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MOLDOVA EUROPEANA

Fisa tehnica

HydroTac®

HydroTac® Concave

HydroTac® Comfort (incl. HydroTac® Border Multisite)
HydroTac® Sacral

Descrierea generala a produsului/Scopul prevazut

Gama de produse HydroTac este alcatuita din pansamente sterile, de unica folosinta, din spuma, cu un strat exterior de poliuretan permeabil la gaze,
impermeabil la apa si rezistent la bacterii. Suprafata pansamentului de contact cu plaga are o structura tip plasa si este impregnata cu un hidrogel care
actioneaza ca rezervor de umiditate. Gelul are in componenta un polimer hibrid poliuree/poliuretan hidratat care contine propilen glicol. Versiunea
,comfort” a pansamentului este prevazutd cu o margine proeminentd acoperita cu un adeziv poliacrilat, care ii permite sa adere la pielea intacta din jur.
Unele produse cu margini din gama sunt deja pre-tdiate de-a lungul acesteia, pentru a permite o mai buna adaptare la contururile corpului.

Pansamentele sunt disponibile intr-o gama larga de dimensiuni si forme pentru a se potrivi cu dimensiunile leziunilor si sunt disponibile in urmatoarele
variante:

- HydroTac®: acest pansament fara margini poate fi tdiat la dimensiunea doritd, dar necesita un material suplimentar de fixare (de exemplu, o
fasa Peha-haft sau un plasture Omnifix elastic).

- HydroTac® concave: versiune fara margini, cu o forma speciald conceputa pentru aplicare pe cdlcai sau cot.

- HydroTac® comfort (inclusiv HydroTac Border Multisite): aceasta versiune are o margine adeziva, acoperitd cu un strat de adeziv poliacrilat.
Astfel, nu este necesara utilizarea niciunui pansament secundar pentru fixare.

- HydroTac® sacral: are o forma speciald conceputa pentru utilizare in zona sacrald, cu o margine adezivd, acoperita cu un strat de adeziv poliacrilat.

Gama de produse HydroTac este utilizata pentru a stimula vindecarea plagilor cronice sau acute cu exsudat usor pana la moderat in timpul fazelor de
granulatie si epitelizare ale procesului de vindecare.

HydroTac®/HydroTac® concave si HydroTac® comfort/sacral poarta marcajul CE in conformitate cu Regulamentul UE 2017/745/UE privind dispozitivele
medicale. Conform MDR, gama de produse HydroTac este considerata un dispozitiv medical din clasa llb. Evaluarea conformitatii pentru HydroTac®/
HydroTac® concave si HydroTac® comfort/sacral a dovedit cd produsele respecta toate cerintele aplicabile ale directivei mentionate mai sus. Prin urmare,
utilizarea in siguranta si eficacitatea HydroTac®/HydroTac® concave si HydroTac® comfort/sacral sunt asigurate daca produsul este utilizat in conformitate
cu scopul prevazut.

Aplicatie/Indicatie

Gama de produse HydroTac este utilizata pentru a stimula vindecareaplagilor cronice sau acute cu exsudat usor pana la moderat in timpul fazelor de
granulatie si epitelizare ale procesului de vindecare.

Gama de produse HydroTac este destinata profesionistilor din domeniul sanatatii. Acestia pot delega schimbarea pansamentului fie pacientilor, fie
rudelor acestora (persoane laice sub indrumarea profesionistilor).

Compozitie

HydroTac®/HydroTac® concave

Nr. Strat pansament Materia prima si functie
Material de suport Folie elastica, permeabild pentru vaporii de apa, din poliuretan
Spuma absorbanta Spuma moale, absorbantad din poliuretan
Stratul de contact cu plaga Apa care contine poliuree/hibrid polimer-poliuretan cu propilen glicol in structura
tip plasa
4 Folie de protectie Folie de polipropilena siliconatd, imprimatad cu numerele 1 si 2

CP-C2.2-01, Anexa 17, Versiunea 2, valabila de la:



Fisa tehnica
www.hartmann.info HydroTace/ D4.1002-01 / 11-05-2021 Pagina 1din 6

CP-C2.2-01, Anexa 17, Versiunea 2, valabila de la:


http://www.hartmann.info/

Fisa tehnica

HydroTac®

HydroTac® Concave
HydroTac® Comfort (incl. HydroTac® Border Multisite)
HydroTac® Sacral

Fig. 1: Sectiune a HydroTac®/HydroTac® concave

HydroTac® comfort (incl. HydroTac Border Multisite)/HydroTac® sacral

Material suport
Spumd absorbantd
Hidrogel

Folie de protectie

Nr. ref. Strat pansament Materia prima & functie

1 Material de suport Folie elasticd, permeabild pentru vaporii de apd, din poliuretan

2 Spuma absorbanta Spuma moale, absorbanta din poliuretan

3 Stratul de contact cu plaga Apd care contine poliuree/hibrid polimer- poliuretan cu propilenglicol in structura
tip plasa

1b Adeziv Adeziv acrilic

4 Folie de protectie Folie de polipropilena siliconatd, imprimata cu numerele 1 si 2
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2: Sectiune a HydroTac® comfort/HydroTac® sacral

Fig. 3: Schemd HydroTac® Border Multisite
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Backing material

Acrylic adhesive

sorbing foam
ydrogel

Cover sheet

Material suport
Adeziv acrilic
Spumd absorbantd
Hidrogel

Folie de protectie
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Numere de referinta

Dimensiune Dimensiune Dimensiune Nr. referinta
(cm) corp pachet
absorbant
HydroTac 10x10 Nu se aplica P3 685831
HydroTac 10x10 Nu se aplica P10 685832
HydroTac 10x20 Nu se aplica P3 685833
HydroTac 10x20 Nu se aplica P10 685841
HydroTac 12,5x 12,5 Nu se aplica P3 685836
HydroTac 12,5x 12,5 Nu se aplica P10 685837
HydroTac 15x15 Nu se aplica P3 685839
HydroTac 15x15 Nu se aplica P10 685840
HydroTac 15x20 Nu se aplica P10 685843
HydroTac 20x 20 Nu se aplica P3 685844
HydroTac 20x 20 Nu se aplica P10 685842
HydroTac 12,5x12,5 Nu se aplica P16 685846
HydroTac 6 rotund Nu se aplica P3 685848
HydroTac 6 rotund Nu se aplica P10 685849
HydroTac concave 18 x 18,5 Nu se aplica P3 685824
HydroTac concave 18 x 18,5 Nu se aplica P10 685825
HydroTac comfort 8x8 3,5x3,5 P16 685808
HydroTac comfort 12,5x12,5 7,5x7,5 P16 685809
HydroTac comfort 8x8 3,5x3,5 P10 685810
HydroTac comfort 6,5x10 2,5x6 P10 685811
HydroTac comfort 10x20 5x14 P10 685813
HydroTac comfort 10x 30 5x25 P10 685830
HydroTac comfort 12,5x12,5 7,5x7,5 P3 685814
HydroTac comfort 12,5x12,5 7,5x7,5 P10 685815
HydroTac comfort 8x15 3x10 P10 685807
HydroTac comfort 15x15 10x 10 P3 685817
HydroTac comfort 15x 15 10x 10 P10 685818
HydroTac comfort 15x20 9x14 P3 685820
HydroTac comfort 15x20 9x14 P10 685821
HydroTac comfort 20x 20 14x14 P3 685822
HydroTac comfort 20x 20 14x 14 P10 685812
HydroTac Border Multisite 11,5 rotund o6 P10 Nu este cazul
HydroTac Border Multisite 13 x 16 oval 8x11 P10 Nu este cazul
HydroTac sacral 18x 18 13x 10,6 P3 685826
HydroTac sacral 18x 18 13x 10,6 P10 685827
HydroTac sacral 22x22 16 x 13,6 P3 685828
HydroTac sacral 22x22 16 x13,6 P10 685850
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Contraindicatii

Gama de produse HydroTac nu este indicatd pentru plagile cu exsudat abundent. Tn plus, gama de produse HydroTac nu trebuie utilizat3 la
pacientii care pot fi alergici la oricare dintre componentele/ingredientele sale, in special propilen glicol, poliuretan sau adeziv pe baza de acril.

Efecte secundare nedorite

Ca orice alt dispozitiv medical, acest produs poate cauza reactii adverse, care nu apar la toti pacientii. Efecte secundare generale ale
HydroTac:

Tn cazuri rare, HydroTac poate provoca reactii alergice.

n cazuri rare, HydroTac poate provoca reactii locale ale pielii (iritare, roseats, umflare etc.).

Tn cazuri rare, HydroTac poate adera prea puternic la piele.

n cazuri foarte rare, HydroTac poate cauza desprinderea pielii.

n cazuri foarte rare, parti din HydroTac pot rimane in plaga.

Precautii

Tnainte de tratamentul plagilor cu vindecare afectatd, se va efectua o evaluare medicald a stérii plagii si a cauzei ce impiedica vindecarea.
Tratamentul cu acest pansament nu poate inlocui tratamentul cauzei care sté la baza afectrii vindecarii. Tn cazul plagilor clinic infectate si a celor
din zonele cu oase si tendoane expuse, gama de produse HydroTac va fi utilizata numai sub supraveghere medicald. Gama de produse HydroTac
poate fi utilizata pentru arsuri de gradul doi si trei de grosime completd, sub supraveghere medicald, dupa debridarea tesutului necrozat sau
tratamentul chirurgical. Nu utilizati pansamentul concomitent cu oxidanti precum solutii de hipoclorit sau apa oxigenatd. Utilizarea gamei de
produse HydroTac la copiii cu varsta sub 5 ani si la femeile insarcinate sau care aldpteaza trebuie sd aiba loc numai dupa consultarea unui medic
calificat.

Dispozitiv steril

HydroTac este un dispozitiv medical steril, sterilizat cu radiatii. Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat.

Dispozitiv de unica folosinta

Reutilizarea unui dispozitiv medical de unica folosinta este periculoasa. Reprocesarea dispozitivelor in vederea reutilizarii poate afecta grav
integritatea si performanta acestora. Informatii disponibile la cerere.

Eliminarea produsului

Pentru a reduce pericolele potentiale de infectie sau de poluare a mediului, componentele de unica folosintd ale HydroTac trebuie eliminate
conform procedurilor de eliminare prevazute de legile, regulile, reglementarile si standardele de prevenire a infectiilor aplicabile la nivel local.
Raportarea incidentelor

Tn cazul unui pacient/utilizator/tert din Uniunea Europeana si din tiri cu regim de reglementare identic (Regulamentul 2017/745/UE privind
dispozitivele medicale); daca, pe parcursul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia, a avut loc un incident grav, acesta
trebuie raportat producdtorului si/sau reprezentantului sdu autorizat si autoritatii dvs. nationale.
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Caracteristicile de performanta ale produsului

HydroTac®/HydroTac® concave

Proprietate Metoda de testare Unitate Rezultat
Absorbtie TMO00 0030 g/cm: >0,4
Rata de transmisie a vaporilor, in pozitie TMO00 0188-01 g/m224h >1000
verticald DIN EN 13726-2

HydroTac® comfort (incl. HydroTac Border Multisite)/HydroTac® sacral

Proprietate Metoda de testare Unitate Rezultat
Absorbtie TMO00 0030 g/cm2 >0,4
Rata de transmisie a vaporilor, in pozitie TMO00 0188-01 g/m224h >1000
verticald DIN EN 13726-2

Adeziune TMO00 0091-01 N/25mm >2

Toate datele se refera la produsele sterile.

Etichetare

Lot-Nr. cu cod din 9 cifre

De ex.:
LoT 1 234 56 789
An exclusiv saptamana eExclusiv pentru uz
pentru uz intern intern

Data de productie

De ex.: &I 2020-03-06

an-luna-zi

Data expirare:
De ex.: g 2020-03-06
an-luna-zi

Termen de valabilitate: 3 ani

Dispozitiv medical

MD
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Identificator unic dispozitiv (UDI)

n (01)12345678912345
(103123456789
(117200306
(17>200306

Sistem de bariera sterild unica

O Single sterile barrier system

Conformitate europeana

C€

0123

Ambalaj

HydroTac®/HydroTac® concave si HydroTac® comfort (inclusiv HydroTac Border Multisite)/HydroTac® sacral este ambalat individual in pungi etanse.
Pungile etanse sunt ambalate in cutii pliabile. Cutiile sunt ambalate in cutii de transport conform DIN, sigilate cu benzi adezive, ambalate pe
europaleti.

Ultima data a revizuirii: 11.05.2021

Subsemnata, GAGEANU CORINA traducdtor autorizat de Ministerul Justitiei cu nr. 25675, certific
exactitatea traducerii cu textul inscrisului original din limba englezd in limba romdand.
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