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1. Descricdo Geral do Produto

Hydrocolle € um penso hidrocoldide, estéril, autoadesivo, composto por uma camada de
contacto de particulas de hidrocolo6ide carboximetilcelulose contidas numa matriz de polimero
adesivo, e por uma pelicula exterior em poliuretano, permeavel ao ar, mas impermeavel a
bactérias e liquidos. Em contacto com a ferida, o hidrocoléide absorve o exsudado formando
um gel que assegura um ambiente himido para a ferida. A camada de gel previne que
Hydrocolle adira a ferida. O Hydrocolle nao irrita o tecido de granulacéo ou de epitelizacéo, e
pode ser removido sem dor. O Hydrocolle é autoadesivo.

Hydrocolle ostenta a marcacdo CE de acordo com a diretiva 93/42/ECC para dispositivos
médicos.

Este produto esta classificado como dispositivo médico de classe llb.

Foi realizada uma avaliagdo de conformidade para o Hydrocolle que comprova a sua
conformidade com todos os requisitos aplicaveis na diretiva acima mencionada.

A utilizacdo segura de Hydrocolle esta, por isso, assegurada desde que o produto seja
utilizado de acordo com a sua finalidade.

Classe de Hidrorregulacéo: Hidroactivo™
Situacdo Regulamentar: Dispositivo Médico que ostenta a marcacéo CE

2. Aplicacao/Indicacdes

Hydrocolle destina-se ao tratamento de feridas ligeiras a moderadamente exsudativas.
Hydrocolle € especialmente indicado para o tratamento de feridas crénicas exsudativas, como
por exemplo em Ulceras na perna e Ulceras de presséo, feridas agudas exsudativas incluindo
pequenas queimaduras, areas doadoras de pele, e outras feridas cirirgicas e traumaticas.

Contraindicagdes: Hydrocolle ndo deve ser usado em feridas extensiveis a musculos,
tendBes ou 0ssos, ou, em feridas clinicamente infetadas, ou em queimaduras totais.

Precauc¢des/adverténcias: Hydrocolle s6 pode ser eficaz apos uma avaliacdo holistica do
paciente e da ferida. O tratamento com Hydrocolle ndo pode substituir o tratamento da causa
da cicatrizagdo dificil. Nao é necessaria a mudanca diéria do penso. O uso inadequado ou
mudancas de penso muito frequentes podem resultar em irritagdo ou remocdo da camada
superficial da pele.
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Aplicacao: Selecione a forma e tamanho corretos de Hydrocolle. O penso deve estender-se a
pelo menos 1 centimetro além de todos os bordos da ferida para garantir a sua permanéncia
firme.

Hydrocolle / Hydrocolle Thin: remover a pelicula protetora de papel, posicionar Hydrocolle na
ferida, ajustar os bordos e pressionar para fixar.

Remocéo: A frequéncia das mudancas de penso dependerd do estado da ferida. Hydrocolle
deve ser mudado na presenca de uma descoloragéo visivel e da formag¢édo de uma bolha do
mesmo tamanho da ferida. Para mudanca de penso, levante Hydrocoll® pelos bordos e retire-
o cuidadosamente. A camada de gel hidrocoldide que permanece sobre a ferida ndo deve ser
confundida com fibrina. N&o afeta a cicatrizacdo da ferida e pode ser lavado, se necessério.

Em feridas ndo complicadas, Hydrocolle pode permanecer até 7 dias.

3. Apresentacdes

Cédigo Designacéo do Produto Dimensdes N° unidades
HARTMANN (cm x cm)
900938 Hydrocoll Classic 10x 10 10
900939 Hydrocoll Classic 15x 15 10
900940 Hydrocoll Classic 20x 20 10
4. Caracteristicas do produto

Cobertura: Pelicula em poliuretano transparente e respiravel

Adesivo: Adesivo absorvente hidrocoldide

Protecéo: Papel branco de facil remocé&o, 2 pecas dobradas para

facil aplicagcéo
Matriz hidrocoléide: O sistema hidrocol6ide é formado por uma borracha

sintética com base adesiva (livre de taquificantes e de
6leo mineral) e de -carboximetilcelulose sédica. O
material ndo contém componentes de origem animal,
nem componentes suspeitos de serem irritantes ou de
provocarem reacdes alérgicas, tais como colofénia e
seus derivados.
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5. Etiquetagem

Cada embalagem contém um manual de instrugbes que descreve as propriedades,
indicacdes, contraindicagfes, aplicacéo, etc. do Hydrocoll.

N° de lote com 9 digitos:
P. ex.:

9 XXX 12 XXX
Ano para uso interno Semana de producédo para uso interno

Data de validade:
Ex;: £ 2014 04

Ano  Més
Validade do produto: 5 anos

6. Embalagem

Precauc¢des de armazenamento: utilizagao Unica.
[3 -esterilizado. Estéril, se a embalagem permanecer intacta.
Armazenar a temperatura ambiente, evitar refrigeracdo e exposicao a humidade elevada.

Data: 2009-04-20
PAUL HARTMANN AG

SM-PDW-Gestéo de solugbes
Departamento de desenvolvimento de produto
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Dr. Axel Eckstein
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