HARTMANN
France

DOSSIER D'INFORMATION TECHNIQUE
Pansement hydrocellulaire

HydroTac®

1. Renseignements administratifs concernant I'entreprise

1.1 Nom : Laboratoires PAUL HARTMANN Sarl

1.2 Adresse compléte :

9 route de Sélestat - CHATENOIS 67607 SELESTAT Cedex - France
Téléphone : 03 88 82 43 43

Fax : 03 88 82 43 99

Email : contact@hartmann.fr

Site Internet : http://www.hartmann.fr

1.3 Coordonnées du correspondant matériovigilance :
Sandrine Verlaine

Téléphone : 03 89 58 49 40

Fax : 03 89 58 49 98

Email : sverlaine@hartmann.info

1.4 Certification du systéme qualité
ISO 9001 : 2008 (date de renouvellement 10/2016)
EN 13485 : 2012 / AC 2012 (date de renouvellement 10/2016)

Organisme certificateur : TUV SUD

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1. Dénomination commune : Pansement hydrocellulaire

2.2 Dénomination commerciale : HydroTac®

2.3 Code nomenclature : Non applicable

2.4 Code LPPR (si applicable) : 1372672 (réf. 685837), 1336558 (réf. 685840), 1333198
(réf. 685841), 1328493 (réf. 685842), 1364342 (réf. 685843) et 1370236 (réf. 685846).

2.5 Classe du DM : IlIb

Directive de I'UE applicable : Directive Européenne 93/42/CEE amendement 2007/47/CE
Selon Annexe n° : II

Numéro de l'organisme notifié : TUV-0123

Date de premiére mise sur le marché dans I’'UE : Février 2010.

Fabricant du DM : Paul Hartmann AG

2.6 Descriptif du dispositif :

HydroTac ® est un pansement hydrocellulaire en mousse recouvert d'un film en
polyuréthane perméable aux gaz, hydrophobe et résistant aux bactéries sur la face
supérieure. Le pansement est recouvert d’un film d’hydrogel sur la face en contact avec
la plaie.

Selon |'état de la plaie, HydroTac® peut absorber les sécrétions de la plaie, mais
également apporter de I'humidité en cas de plaie séche. Dans tous les cas, le milieu
humide ainsi entretenu favorise la cicatrisation de la plaie. Le gel n‘adhérant pas a la
plaie, le changement du pansement est quasi indolore et sans résidu.
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Le produit est-il une trousse : Non

Caractéristiques générales :
Capacité d'absorption : > 0,4 g/cm?2
Pénétration a la vapeur d'eau : > 1000 g/m?2/24 h

2.7 Références catalogue :

Conditionnement / Emballage :

Emballé individuellement sous pochette aluminium pelable.
UCD (Unité de commande) : le carton

QML (quantité minimale de livraison) : 1 carton

Référence | Taille ou dimensions produit Ngoléggtetse/ Nb pct))((:)?teettes/ Nbcgl?tlct;s/ Nbpcaalgttigs /
685837 12,5 x 12,5 cm (Boite de 10) 1 10 6 56
685840 15 x 15 cm (Boite de 10) 1 10 4 77
685841 10 x 20 cm (Boite de 10) 1 10 4 66
685842 20 x 20 cm (Boite de 10) 1 10 3 64
685843 15 x 20 cm (Boite de 10) 1 10 4 55
685846 12,5 x 12,5 cm (Boite de 16) 1 16 6 40
Référence Dimensions pochette Dimensions boite Dimensions carton Dimensions palette
685837 227 x 205 mm 211 x 66 x 234 mm 488 x 224 x 216 mm_ | 1200 x 800 x 1878 mm
685840 239 x 218 mm 224 x 66 x 245 mm 506 x 236 x 151 mm_ || 1200 x 800 x 1811 mm
685841 294 x 168 mm 174 x 66 x 300 mm 364 x 312 x 151 mm_ | 1200 x 800 x 1811 mm
685842 294 x 275 mm 281 x 66 x 304 mm 338 x 296 x 216 mm_ | 1200 x 800 x 1878 mm
685843 294 x 218 mm 224 x 66 x 300 mm 464 x 312 x 151 mm_ | 1200 x 800 x 1811 mm
685846 227 x 205 mm 211 x 101 x 233 mm| 714 x 225 x 221 mm_ | 1200 x 800 x 1918 mm

Remboursé LPPR

Etiquetage :
Exemple d'‘impression boite : Voir en annexe

Exemple d’étiquettes : Voir en annexe

2.8 Composition du dispositif et Accessoires :

HydroTac® est composé comme ci-dessous:

- un film élastique et perméable aux gaz en polyuréthane

- une mousse douce et absorbante en polyuréthane

- un gel en contact avec la plaie en polymeére de polyurée/polyuréthane contenant du
propyléne glycol

- une feuille couvrante siliconée

Absence de latex. Absence de colophane.
Absence de phtalates.
Absence d'un produit d'origine animale ou biologique.

2.9 Domaine :

Indications : voir partie 6.2

. Procédé de fabrication et de stérilisation :

.1 Lieu de fabrication : Allemagne

.2 Lieu de stérilisation : Allemagne.

.3 Mode de stérilisation du dispositif : Par rayonnement.

3
3
3
3
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4. Conditions de conservation et de stockage :

Conditions normales de conservation et de stockage : Conserver dans un endroit propre,
a l'abri de I'humidité et a une température comprise entre 5 et 40 °C.

Durée de la validité du produit : 3 ans.

5. Sécurité d’utilisation : Sans objet

5.1 Sécurité technique : /

5.2 Sécurité biologique : /

6. Conseils d’utilisation :

6.1 Mode d’emploi : Voir en annexe

6.2 Indications :
HydroTac® est particulierement indiqué pour le soin des plaies superficielles faiblement a
modérément exsudatives durant la phase de granulation et la phase d'épithélialisation.

6.3 Précautions d’emploi :

Avant de traiter une plaie a cicatrisation difficile, il est nécessaire de consulter un
médecin afin gqu’il évalue |'état de la plaie et qu'il détermine la cause du retard de
cicatrisation. Le traitement par HydroTac® ne peut en aucun cas se substituer au
traitement étiologique du retard de cicatrisation.

HydroTac® ne doit étre utilisé que sous contr6le médical sur les plaies cliniquement
infectées, ou les plaies ouvertes laissant apparaitre les os, les muscles ou les tendons.
HydroTac® peut étre utilisé sous contréle médical dans le cas de brilures du second
degré profond et du troisieme degré apres la mise en oeuvre d’une nécrosectomie et/ou
d’un traitement adapté.

6.4 Contre-indications : Il est déconseillé d'utiliser HydroTac® sur les patients présentant
une sensibilité connue a I'un des composants.

HydroTac® ne doit pas étre utilisé avec des agents oxydants (par exemple, solution de
Dakin ou eau oxygénée), car ils risquent d’endommager le pansement.

7. Informations complémentaires sur le produit :
Sans objet

8. Liste des annexes au dossier :

Exemple d'impression de la boite
Exemple d’étiquette carton
Notice d’emploi
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Exemple d'impression boite :
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Exemple d’étiquette carton :

REF| 685 837,
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Notice d’emploi

HydroTac.

band mit ichtung
Foam dressing impregnated with gel

Pansement hydrocell ire avec gel
autoadhérent

Schuimverband geimpregneerd
met gel

Medicazione in schiuma impregnata
con gel

Aposito de espuma impregnado
con gel

Penso de espuma impregnado

com gel

Agppwdeg eniBepa pe emioTpwon
YEANG

Pénové kryti na rany impregnovano
gelem

Hydropolymérové penové krytie na
rany impregnované gélom

Opatrunek piankowy z cienka
warstwg zelu

Géllel impregnalt habkétszer
MoerAzka ry6yaTan nponuTaHHasa
renem

Skumforband impregnerat med gel
Skumforl ng impragneret med gel
Geelilld kyllistetty vaahtosidos
Sarbandasje impregnert med gel
KEFAFEELNE

Jaly i ptia afglll dgaidf Bolacs
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Mode d’emplol

Description du prodult

HydraTac est un pansement hydrocellulaire en mousse recouvert dun film en
palyuréthane perméable aux gaz, hydrophobe et antibactérien sur la face
supérieure. Le pansement est recouvert cun film d’hydrogel sur la face en
contact avec la plaie. Le gel est compesé d'un polymére hybride polyurde-
polyuréthane agueux contenant du propylane glycol

HydraTac comfort et HydroTac sacral comportent un pourtour auto-adhesit
recouvert d'une masse adhésive polyacrytate

Propriétés et mode d’action

Selon I'état de Ia plale, HydroTac* peut absarber les sdcrétions de la piale,
mais 6galement apporter de I'humicit en cas de plaie sche. Dans tous les
cas, le milleu humide ainsl entretenu favorise Ia cleatrisation de Ia plaie. Le gel
radhérant pas A la piale, le changement du pansement est quasl indolore et
sans residu

HydraTac comfort et HydroTac sacral comprennent un film pourtour auto-
adnésif rendant superflu un matériel supplémentaire pour fa fication
Indications

HydroTac est particuliérement indiqué pour le soin des plaies superficlelles
falblement 4 modérément exsudatives durant fa phase de granulation et la
phase o' épithelalsation.

Cholsir Ia tallle de HydroTac, HydraTac comfort, HydroTac sacral et HydroTac
concave de maniére & ce que le pansament dépasse d’environ un & deux
centimatres des bords de la plale. Si nécessalre découper Ie pansement & la
taille désirde  I'aide d'une paire de cissalx stérile

HydroTas/HydroTac consawe : Retirer e film protecteur blanc en respectant la
numérotation (1 & 2) et appliquer la face du pansement recouverie de gel sur
a plale. Le pansemment est Iégérement adnést, ce qul facilite sa manipulation.
Cependant, HydroTac/HydiraTac concave doil toujours éfre malntenu & I'aide
d'un prodult de fixation adapté (par exemple, la bande adhésive en non-tissé
Omnifix Elastic ou la bande de fiation Peha-haft).

HydroTac comfort : Retirer le film protecteur blanc en respectart la
numérotation (1 & 2 et apy ier la face du pansement recouverte de gel sur
la plale en appuyant fermement sur le pourtour adhéslf. Puls retirer le film
supérieur selon la numérotation (2 & 4).

HydroTac sacral : Retirer le film protecteur blanc portant le numéro 1 et
appliquer la face du pansement recouverte de gel sur la plale en appuyarnt
Ims protecteurs latérawx

. Enfin retirer le film

supériur selon Ia numerctation (3 & 4)
S'assurer quB, dans tous les cas, la pansament Soit toujours en contact diract
auac o it da fa plale. Pour les soins e plale plus profonde ou déchiqustés,
Utlisar des pansements adaptés ftels que Hydrosorb Gel ou Sorbalgon ou
PermaFoam Cavity).

Las ehangements de panssments seront effectués en fonetion des Indieations
cliniques cu lorsque Pexsudat apparaliza U nivea des bords du pansement.
Contre-Indications

1l est déconsalllé dwtiiser HydroTac sur les patierts présentant une sensibiits
connua  I'un des Eomposants,
Mesures de précaution
Auant de Iralter une piale 4 clcatrisati st necessalre de consutter
un médecin afin qu'll évalue I'état de Ia plale ef qu'll détermine la cause du
retard de cicatrisation. Le traliement par HydroTac ne peut en aucun cas se
subsitusr au tratement etiologiaue du retard de cleatitsation

HydraTac ne doit are LtlisS que sous controle médical Sur les plales clinique-
ment Infectées, ou les plales ouvertes lalssant apparattre 165 08, les Muscles
ou lles tendons

HydraTac peut etre utlisd sous controle medical dans ke cas de brolures du
second degré profond et du trolsleme degre aprés la mise en ceuvre d'une
ndcrosectomie et/ou d'un traitement adapts.

HydraTac ne dolt pes étre utlise avec des agents oxydants (par exemple, solu-
tion de Dakin ou eau oxygenee), car lis fsquent d'endommager le pansement
Indications pas
* A conserver a
* Verifler Intégrité du protecteur individuel de: steriitg avant usage.

= Ne pas restéiliser.

* Tenir hors de portée des enfants.

~ La dénomination HydroTac regroupe I'ensemble des présentations ; toute exeeplion est
menticanés epressément.

Date de dernisre révision de la notice : 2013-02

FR — Lab. PAUL HARTMANN S.a.rl. - Chatenols - 67607 Sélestal CEDEX
BE — N.V. PAUL HARTMANN S.A. - 1480 Saintes/Sint-Renelde

Gebrauchshinweise

Produkibeschrelbung

HydroTac Ist ein band mit einer flassigait
und kelmdichten Deckiolie aus Polyurethan. Der Verband st wundseltig mit
elnem Hydrogel beschichtet. Das Gel bestent aus elnem wasserhaliigen
Polyhamstofi/Polyurethan-Hybrid-Polymer, das Propylenglykol enthét.

HydroTac comfort/HydroTac sacral verfiigen zusitzlich Uber sinen umlaufen-
den, selbsthattenden Kleberand, der mit einem Polyacrylatiieber beschichtet
Ist.

Elgenschaften und Wirkungswelse

HydraTac™ kann sowonl Wundsekret aufnehmen als auch bel trockenen
‘Wunaverhiftnissen Feuchtigeit abgeben. Hierdurch stellt sich In jedem Falle
eln feuchtes Wundmilieu ein, das stimullerend auf die Wundhellung wirit. Das
wundseltige Gel wirkt einem Verideben mit der Wunde entgegen. Der Verband
1Bt sich schmerzarm und riickstandsfrel von der Wunde entfernen.

Da HydroTac comfort/HydroTac sacral Uber elnen umlaufenden Kisberand
verfiigen, sind hier kelne zuséitdichan Materialien flir die Verbandfbderung
notwendig.

Indikationen

HydroTac elgnet sich fiir die Behandiung von Wunden In der Granulations- und
Epithelisierungsphase mit geringer bis méBiger Seletion.

Anwendungshinwelse

HydraTac, HydroTac comfort, HydroTac sacral, HydroTac concave In der GroBe
0 auswihlen, dass der Verband die Wundréinder einen bis zwel Zertimeter
uberlappt. Der Verband HydroTac/HydroTac concave kann bel Bedarf mit einer
sterilen Schere 2ugeschnitten werden

HydroTac/HydroTac concave: Die welBe Schutzfolle entsprechend der
Nummerlerung (1 & 2) abziehen und den Verband mit der gelbeschichteten
Seite auf die Wunde legen. Der Verband lst leicht selbsthaftend, wodurch die
Hanahabung erlelchtert wird. Unabhangig hiervon muss HydroTac/HydroTae
concave aber In Jedem Falle zusétziich mit geelgneten Produkten fixert werden
(2. B. mit dem Kiebevlies Ominifix elastic oder der Fierbinde Pena-hat).

HydroTac comfort: Die welBa Schutzfolie entsprechend der Nummerlerung

(1 & 2) abziehen, den Verband mit der gelbeschichteten Seite auf dis Wunde
legen und den Kleberand gut andriicken. Dann die Decifolle entsprechend der
Nummerlerung (2 & 4) abzienen.

HydroTac sacral: Die weiBe Schutzfolle mit der Nummerlerung 1 abziehen, den
Verband mit der gelbeschichteten Sefte auf die Wunde legen und den
Kieborand gut andriicken. Danach die seftichen Schutzfollen mit der
Nummerlerung 2 abziehen und den Kieberand gut andricken. Dann die
Deckfolie entsprechend der Nummerierung (3 & 4) abziehen.

In jedem Falle sollte sichergestellt sain, dass die Wundauflage in direkiem
Kentakt mit dem Wundgrund steft. Fr die Behandiung tiefer und zerdUftater
‘Wunden sollte entsprechend auf andere geeignete Produkte ausgewichen
werden (z.B. Hydrosorb Gel oder Sorbalgon).

Ein Verbandwechssl Ist notwendig, wenn es Kiinisch angezsigt ist, oder wenn
Sekret am Rand der Wundauflage sichibar wird.

Gegenanzeigen
HydroTac solite richt angewendet werden, wenn eine Uberempfindlichkeit
gegeniiber einem der Inhaltsstoffe vorliegt.

Spezlelle Vorsichtsmanahmen

Vor Jeder Behandlung von Wunden mit beeirtrachiigter Hellungstenden ist
eine drztiiche Beurteilung des Wundzustandes und der Ursache der Wund-
hellungsstérung notwendig. Die Behandlung mit HydroTac kann eine kausale
Behandlung der Wundhellungssttrungen nicht ersetzen

HydroTac solite bel kinisch inflzierten Wunden und im Berelch von freiliegen-
den Knochen und Sehnen nur unter érztliicher Aufsicht angewendet werden.
Bel Brandwunden des Grades 2b und 3 kann HydroTac unter &rztiicher
Aufsicht nach erfolgter baw. werden.
HydreTac nicht gleichzeitig mit Oxidationsmitteln wie Hypochloritisungen oder

‘Wasserstoffperoxid verwenden, da hierdurch die Wundauflage zerstért werden
Kann

Besondere Hinwelse
& Trocken lagern.

« Inhalt steril, solange Pesipackung unversehrt
« Nicht resterilisieren

© Vor Kindern sichern.

*Wenn HydroTac: Im folgenden Text gerannt wird, bezleht sich dies auf alls Aumachungen;
davcn abweichende Ausnahmen sind

‘Stand der Information: 2013-03

PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-StraBe 12

80522 HEIDENHEIM, GERMANY o1z
AT — PAUL HARTMANN Ges. m.b.H. - 2355 Wiener Neudorf @
CH — IVF HARTMANN AG - 8212 Neuhausen
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