTpykuum - Dodatni naputci
Instructiuni speciale - Posebna navodila - Sarskilda anvisningar - Sarlige anvisninger
Erityisohjeet - Spesielle instruksjoner - Ozel talimatlar - #BIEEHEIE - iolx ol

Fiir Kinder unzuganglich 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
Makpta and maibia - Uchovavejte mimo dosah déti - Uchovavajte mimo dosahu deti
Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci - Gyermekektdl elzarva tartandé! - XpaHuts
B HEJJOCTYNHOM ANA fieTeil MecTe - [la ce CbxpaHABa Ha MACTO, He[OCTBLNHO 3a Aelia - Drzite
izvan dohvata djece - A nu se lasa la indemana copiilor - Hranite izven dosega otrok - Forvaras
oatkomligt for barn - Opbevares utilgeengeligt for bern - Sailytettava lasten ulottumattomissa
Oppbevares utilgjengelig for barn - Cocuklarin erisemeyecegi yerde saklayin - B5 Lk RE &K
JUBYI Jstizs e 1ns Laioy

Medizinprodukt - Medical Device - Dispositif médical - Medisch hulpmiddel - Dispositivo
medico - Producto sanitario - Dispositivo médico - latpotegvoAoyiko mpoiov - Zdravotnicky
prostredek - Zdravotnicka pomdcka - Wyréb medyczny - Orvostechnikai eszkoz
MepnuumHckoe usgenve - Meguumnkcko usgenve - Medicinski proizvod - Dispozitiv
medical - Medicinski pripomocek - Medicinteknisk produkt - Medicinsk udstyr
Laakinnallinen laite - Medisinsk utstyr - Tibbi Cihaz - B #2844 - sk
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Hersteller - Manufacturer - Fabricant - Fabrikant - Fabbricante - Fabricante - Kataokevaotrig
Vyrobce - Vjrobca - Producent - Gyarté - U3rotosutens - Mpowussoauten - Proizvodac
Producator - Proizvajalec - Tillverkare - Valmistaja - Produsent - Uretici - 8417
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Herstellungsdatum - Date of manufacture - Date de fabrication - Productiedatum

Data di fabbricazione - Fecha de fabricacion - Data de fabrico - Huepopnvia kataokeurig
Datum vyroby - Datum vyroby - Data produkgji - Gyartasi datum - [lata u3rotoBnenus
[lata Ha npow3soacTeo - Datum proizvodnje - Data fabricatiei - Datum proizvodnje
Tillverkningsdatum - Fremstillingsdato - Valmistuspdiva - Produksjonsdato - Uretim tarihi
=) Cw:,.ﬂ tub

Verwendbar bis - Use-by date - Date limite d'utilisation - Te gebruiken tot - Data di
scadenza - Fecha de caducidad - Data limite de utilizacao - Hpepopnvia Aq§ng - Pouzit
do data - Pouzitelné do - Uzy¢ do daty - Lejarati datum - Ucnonb3oBatb Ao - W3non3sait
npenu Aata - Rok upotrebe - Data expirdrii - Uporabno do - Sista forbrukningsdag
Udlebsdato - Viimeinen kayttopaiva - Holdbarhetsdato - Son kullanim tarihi - EFFREA
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Fertigungslosnummer - Batch code - Code de lot - Lotnummer - Codice del lotto - Codigo
de lote - Kwbikog mapridag - Kod davky - Kod partii - Tételkod - Homep naprum - Kog Ha
naptugara - Sifra serije - Cod de lot - Koda serije - Batchkode - Erdkoodi - Partikode
Parti kodu - #t5 - &l 3,

I

Artikelnummer - Catalogue number - Référence catalogue - Numero di catalogo
Numero de catalogo - Nimero de referéncia - ApiBpog kataroyou - Katalogové cislo
Katalogové cislo - Numer katalogowy - Kataldgusszam - Homep no katanory
KatanoxeH Homep - Kataloski broj - Numar de articol - Kataloska Stevilka - Katalognummer
Luettelonumero - Katalog numarasi - B#k#gs - el 13 035

Gebrauchsanweisung beachten - Consult instructions for use - Consulter les instructions
d'utilisation - Raadpleeg de gebruiksaanwijzing - Consultare le istruzioni per I'uso
Consultense las instrucciones de uso - Consultar instrucdes de utilizacdo - ZupBovAevBeite
TG 0dnyieg xpriong - Ctéte ndvod k pouZiti - Pozri ndvod na pouzivanie - Zajrzyj do
instrukcji uzywania - Olvassa el a hasznalati (tmutatot - O6patitecs k MHCTPYKLMK

10 NpuMeHeHmto - MpoyeTin MHCTPYKLVMATa 3a ynoTpeba - Pogledajte upute za upotrebu
Consultati instructiunile de utilizare - Glejte navodila za uporabo - Se bruksanvisning

Se brugsanvwsmngen Katso kayttoohje - Les bruksanvisningen - Kullanma talimatina
basvurun - SEMERRET - ¢l Sledas e (bl
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Nicht wiederverwenden - Do not re-use - Ne pas réutiliser - Niet opnieuw gebruiken
Non riutilizzare - No reutilizar - Nao reutilizar - Mnv enavaypnatpomoteite - Nepouzivat
opétovné - Nepouzivat opakovane - Nie uzywac¢ powtdrnie - Ne hasznalja Ujra - 3anper
Ha NOBTOPHOE NpUMeHeHye - [la He ce U3n0/13Ba MoBTOpHO - Nemojte ponovno
upotrebljavati - A nu se reutiliza - Samo za enkratno uporabo - Endast for engangsbruk
Kun til engangsbrug - Kertakayttomen Ikke til gjenbruk - Yeniden kullanmayin
EDEHRER - ol
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Nicht erneut sterilisieren - Do not resterilize - Ne pas restériliser - Niet opnieuw steriliseren
Non risterilizzare - No esterilizar - Nao reesterilizar - Mnv enavanooteipwvete
Neprovadét opétovnou sterilizaci - Zakaz opakovanej sterilizacie - Nie resterylizowac
@ Ne sterilizélja (jra - He cTepunu3osaTh NoBTOpHO - [la He ce CTepuAu3Mpa NOBTOPHO
Nemojte ponovno sterilizirati - A nu se resteriliza - Ne sterilizirajte ponovno - Far inte
atersteriliseras - Ma ikke resteriliseres - Ei saa steriloida uudelleen - Yeniden sterilize
etmeyin - FENEHHE - =) 20 Y

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden - Do not use if package is damaged
Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé - 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 xpnotporoteite €av n
ouokevaoia gival kateotpappévn - Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno - Nepouzivat,
ak je obal poskodeny - Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone - Ne hasznalja,
@ ha a csomagolas sériilt - He ncnonb3oBate npu noBpexzaeHnN ynakoski - [la He ce
1131011383, ako onakoBkaTa e nospefaeHa - Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno - A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat - Ne uporabite, e je embalaza
poskodovana - Anvand inte om forpackningen ér skadad - Ma ikke anvendes, hvis
pakningen er beskadiget - Kaytto kielletty jos pakkaus on vaurioitunut - Ma ikke brukes
hvis emballasjen er skadet - Paket hasarli ise kullanmayin - B4 IREF AN ERAEER
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Trocken aufbewahren - Keep dry - Craint I'humidité - Droog bewaren - Mantenere
asciutto - Manténgase seco - Manter seco - Alatnpeite 1o mpoidv oteyvo - Chranit pred
N vlhkem - Uchovavat v suchu - Chroni¢ przed wilgocig - Szarazon tartandd - bepeub
ot Bnarv - la ce nasu cyxo - Drzite na suhom - A se pastra la loc uscat - Hranite na
suhem - Forvaras torrt - Opbevares tort - Sailytd kuivassa - Hold tert - Kuru yerde tutun
RIFEIR - Ol ol o

Vor Sonnenlicht schiitzen - Keep away from sunlight - Conserver a Iabri de la lumiere
du soleil - Uit het zonlicht houden - Tenere lontano dalla luce - Manténgase fuera de la
luz del sol - Manter longe da luz solar - Kpatrjote to pakpid ano 1o nAlako dwg

- Chranit pred slunecnim zafenim - Chranit pred sinkom - Trzymac z dala od $Swiatta
/.\ . P . -
//.L\ stonecznego - Napfénytél ovni - He jonyckate Bo3peiicTna conHeyHoro ceeta - [la ce
) nasn oT CTbHYeBa cBeTnHa - Ne izlaZite suncevoj svjetlosti - A se pastra la adapost

de lumina soarelui - Zacititi pred son¢no svetlobo - Skyddas mot solljus - Ma ikke
opbevares i sollys - Sailytd auringonvalolta suojattuna - Ma holdes borte fra sollys
Giines isigindan uzak tutun - BERER - el s 5 e 1n iy

Pozor - Varovanie - Ostrzezenie - Figyelmeztetés - OctopoxHo! - BHumaHue - Oprez

: Achtung - Caution - Attention - Let op - Attenzione - Precaucion - Adverténcia Mpoooyr
Atentie - Pozor - Se upp - Forsigtig - Varoitukset - Forsiktig - Dikkat - 528 - 45

Strahlensterilisiert - Sterilized using irradiation - Stérilisé par irradiation - Gesteriliseerd
met straling - Sterilizzato con radiazioni ionizzanti - Esterilizado utilizando irradiacion
Esterilizado por radiacao - Amooteipwpévo pe xprion aktivooAiag - Sterilizovano
mn ozéfenim - Sterilizované Ziarenim - Sterylizowany radiacyjnie - Besugarzassal sterilizalt
PajinaumonHan crepunmsauma - Crepunusnpare C U3non3saHe Ha o6byBaHe
Sterilizirano zracenjem - Sterilizat prin iradiere - Sterilizirano z obsevanjem - Steriliserad
med stralning - Steriliseret med straling - Steriloitu sateilyttamalla - Sterilisert med straling
Radyasyon yontemiyle sterilize edilmistir - EEFREBRRRE - ¢ 2k gl (25 5

Einfaches Sterilbarrieresystem - Single sterile barrier system - Systeme de barriere stérile
unique - Enkel steriel barrieresysteem - Sistema di barriera sterile singolo - Sistema
de barrera estéril simple - Sistema de barreira estéril Gnico - Zbotnpa dpaypol povig
anoateipwon - Jednoduchy systém sterilni bariéry - Jednoduchy systém sterilnej bariéry
Pojedynczy system bariery sterylnej - Egyszeres sterilgat-rendszer - OaHobapbepHas
CUCTeMa 3aLLUTbI CTEPUIIbHOCTY - EAMHIYHA CTepunHa bapvepHa cuctema - Sustav
jednostruke sterilne barijere - Sistem cu barierd sterild unica - Enojni sterilni pregradni
sistem - Enkelt sterilt barridrsystem - Enkelt sterilt barrieresystem - Yksinkertainen
steriiliyden varmistusjérjestelma - Enke\t sterilt barrieresystem - Tek steril bariyer sistemi
BUHRBERMAR - 25 i xl ol

Einmalige Produktkennung - Unique Device Identifier - Identifiant unique des dispositifs
Unieke code voor hulpmiddelidentificatie - Identificativo unico del dispositivo
Identificador Unico del producto - Identificacao tnica do dispositivo - AmokAetotikd
avayvwploTiko texvoAoyiko Tipoidvtog - Jedinecny identifikator prostfedku - Unikatny
m identifikator pomacky - Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu - Egyedi

eszk6zazonositd - YHWKanbHbI naeHTUGUKaTop MeSULMHCKOro U3Aenns - YHUKaneH
NpneHTucukatop Ha W3nenuata - Jedinstvena identifikacija proizvoda - Identificator
unic al unui dispozitiv - Edinstveni identifikator pripomocka - Unik produktidentifiering
Unik udstyrsidentifikationskode - Yksilollinen laitetunniste - Unik utstyrsidentifikasjon
Benzersiz cihaz kimligi - B& Fxes i1 8 —HBUES )LP‘U;M»’ —5
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