Gebrauchsanweisung

Allgemeine Beschreibung des Produkts

Coverflex fast ist ein nahtloser, rundgestrickter, dauerelastischer Schlauchverband,
der hauptséchlich aus Viskose besteht. Der Verband ist rechts-links-gestrickt und hat
eingearbeitete elastische mit Polyamid-Garn iiberzogene Faden in jeder zweiten Reihe.

Zweckbestimmung

Coverflex fast ist ein nicht steriler, dauerelastischer Schlauchverband fiir den
Einmalgebrauch, der zur Anwendung auf der Haut im klinischen und héuslichen Umfeld
vorgesehen ist. Er kann durch Laien und medizinische Fachkréfte als Uberzug zur Fixierung
oder zum Schutz von Primar- und Sekundarverbanden verwendet werden. Dariiber

hinaus kann er von medizinischen Fachkraften bzw. von Laien unter der Aufsicht von
medizinischen Fachkraften als mechanische Barriere in Form eines Feuchtverbands bei der
Behandlung der akuten Phase des atopischen Ekzems und in Form eines Trockenverbands
bei der chronischen Phase des atopischen Ekzems, auch in Verbindung mit Externa (z. B.
Salben, Fliissigkeiten, Puder), sowie als Unterzug zur Vorbeugung von Hautirritation

(bei Verwendung durch medizinische Fachkrafte auch im Zusammenhang mit einer
Kompressionstherapie) angewandt werden.

Bei der Verwendung als Unterzug bzw. als Uberzug zur Fixierung oder zum Schutz von
Primar- und Sekunddrverbanden sollte der Verband gewechselt werden, sobald dies
indiziert erscheint. Die Gesamtverwendungsdauer kann 30 Tage Gberschreiten. Bei der
Verwendung als Primarverband zur Behandlung des atopischen Ekzems sollte der Verband
gewechselt werden, sobald dies indiziert erscheint. Die Gesamtverwendungsdauer sollte
30 Tage jedoch nicht berschreiten.

Zusammensetzung
91 % Viskose, 5 % Polyamid, 4 % Elastan

Indikationen

Primarverband/mechanische Barriere

« als Feuchtverband zur Behandlung des atopischen Ekzems (akute Phase)

« als Trockenverband zur Behandlung des atopischen Ekzems (chronische Phase)
« als Unterzug zur Vorbeugung von Hautirritation

Sekunddrverband
« als Uberzug zur Fixierung oder zum Schutz von Primar- und Sekundarverbanden

Kontraindikationen
Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

VorsichtsmaBnahmen

«  Die Anwendung beenden und sofort arztlichen Rat einholen, wenn sich der Zustand
der Haut verschlechtert.

= Vor der Anwendung als Feucht- oder Trockenverband: Rat von einer medizinischen
Fachkraft einholen.

« Beim Anlegen und Entfernen des Schlauchverbands muss der Primarverband an Ort
und Stelle verbleiben.

Anwendung

I. Als Uberzug zur Fixierung oder zum Schutz von Primér- und
Sekundarverbénden

1. Richtige GroRe auswahlen (siehe Tabelle mit Angaben zum Umfang). Erforderliche
Lange von Coverflex fast abschneiden (je nach GroRe des Primarverbands und Lange
des Korperteils).

2. Coverflex fast iiber das Ende des betreffenden Korperteils ziehen.

3. Coverflex fast vorsichtig tiber den Primarverband nach oben ziehen.

In manchen Fallen kann eine zusatzliche Fixierung des Primarverbands erforderlich sein.

Als Primérverband in Form eines Feuchtverbands zur Behandlung des

atopischen Ekzems (akute Phase)

1. Richtige GroRe auswahlen (siehe Tabelle mit Angaben zum Umfang). Erforderliche
Lange von Coverflex fast abschneiden (je nach Lange des Korperteils).

2. Das gewiinschte Externum (z. B. Salbe) auf die Haut auftragen.

3. Coverflex fast in lauwarmes Wasser tauchen und auswringen.

4. Vorsichtig tiber den betroffenen Korperbereich ziehen. Ein Verwischen des
aufgebrachten Externums ist zu vermeiden.

5. Zum Schutz der Kleidung eine zweite, trockene Lage tiber den angelegten feuchten

Coverflex fast Verband ziehen.

Ill. Als Primarverband in Form eines Trockenverbands zur Behandlung des
atopischen Ekzems (chronische Phase)

1. Richtige GroRe auswahlen (siehe Tabelle mit Angaben zum Umfang). Erforderliche
Lange von Coverflex fast abschneiden (je nach Lange des Korperteils).

2. Das gewiinschte Externum (z. B. Salbe) auf die Haut auftragen.

3. Coverflex fast vorsichtig nach oben ziehen. Ein Verwischen des aufgebrachten
Externums ist zu vermeiden.

Sonstige Hinweise

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 beeintrachtigen. Weitere Informationen auf Anfrage.

Meldung von Vorkommnissen

Fir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Landern mit denselben
Vorschriften (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte); wenn wéhrend oder
infolge der Verwendung dieses Produktes ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten
ist, melden Sie dies dem Hersteller und/oder seinem Bevollmachtigten und Ihrer nationalen
Behorde.

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
Infektionsprévention entsorgt werden. Das Medizinprodukt ist mit dem normalen Hausmiill
2u entsorgen.
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Instructions for use

General description of the device

Coverflex fast is a seamless round-knitted tubular bandage mainly made of viscose, which
is permanently elastic. It is right-left knitted and has inlayed elastic threads covered with
PA yarn in every second row.

Intended purpose

Coverflex fast is a non-sterile, single-use, permanently elastic tubular bandage for use

on human skin in clinical and home environments. It can be used by lay persons and
healthcare professionals as an outer lining for fixation or protection of primary and
secondary dressings. Further, it can be used by healthcare professionals and lay persons
under the supervision of healthcare professionals as a mechanical barrier for the treatment
of atopic eczema (acute phase) as a moist dressing, and atopic eczema (chronic phase) as
a dry dressing, also in combination with externa (e.g., ointments, liquids, powder); and

for the prevention of skin irritation as an inner lining (also in the context of compression
therapy when used by healthcare professionals).
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When used as inner lining or as outer lining for fixation or protection of primary and
secondary dressings, the bandage should be changed when indicated; the accumulated
use can exceed 30 days. When used for the treatment of atopic eczema as a primary
dressing, the bandage should be changed when indicated; however, the accumulated use
should not exceed 30 days.

Composition
91 % viscose, 5% polyamide, 4 % elastane

Indications

Primary dressing/mechanical barrier

- for treatment of atopic eczema (acute phase) as a moist dressing
- for treatment of atopic eczema (chronic phase) as a dry dressing
= for prevention of skin irritation as an inner lining

Secondary dressing
= as outer lining for fixation or protection of primary and secondary dressings

Contraindications
No contraindications known.

Precautions

« Discontinue use and seek immediate medical advice, if skin condition worsens.

« Prior to use as moist or dry dressing: seek advice from a healthcare professional.

«  During application and removal of the tubular bandage, it is essential to keep the
primary dressing in place.

Application

I. As outer lining for fixation or protection of primary and secondary dressings

1. Select right size (see table with declaration of circumference). Cut off required length of
Coverflex fast (dependent on the size of the primary dressing and length of body part).

2. Apply Coverflex fast over the end of the body part in question.

3. Apply Coverflex fast carefully upwards over the primary dressing.

In some cases, an additional fixation of the primary dressing might be necessary.

As primary dressing for treatment of atopic eczema (acute phase) as a moist

dressing

1. Select right size (see table with declaration of circumference). Cut off required length of
Coverflex fast (dependent on the length of the body part).

2. Apply the chosen externa (e.g. ointment) to the skin.

3. Immerse Coverflex fast in lukewarm water and wring it out.

4. Apply it carefully over the affected area of the body. Avoid displacement of the applied
externa.

5. In order to protect clothing, pull a second, dry layer over the damp Coverflex fast

already applied.

Ill. As primary dressing for treatment of atopic eczema (chronic phase) as a dry
dressing

1. Select right size (see table with declaration of circumference). Cut off required length of
Coverflex fast (dependent on the length of body part).

2. Apply the chosen externa (e.g. ointment) to the skin.

3. Apply Coverflex fast carefully upwards. Avoid displacement of the applied externa.

Further remarks

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.

Incident reporting

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

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. Dispose
of the medical device with regular household waste.
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Instructions d'utilisation

Description générale du dispositif

Coverflex fast est un bandage tubulaire tissé en rond, sans couture, a élasticité
permanente, composé en majorité de viscose. Il s'agit d'un tissage droit et gauche, équipé
d'une gaine de fils élastiques, une couche sur deux étant recouverte de fils en polyamide.

Utilisation prévue

Coverflex fast est un bandage tubulaire non stérile, a usage unique, a élasticité
permanente destiné a étre utilisé sur la peau de patients en milieu hospitalier ou

a domicile. Les profanes et les professionnels de santé peuvent I'utiliser comme couche
externe pour la fixation ou comme protection de pansements primaires et secondaires.
Il peut également étre utilisé par les professionnels de santé et les profanes sous la
surveillance de professionnels en tant que barriére mécanique dans le traitement de
I'eczéma atopique en phase aigué, faisant office de pansement humide, et dans le
traitement de I'eczéma atopique en phase chronique, faisant office de pansement sec,
associé a des produits tiers (pommades, liquides, poudres par exemple) ; il permet aussi
d'empécher les irritations cutanées lorsqu'il est utilisé comme couche interne (dans le cadre
d'une thérapie par compression réalisée par des professionnels de santé).

Lorsqu'il est utilisé comme couche interne ou externe pour fixer ou protéger des
pansements primaires et secondaires, le bandage doit étre changé selon les indications ;
I'utilisation totale peut dépasser 30 jours. Lorsqu'il est utilisé dans le traitement de
I'eczéma atopique comme pansement primaire, le bandage doit étre changé selon les
indications ; mais son utilisation ne doit pas dépasser 30 jours au total.

Composition
91 % viscose, 5 % polyamide, 4 % élastane

Indications

Pansement primaire/barriére mécanique

«+ en tant que pansement humide, traitement de |'eczéma atopique (phase aigué)
« entantquef se, trai de I'eczéma atopique (phase chronique)
« en tant que couche interne, pour empécher les irritations cutanées

Pansement secondaire
« utilisé comme couche externe pour fixer ou protéger des pansements primaires ou
secondaires

Contre-indications
Aucun contre-indication connue.

Précautions

«  Cessez |'utilisation et consultez immédiatement un médecin si I'état de la peau
s'aggrave.

«  Consultez un professionnel de santé avant de I'utiliser comme pansement sec ou
humide.

« Pendant I'application et le retrait du bandage tubulaire, il est essentiel de maintenir le
pansement primaire en place.

Application

I. Couche externe destinée a fixer ou protéger des pansements primaires ou
secondaires

1. Sélectionnez la bonne taille (voir le tableau contenant les circonférences). Coupez la
longueur de Coverflex fast requise (en fonction de la taille du pansement primaire et de
la longueur de la partie du corps concernée).

2. Appliquez le Coverflex fast sur I'extrémité de la partie du corps en question.

3. Appliquez le Coverflex fast avec soin pour couvrir le pansement primaire.

Dans certains cas, il peut étre nécessaire de fixer a nouveau le pansement primaire.

Il. Pansement primaire destiné a traiter un eczéma atopique (phase

aigué), pansement humide

Sélectionnez la bonne taille (voir le tableau contenant les circonférences). Coupez la
longueur de Coverflex fast requise (en fonction de la longueur de la partie du corps
concernée).

. Appliquez le produit tiers choisi (une pommade p. ex.) sur la peau.

Plongez le Coverflex fast dans de I'eau tiéde puis essorez-le.

Appliquez-le avec soin sur la zone concernée du corps. Evitez de déplacer le produit
tiers appliqué.

Afin de protéger les vétements, appliquez une seconde couche seche sur le
Coverflex fast humide déja appliqué.
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Ill. Pansement primaire destiné a traiter un eczéma atopique (phase chronique),

pansement sec

Sélectionnez la bonne taille (voir le tableau contenant les circonférences). Coupez la

longueur de Coverflex fast requise (en fonction de la longueur de la partie du corps

concernée).

Appliquez le produit tiers choisi (une pommade p. ex.) sur la peau.

. Appliquez le Coverflex fast avec soin sur la zone. Evitez de déplacer le produit tiers
appliqué.

Autres remarques

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.
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Signalement des incidents

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

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.
Eliminer le dispositif médical avec les ordures ménageéres ordinaires.
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Gebruiksaanwijzing

Algemene beschrijving van het hulpmiddel

Coverflex fast is een naadloos, rondgeweven tubulair verband, voornamelijk gemaakt van
duurzaam elastisch viscose. Het is rechts-links geweven, waarbij elke tweede rij is ingelegd
met elastische draden die zijn bedekt met polyamide garen.

Beoogd gebruik

Coverflex fast is een niet-steriel, duurzaam elastisch tubulair verband voor eenmalig
gebruik, en is bedoeld voor gebruik op menselijke huid in de klinische en thuisomgeving.
Het kan worden gebruikt door leken en gezondheidszorgprofessionals als buitenvoering
voor fixatie of bescherming van primaire en secundaire verbanden. Het kan ook door
gezondheidszorgprofessionals en leken (onder hun toezicht) worden gebruikt als
mechanische barriére voor de behandeling van atopisch eczeem, in de acute fase als
vochtig verband en in de chronische fase als droog verband. Het is geschikt voor gebruik
in combinatie met middelen voor uitwendig gebruik (zoals zalven, vloeistoffen, poeders)
en als binnenvoering ter voorkoming van huidirritatie (ook bij compressietherapie door
gezondheidszorgprofessionals).

Bij gebruik als binnenvoering of als buitenvoering voor fixatie of bescherming van primaire
en secundaire verbanden, moet het verband worden vervangen op indicatie; in totaal mag
het niet langer dan 30 dagen worden gebruikt. Wanneer het wordt gebruikt als primair
verband voor de behandeling van atopisch eczeem, moet het worden vervangen op
indicatie; in totaal mag het echter niet langer dan 30 dagen worden gebruikt.

Samenstelling
91% viscose, 5% polyamide, 4% elastaan

Indicaties

Primair verband / mechanische barriére

«  als vochtig verband voor de behandeling van atopisch eczeem (acute fase)

« als droog verband voor de behandeling van atopisch eczeem (chronische fase)
«  als binnenvoering ter voorkoming van huidirritatie

Secundair verband
«  als buitenvoering voor fixatie of bescherming van primaire en secundaire verbanden

Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

Voorzorgsmaatregelen

« Stop met het gebruik en raadpleeg een arts indien de huidaandoening erger wordt.

« Raadpleeg een gezondheidszorgprofessional voordat u het verband gebruikt als vochtig
of droog verband.

«  Bij het aanbrengen of verwijderen van een tubulair verband is het van essentieel
belang om het primaire verband te laten zitten.

Toepassing

I. Als buitenvoering voor fixatie of bescherming van primaire en secundaire
verbanden

1. Kies de juiste maat (zie de tabel met omtrekken van de ledematen). Knip Coverflex fast
af op de juiste lengte (afhankelijk van de grootte van het primaire verband en de
lengte van het ledemaat).

2. Breng Coverflex fast aan op het uiteinde van het betreffende ledemaat.

3. Breng Coverflex fast voorzichtig naar boven toe aan over het primaire verband.

In sommige gevallen moet het primaire verband extra worden gefixeerd.

Als primair, vochtig verband voor de behandeling van atopisch eczeem (acute

fase)

1. Kies de juiste maat (zie de tabel met omtrekken van de ledematen). Knip Coverflex fast
af op de gewenste lengte (afhankelijk van de lengte van het ledemaat).

2. Breng het geselecteerde middel voor uitwendig gebruik (bijvoorbeeld zalf) aan op de
huid.

3. Dompel Coverflex fast onder in lauw water en wring het uit.

4. Breng het verband voorzichtig aan op het aangetaste gebied van de huid. Zorg ervoor

dat het aangebrachte middel voor uitwendig gebruik niet wordt verplaatst.

5. Breng een tweede, droge laag Coverflex fast aan over de eerder aangebrachte laag om
kleding te beschermen.

. Als primair, droog verband voor de behandeling van atopisch eczeem
(chronische fase)

1. Kies de juiste maat (zie de tabel met omtrekken van de ledematen). Knip Coverflex fast
af op de gewenste lengte (afhankelijk van de lengte van het ledemaat).

2. Breng het geselecteerde middel voor uitwendig gebruik (bijvoorbeeld zalf) aan op de
huid.

3. Breng Coverflex fast naar boven toe aan. Zorg ervoor dat het aangebrachte middel

voor uitwendig gebruik niet wordt verplaatst.

Aanvullende aanwijzingen

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 emstig schaden. Informatie op aanvraag beschikbaar.

Incidenten melden

Voor patiénten/gebruikers/derden in de Europese Unie en in landen met dezelfde
regelgeving (verordening (EU) 2017/745 inzake medische hulpmiddelen) geldt: ernstige
incidenten die zich in verband met het gebruik van het hulpmiddel of als resultaat van
het gebruik ervan hebben voorgedaan, dienen te worden gemeld bij de fabrikant en/of de
bevoegde vertegenwoordiger en uw nationale autoriteit.

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. Voer het medisch hulpmiddel af met het normaal huishoudelijk afval.
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Istruzioni per I'uso

Descrizione generale del dispositivo

Coverflex fast & un bendaggio tubolare a maglia circolare senza cuciture, realizzato
principalmente in viscosa e a elasticita permanente. La maglia € lavorata da destra
a sinistra e presenta fili elastici intrecciati rivestiti uno si uno no di filato in PA.

Destinazione d'uso

Coverflex fast & un bendaggio tubolare non sterile, monouso, a elasticita permanente,
destinato all'uso sulla pelle umana in ambienti clinici e domestici. E utilizzabile da non
professionisti e operatori sanitari come rivestimento esterno per il fissaggio o la protezione
di medicazioni primarie e secondarie. Inoltre, puo essere utilizzato da operatori sanitari

e non professionisti sotto la supervisione di operatori sanitari come barriera meccanica per
il trattamento dell’eczema atopico (in fase acuta) come medicazione umida,

e dell'eczema atopico (in fase cronica) come medicazione asciutta, anche in combinazione
con trattamenti per uso esterno (ad es., pomate, liquidi, polvere) e per la prevenzione

di irritazione cutanea come rivestimento interno (anche nel contesto della terapia con
compressione quanto impiegato da operatori sanitari).

Se utilizzato come rivestimento interno per il fissaggio o la protezione di medicazioni
primarie e secondarie, il bendaggio deve essere cambiato quando indicato; I'uso non deve
superare 30 giorni di tempo cumulativo. Se utilizzato per il trattamento dell'eczema atopico
come medicazione primaria, il bendaggio deve essere cambiato quando indicato; tuttavia,
il suo uso non deve superare 30 giorni di tempo cumulativo.

Composizione
91% viscosa, 5% poliammide, 4% elastan

Indicazioni

Medicazione primaria/barriera meccanica

« per il trattamento dell’eczema atopico (in fase acuta) come medicazione umida

«  per il trattamento dell'eczema atopico (in fase cronica) come medicazione asciutta
«  per la prevenzione dell‘irritazione cutanea come rivestimento interno

Medicazione secondaria
«  come rivestimento esterno per il fissaggio o la protezione di medicazioni primarie
e secondarie

Controindicazioni
Nessuna controindicazione nota.

Precauzioni

- Interrompere I'utilizzo e rivolgersi immediatamente a un medico se le condizioni della
pelle peggiorano.

«  Prima dell'uso come medicazione umida o asciutta: consultare un operatore sanitario.

« Durante I'applicazione e la rimozione di un bendaggio tubolare & fondamentale
mantenere al proprio posto la medicazione primaria.

Metodo di applicazione

I. Come rivestimento esterno per il fissaggio o la protezione di medicazioni
primarie e secondarie

1. Selezionare la dimensione giusta (vedere la tabella con la dichiarazione della
circonferenza). Ritagliare la lunghezza di Coverflex fast necessaria (secondo la misura
della medicazione primaria e la lunghezza della parte del corpo).

2. Applicare Coverflex fast sopra I'estremita della parte del corpo interessata.

3. Applicare Coverflex fast accuratamente dal basso verso I'alto sopra la medicazione
primaria.

In alcuni casi puo essere necessario un fissaggio aggiuntivo della medicazione primaria.

Come medicazione primaria per il trattamento dell'eczema atopico

(in fase acuta) come medicazione umida

1. Selezionare la dimensione giusta (vedere la tabella con la dichiarazione della
circonferenza). Ritagliare la lunghezza di Coverflex fast necessaria (secondo la
lunghezza della parte del corpo).

2. Applicare sulla pelle la medicazione per uso esterno prescelta (ad es. pomata).

3. Immergere Coverflex fast in acqua tiepida e strizzarlo.

4. Applicarlo accuratamente sull'area interessata del corpo. Evitare il dislocamento della
medicazione per uso esterno applicata.

5. Alfine di proteggere I'abbigliamento, applicare un secondo strato asciutto sopra

Coverflex fast umido gia applicato.

. Come medicazione primaria per il trattamento dell’eczema atopico (in fase
cronica) come medicazione asciutta

1. Selezionare la dimensione giusta (vedere la tabella con la dichiarazione della
circonferenza). Ritagliare la lunghezza di Coverflex fast necessaria (secondo la
lunghezza della parte del corpo).

2. Applicare sulla pelle la medicazione per uso esterno prescelta (ad es. pomata).

3. Applicare Coverflex fast accuratamente dal basso verso I'alto. Evitare il dislocamento

della medicazione per uso esterno applicata.

Ulteriori indicazioni

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

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. Smaltire i dispositivi medici con i normali rifiuti
domestici.
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Instrucciones de uso

Descripcion general del producto

Coverflex fast es un vendaje tubular con tejido redondo sin costuras fabricado
principalmente con viscosa, un material de elasticidad permanente. Estd tejido de derecha
a izquierda y tiene hilos elasticos incrustados cubiertos con fibra de PA cada dos filas.

Uso previsto

Coverflex fast es un vendaje tubular de elasticidad permanente, de un solo uso y no
estéril para el uso en piel humana en entornos clinicos y domésticos. Pueden utilizarlo
profesionales sanitarios y personas no profesionales como capa protectora exterior para

la fijacion o la proteccion de apdsitos principales y secundarios. Ademas, pueden utilizarlo
profesionales sanitarios y personas no profesionales bajo la supervision de profesionales
sanitarios para servir de barrera mecanica para el tratamiento del eccema atopico (fase
aguda) como apésito himedo, y para el tratamiento del eccema atépico (fase cronica)
como aposito seco, también junto con productos externos (por ejemplo, pomadas,
liquidos o polvo); ademés, se puede utilizar para prevenir la irritacion cutdnea como capa
protectora interior (también en un contexto de terapia de compresion, en este caso a cargo
de profesionales sanitarios).

Si se utiliza como capa protectora interior o exterior para la fijacion o proteccion de
apdsitos principales y secundarios, el vendaje deberia cambiarse de acuerdo con las
indicaciones; el tiempo de uso acumulado puede superar los 30 dias. Si se utiliza como
aposito principal para el tratamiento del eccema atpico, el vendaje deberia cambiarse de
acuerdo con las indicaciones; sin embargo, en este caso el tiempo de uso acumulado no
deberia superar los 30 dias.

Composicion

91 % de viscosa, 5 % de poliamida, 4 % de elastano

Indicaciones

Aposito principal/Barrera mecanica

« como aposito hiimedo para el tratamiento del eccema atopico (fase aguda)

« como aposito seco para el tratamiento del eccema atdpico (fase crénica)

+ como capa protectora interior para la prevencion de la irritacion cutdnea

Apbsito secundario
+ como capa protectora exterior para la fijacion o la proteccion de apdsitos principales
y secundarios

Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones.

Precauciones
+  Deje de utilizar este producto y acuda a un médico inmediatamente si el estado de la
piel empeora.

« Antes del uso de este producto como apésito hiimedo o seco, consulte a un profesional
sanitario.

- Durante la aplicacion y la retirada del vendaje tubular, es fundamental mantener en su
lugar el aposito principal.

Aplicacion

I. Como capa protectora exterior para la fijacion o la proteccion de apdsitos
principales y secundarios

1. Elija la talla adecuada (consulte la tabla de circunferencias indicadas). Corte
Coverflex fast a la longitud necesaria (en funcion del tamafio del apdsito principal y la
longitud de la parte anatémica).

2. Coloque Coverflex fast sobre el extremo de la parte anatémica en cuestion.

3. Coloque Coverflex fast sobre el aposito principal, moviéndolo con cuidado hacia arriba.

En algunos casos, puede ser necesario utilizar medios de sujecion adicionales para el

aposito principal.

Il. Como apésito principal para el tratamiento del eccema atépico
(fase aguda) como apésito himedo

1. Elija la talla adecuada (consulte la tabla de circunferencias indicadas). Corte
Coverflex fast a la longitud necesaria (en funcion de la longitud de la parte anatomica).

2. Aplique el producto externo (por ejemplo, una pomada) sobre la piel.

3. Sumerja Coverflex fast en agua templada y escurralo.

4. Coléquelo con cuidado sobre la zona afectada del cuerpo. Tenga cuidado de no retirar
los productos externos aplicados en el paso anterior.

5. Para proteger la ropa, ponga una segunda capa seca sobre el apésito Coverflex fast
hiimedo ya colocado.

. Como apdsito principal para el tratamiento del eccema atépico
(fase cronica) como aposito seco
1. Elija la talla adecuada (consulte la tabla de circunferencias indicadas). Corte
Coverflex fast a la longitud necesaria (en funcion de la longitud de la parte anatomica).
2. Aplique el producto externo (por ejemplo, una pomada) sobre la piel.
3. Coloque Coverflex fast moviéndolo con precaucién hacia arriba. Tenga cuidado de no
retirar los productos externos aplicados en el paso anterior.

Otra informacion

Es peligroso reutilizar un producto sanitario de un solo uso. Reprocesar los productos para
volver a utilizarlos puede dafiar 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 producto o como resultado del uso del mismo se produjera un incidente grave,
debera notificarse al fabricante y/o a su representante autorizado, asi como a la autoridad
nacional correspondiente.

Eliminacion del producto

A fin de reducir al minimo el riesgo de posibles infecciones o de contaminacion
medioambiental, los componentes desechables de los productos sanitarios deben seguir
los procedimientos de eliminacién establecidos por las leyes, normas o reglamentos locales
pertinentes, asi como por las normas de prevencion de infecciones. Elimine el producto
sanitario con la basura doméstica ordinaria.
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Instrucdes de utilizacao

Descricdo geral do dispositivo

Coverflex fast é uma ligadura tubular de malha redonda, sem costuras, composta
principalmente por viscose, que tem elasticidade permanente. A direcdo da malha é da
direita para a esquerda com fios elasticos incorporados revestidos com PA a cada segunda
fila.

Utilizagdo prevista

Coverflex fast € uma ligadura tubular ndo esterilizada, de utilizacao Unica e de elasticidade
permanente para utilizacao na pele humana em ambientes clinicos e domésticos. Pode
ser utilizada pelo publico em geral e por profissionais de satide como revestimento
exterior para fixacdo ou protecdo de pensos primarios e secundarios. Além disso, pode ser
utilizada por profissionais de satde e pelo pdblico em geral sob a supervisao dos referidos
profissionais como barreira mecanica para o tratamento do eczema atopico (fase aguda)
como penso himido e do eczema atdpico (fase cronica) como penso seco, também em
conjunto com o tratamento (por exemplo, pomadas, liquidos, pé); e para a prevencao

da irritacdo da pele como revestimento interno (também no contexto da terapia de
compressao quando utilizado por profissionais de sadde).

Quando utilizada como revestimento interior ou exterior para fixacao ou protecdo de
pensos primarios e secundarios, a ligadura deve ser mudada quando indicado; a utilizacao
continua pode exceder os 30 dias. Quando utilizada para o tratamento de eczema atépico
como penso primario, a ligadura deve ser mudada quando indicado; no entanto,

a utilizacdo continua ndo deve exceder os 30 dias.

Composicdo

91% viscose, 5% poliamida, 4% elastano

Indicacoes

Penso primario/barreira mecanica

- para tratamento de eczema atdpico (fase aguda) como penso himido

- para tratamento de eczema atdpico (fase cronica) como penso seco

« para prevencdo da irritacdo cutdnea como revestimento interior

Penso secundario
+como revestimento exterior para fixacao ou protecdo de pensos primarios
e secundarios

Contraindicagdes
Nao sdo conhecidas contraindicacdes.

Precaugdes

- Interrompa a utilizacdo e consulte imediatamente um médico em caso de agravamento
do estado da pele.

«  Antes de utilizar como penso himido ou seco: consulte um profissional de satde.

«  Durante a aplicacdo e remocao da ligadura tubular, é essencial manter o penso
primario no seu lugar.

Utilizacao

I. Como revestimento exterior para fixacdo ou protecdo de pensos primarios
e secundarios

1. Selecione o tamanho correto (consulte a tabela com a indicacao de circunferéncias).
Corte o comprimento necessario de Coverflex fast (em funcao do tamanho do penso
primario e do comprimento da parte do corpo).

2. Coloque Coverflex fast na extremidade da parte do corpo em questdo.

3. Coloque Coverflex fast sobre o penso primério, movendo cuidadosamente para cima.

Em alguns casos, poderd ser necessaria uma fixacdo adicional do penso primario.

Il. Como penso primario para tratamento de eczema atopico (fase aguda) como
penso hamido

1. Selecione o tamanho correto (consulte a tabela com a indicagdo de circunferéncias).

Corte o comprimento necessario de Coverflex fast (em funcao do comprimento da

parte do corpo).

Aplique o tratamento escolhido (por exemplo, pomada) na pele.

Mergulhe Coverflex fast em agua morna e torca.

Aplique-a cuidadosamente sobre a drea afetada do corpo. Evite a deslocacao do

tratamento aplicado.

A fim de proteger o vestuario, coloque uma segunda camada seca sobre o tratamento

Coverflex fast himido ja aplicado.

N

w1

I1l. Como penso primario para tratamento de eczema atopico (fase

cronica) como penso seco

Selecione o tamanho correto (consulte a tabela com a indicacao de circunferéncias).
Corte 0 comprimento necessario de Coverflex fast (em funcéo do comprimento da
parte do corpo).

Aplique o tratamento escolhido (por exemplo, pomada) na pele.

Mova Coverflex fast cuidadosamente para cima. Evite a deslocacdo do tratamento
aplicado.

W

Outras indicacdes

A reutilizacao de dispositivos médicos de uso (nico é perigosa. O reprocessamento de
dispositivos, com vista a sua reutilizacdo, pode danificar gravemente a sua integridade
e 0 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 (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos);

se, durante o uso deste dispositivo, ou como consequéncia do seu uso, ocorrer um
incidente grave, reporte o ocorrido ao fabricante e/ou ao representante autorizado e a sua
autoridade nacional.

Eliminacdo do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infecao ou poluicao ambiental, os
componentes descartaveis do dispositivo médico devem ser eliminados em conformidade
com os procedimentos dispostos nas leis, regras, regulamentos e normas de prevencdo de
infecao aplicaveis e locais. Descarte o dispositivo médico com o lixo doméstico normal.
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O8nyieg xpriong

Teviki) meplypadi) Tov mpoiovtog

To Coverflex fast eivat évag aTpoyyuAdg, TAEKTOG, OWANVWTOC EMIBETHOC XWPIC PadEC,
KATaoKeuaopévog kupiwg and Biokaln, o omoiog eivar povipa eAaotikg. Eivat mAeypévog pe
bopa de€la-aplotepd kat Slabétel evowpatwpéva EAAOTIKG vipata KaAuppéva pe KAwoth
PA ava 800 ogIpEc.

MpoPAenopevn xprion

To Coverflex fast eivat évag pn anooTelpwpévog, piag xprong, povipa eAacTikog,
owANVWIOC EMIBETHOG yia Xprion TAvw aTo avBpwrivo S€ppa, 1000 O KAWVIKO 600 Kal O€
Kkat' oikov mepiBaAiov. Mrmopei va xpnotpomondei and dropa Xwpig lATPIKES YWWOELS Kat
ano enayyeApatieq uyeiag we eWTEPIKN EMOTPWON yia TN OTEPEWSN 1 TV TIPOCTATiA TOU
TpwTedovTog Kat Tou Sevtepebovog embéparog. EmmAéov, pmopei va xpnotuornotndei ano
€MayyeANaTie LYEING Kal ATOPA XWPIC LATPIKES YVWOELC UTO TNV MIPAEPN ENayyeAuaTIOV
uyeiag we pnxavikds ppaypuog yia tn Bepameia Tov atorikol ek{epatog (ofeia pdon) wg
uypo emibepa, kabwg kat Tou atomikoy ek(Epatog (xpovia paon) wg Enpod emibepa, eniong
0€ OUVEUAONO pE TIPOIOVTa E§WTEPIKIG XPRONG (T.X. AAOIPE, LYPA, KOVIC), Kal yia TV
TPOANYN Tou epEBIOOL Tou SEPUATOC WG ECWTEPIKT EMioTpwOn (eMiong oto mAaiolo
Bepaneiag ovpmieong dtav xpnatponoleital amo enayyeApatieg vyeiag).

‘0tav XpNOlHOMOLETAl WG ETWTEPIKT EMOTPWAN 1} WS ESWTEPIKI EMOTPWAN Yia T OTEPEWDT
1} TNV TPOCTAsia TOU TIPWTELOVTOG KAl TOU SEVTEPEVOVTOC EMBEUATOC, O EMIOETHOG TIPETEL
va aAhadet otav eveikvutal. H xprion ouykevipwtikd pmopei va unepBaivel Tig 30 npépe.
‘Otav ypnotpomoleital yia T Bepaneia Tov atomkol ek{Epatog wg Tpwielov emibepa,

0 enideopiog mpémet va aAhadet otav evdeikvutal. H xprion ouykevtpwrika dev Oa mpémet va
urepPaivel T 30 NuEPEC.

2uvbean
91% Biokodn, 5% moAvapidn, 4% eAagtavn

Evéeigelg

Mpwrevov emiBepa/unxavikog Gpayuog

« yla tn Bepaneia tou atomikol ek{épatog (ofgia daan) we vypd eniBepa
 yla ) Bepameia Tou atomiko ek{epatog (xpovia paon) wg Enpo emidepa
+ yia v mpoAnyn tou epeBIOHOL TOL dEPUATOC WG ECWTEPIKT| EMOTPWON

Aeutepevov emibepa
+ WG EWTEPIKT| EMOTPWON YIa TN GTEPEWON 1) TNV TIPOOTAGIA TOU TPWTEVOVTOG Kall TOU
Seutepevovtog embEpatog

Avtevdeielg
A€V UTIAPXOUY YWOTEC VTEVSEIEEC.

Npogulageig

« Makoyte T xprion kat avalntiote aueon atpikr cupBouAr, o mepimtwon
€mOEVWONG TG KATAOTAONC TOU dEPaToC.

«  [lpw and ) xprion Tov wg vypol f §npov embéparog: avalnTriote T ywpn
emayyeAparia vyeiag.

« Kartd v edpappoyn kat apaipean Tou owAnvwrol embEopiou, eivat anapaitnto va
Siatnpnbei to mpwrevov emibepa otn Béon Tou.

Xpiion

I. Q¢ e€wtepiki) EMicTPWON yia T GTEPEWON 1} TNV MPOGTAGIA TOU MPWTEVOVTOG
Kat Tou §eutepelovTog embéparog

1. EmAé€te 1o owato péyebog (BA. Tov mivaka peyebwv ya Ty mepipépeta). Koyte
10 anattoupevo prikog tou Coverflex fast (avadoya pe to péyebog Tou mpwrebovtog
€MOEUATOC KAl TO MrKOC TOU PEPOUC owpatog mou Ba kaAupOei).

2. Edappoarte 1o Coverflex fast mavw amé to TeAko onpieio Tou HEPOUC TWHATOC TTOV
Tipémet va kaAugOei.

3. TomoBetrjote to Coverflex fast mpooektikd pe avodikr katebBuvan, mavw aro 1o
Tpwtedov emiepa.

Y€ OPIOEVES TIEPITTWOELS {0WG XPElaTTEl TPOOBETN OTEPEWAT TOU TIPWTEVOVTOG EMBEPATOC.

Il. Q¢ npwteov eniBepa yia ™ Ogpansia tov atorikoy ek{Eparog
(o&eia paon) wg vypod emibepa

1. Emé€te To owoto péyebog (BA. Tov mivaka peyebuwv yia Ty mepipépeia). Kopte o
anatroupevo prikog tou Coverflex fast (avaloya e To piikog Tou PéPOUG GWUATOG TIOU
6a kahudBei).

2. E¢appoote Ty emAeypévn e€wtepikr ovoia (Y. ahoidr) oto déppa.

3. EpPubiote o Coverflex fast o Atapd vepd kat atpayyiote to.

4. TomoBeToTe TOV [e TPOOOXH TMAVW AMd TV TIACX0VOa MEPLOXT} TOU GWHATOG.
ATOQUYETE T HETATOMION TNG ESWTEPIKIC 0UTTAG TIOU EXEL EPAPHOOTEL.

5. Tia va TPooTatéPeTe Ta polya, TOMoBETHOTE pia deutepn, §npr} OTPWON TAVW Ao TO

uypd Coverflex fast mou €xete tomoBetrioet oN.

Q¢ npwrtebov enibepa ya tn Ogg ia Tov a 0 ek{Epatog

(xpovia paon) wg §npod eniBepa

1. EmA£€te To owotd péyebog (BA. Tov mivaka peyebuwv yia Ty mepidépeia). Koyte to
anarroupevo prikog tou Coverflex fast (avaloya e To prikog Tou pépoug GWHATOG TTOU
6a kahugBei).

2. Edappoote v emikeypévn e§wtepiki ouoia (.. ahoidr) oto Séppa.

3. TomoBetrjote to Coverflex fast mpooektikd pe avodikr katevBuvan. Arodoyete tn
petatomion TG EEWTEPIKIG oVaiag o Exel EpUpHOOTEL.

Nownég 0dnyieg

H emavaypnotpormoinon avaA@otpou 1aTpoTeXVoAoyKoU TPoidvTog piag xpriong eivat
emkivouvn. H emavenegepyaaia 1atpotexvoloyKwy mpoidviwy, TPoKelpévou va eivat duvaty
1] EMQVaYPNOIHOTOINaT| TOUE, evEXETal va BAAPEL ONpaVTIKA TV aKepaIOTNTA Kal TV
anodoor Toug. AlatiBeviat TAnpogopieg KATOMIV AUTUATog.

Avagopa mEPLOTATIKOD

la aoBevii/xpriotn/tpito pépog otnv Eupwnaiki Evwan kat o€ XWPEC He To (6o
kavoviotiko kabeotwg (Kavoviopdg (EE) 2017/745 yia atpotexvoAoyikd mpoiovta), av
katd T ¥prion autol Tou 1aTPoTEKVOAOYIKOU TTPOI6VTOG fj WG amoTéAETpa TG XProng Tou
onpewbei coPapd MEPIOTATIKG, TIPEMEL VAl TO AVADEPETE OTOV KATATKEVAOTH Ti/Kat oTov
€€oual0d0TNpEVO avTmpoowno Tou, kabwg emiong otnv eBVIKY) oag apxr.

Anoppupn Tou mpoiovrog

la va ehayiotomoinBei o kivbuvog mbavwy kvdovwy Aoipwéng 1 mepiBarlovikig
HOAvVONG, Ta QVAAGOIPA CUCTATIKA HEPN TOU LATPOTEKVOAOYIKOD TTPOiovTog Ba mpémet va
anoppintovtal pe dladikacieg GUNPWVES PE TOUC LOXVOVTEC KAl TOTIKOUG VOHOUG, KAVOVES
Kal Kavoviopoug, kabuwg emiong kat pe ta mpotuma mpoANYNG Twv Aoluwsewv. Anoppite 10
1atpoteKvoAoyIkd Ttpoiov padi pe Ta oikiakd anoppippara.
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Navod k pouziti

Obecny popis prostredku

Coverflex fast je bezeSvy kruhovy hadicovy obvaz vyrobeny prevazné z viskézy, ktera je
trvale elasticka. Jedna se o zprava doleva pleteny obvaz, ktery ma v kazdé druhé radé
vloZené elastické nité potazené pfizi PA.

Ucel pouziti

Coverflex fast je nesterilni, jednorazovy, trvale elasticky hadicovy obvaz pro pouziti na
lidské kiizi v klinickém i domacim prostfedi. Mohou jej pouzivat laici i zdravotnicti odbornici
jako vnéjsi obklad za tcelem fixace ¢i ochrany primarniho a sekundérniho kryti. Déle jej
mohou pouZzivat zdravotnicti odbornici i laici pod dohledem zdravotnickych pracovnikli
jako mechanickou bariéru pfi léché atopického ekzému (akutni faze) ve formé vlhkého kryti
a atopického ekzému (chronickd faze) ve formé suchého kryti v kombinaci s lécivem (napf.
masti, tekutiny, prasek). PouZit se da také k prevenci podrazdéni kize jako vnitini obklad
(také v souvislosti s kompresivni terapif pfi poufiti zdravotnickymi pracovniky).

Pfi poufZiti jako vnitini obklad nebo jako vnéjsi obklad za tcelem fixace ¢i ochrany
primarniho a sekundérniho kryti by mél byt obvaz vyménén, pokud je to indikovano
(kumulované pouziti miize presahnout 30 dni). Pfi pouZiti k lécbé atopického ekzému jako
priméarniho kryti by mél byt obvaz vyménén, pokud je to indikovano (kumulované poutiti
nesmi presahnout 30 dni).

Slozeni
91 % viskéza, 5 % polyamid, 4 % elastan

Indikace

Primarni kryti / mechanicka bariéra

« k1écbé atopického ekzému (akutni faze) ve formé vihkého kryti

«  k1écbé atopického ekzému (chronicka faze) ve formé suchého kryti

=k prevenci podrazdéni kiize jako vnitfni obklad

Sekundarni kryti

«  jako vnéjsi obklad za tcelem fixace nebo ochrany primarniho a sekundarniho kryti

Kontraindikace
Z4dné kontraindikace nejsou znamy.

Bezpecnostni pokyny

« Pokud by se koZni problém zhorSoval, pferuste aplikaci a okamZité vyhledejte lékafskou
pomoc.

- Pred pouzitim ve formé vihkého nebo suchého kryti: vyhledejte radu od zdravotnického
pracovnika.

« Béhem aplikace a odejmuti tubuldrniho obvazu je nezbytné drzet primarni kryti na
misté.

Aplikace

I. Jako vnéjsi obklad za tcelem fixace ¢i ochrany primarniho a sekundarniho kryti

1. Vyberte spravnou velikost (viz tabulka s délkami obvodu). Odstfihnéte pozadovanou
délku obvazu Coverflex fast (v zavislosti na velikosti primarniho kryti a délce casti téla).

2. Obvaz Coverflex fast aplikujte na konec pfislusné casti téla.

3. Obvaz Coverflex fast aplikujte opatrné nahoru pfes primami kryti.

V nékterych pripadech miZe byt nutna dalsi fixace primarniho kryti.

Jako primarni kryti k lécbé atopického ekzému (akutni faze) ve

formé vlhkého kryti

1. Vyberte spravnou velikost (viz tabulka s délkami obvodu). Odstfihnéte poZadovanou
délku obvazu Coverflex fast (v zavislosti na délce ¢asti téla).

2. Aplikujte vybrané lécivo (napf. mast) na kiizi.

3. Obvaz Coverflex fast ponofte do vlazné vody a vyzdimejte.

4. Opatrné jej aplikujte pres postizenou oblast téla. Dbejte na to, aby nedoslo k posunuti
aplikovaného léciva.

5. Pres aplikovany obvaz Coverflex fast natahnéte druhy, suchy obvaz aby chranil

obleceni.

. Jako primarni kryti k 1éché atopického ekzému (chronicka faze) ve formé
suchého kryti
1. Vyberte spravnou velikost (viz tabulka s délkami obvodu). Odstfihnéte pozadovanou
délku obvazu Coverflex fast (v zavislosti na délce ¢asti téla).
2. Aplikujte vybrané lécivo (napf. mast) na kdizi.
3. Opatrné natahnéte obvaz Coverflex fast smérem nahoru. Dbejte na to, aby nedoslo
k posunuti aplikovaného léiva.

Dalsi upozornéni

Opakované pouzivani jednordzovych zdravotnickych prostfedki je nebezpecné. Opakovana
liprava zdravotnickych prostfedki za tcelem jejich opakovaného pouziti miize zavazné
poskodit jejich celistvost a jejich vykonnost. Informace jsou k dispozici na vyzadani.

Hlaseni udalosti

Pro pacienty / uZivatele / tfeti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zakonnym
regulacnim rdmcem (nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich) plati, ze
pokud dojde pfi pouzivani tohoto prostiedku nebo v diisledku jeho pouzivani k zavazné
udalosti, je nutné ji nahlasit vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci a prislusnym
vnitrostatnim organtim.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencilni riziko infekce ¢i znecisténi zivotniho prostredi, dodrzujte
pii likvidaci jednordzovych soucasti zdravotnického prostfedku postupy, které jsou

v souladu s platnymi a mistnimi zakony, predpisy, smérnicemi a standardy prevence infekci.
Tento zdravotnicky prostredek je mozné likvidovat s komunalnim odpadem.

Datum posledni revize textu: 2022-08-10

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

Navod na pouzitie

Vseobecny popis pomacky

Coverflex fast je bezdvovy okruhly pleteny hadicovy obvdz vyrobeny najmd z viskézy,

ktory je trvalo elasticky. Je pleteny sprava dolava a ma vloZené elastické nite pokryté
polymidovymi viaknami v kazdom druhom riadku.

Ugel pouzitia

Coverflex fast je nesterilny jednorazovy trvalo elasticky hadicovy obvéz na poutzitie na
[udskej pokozke v klinickom a domécom prostredi. M6Zu ho pouzit laici aj zdravotnicky
personal ako vonkajsiu vrstvu na fixaciu alebo ochranu primameho a sekundarneho krytia.
Okrem toho ho zdravotnicky persondl a laici pod dohladom zdravotnickeho persondlu mézu
pouZit ako mechanickd bariéru pri liecbe atopického ekzému (akdtna faza) ako vihké krytie
a atopického ekzému (chronickd faza) ako suché krytie v kombinacii s liecCivom (napr. mast,
tekutiny, prasok) a na predchadzanie podrazdenia pokozky ako vnitornt vrstvu (tiez

v ramci kompresivnej liecby pri pouziti zdravotnickym personalom).

V pripade pouzitia ako vnutornej vrstvy alebo ako vonkajsej vrstvy na fixaciu alebo ochranu
primameho a sekundarneho krytia je potrebné obvaz vymenit podla indikacie, kumulované
pouzivanie moze presiahnut 30 dni. V pripade pouzitia na liecbu atopického ekzému ako
primame krytie je potrebné obvéz vymieniat, ako je uvedené, avsak kumulované pouZitie
nesmie presiahnut viac ako 30 dni.

Zlozenie

91 % viskdza, 5 % polyamid, 4 % elastan

Indikacie

Priméarne krytie/mechanicka bariéra

« na liecbu atopického ekzému (akutna faza) ako vhlkeé krytie

« na liecbu atopického ekzému (chronicka faza) ako suché krytie
« na predchadzanie podraZdeniu pokozky ako vnitornd vrstva

Sekundarne krytie
- ako vonkajsia vrstva na fixaciu alebo ochranu primarneho a sekundérneho krytia

Kontraindikacie
Ziadne kontraindikécie nie st zndme.

Opatrenia

« Ak sa stav ochorenia pokozky zhorsi, preruste aplikaciu a vyhladajte lekarsku pomoc.

«  Pred pouzitim vo forme vlhkého alebo suchého krytia sa poradte s lekarom.

« Pocas aplikacie a odstrafiovania hadicového obvézu je délezité udrzat primame krytie
na svojom mieste.

Aplikacia

I. Ako vonkajsia vrstva na fixaciu alebo ochranu primarneho a sekundarneho
krytia

1. Vyberte spravnu velkost (pozrite si tabulku s obvodmi). Odstrihnite poZadovan dizku
obvézu Coverflex fast (podla velkosti primarneho krytia a dizky prislusnej casti tela).

2. Aplikujte obvaz Coverflex fast na koniec prislusnej casti tela.

3. Obvaz Coverflex fast opatrne natiahnite smerom nahor cez primarne krytie.

V niektorych pripadoch méZe byt potrebna dodatocna fixacia primarneho krytia.

Il. Ako primarne krytie na liecbu atopického ekzému (akutna faza) vo forme
vihkého krytia

. Vyberte spravnu velkost (pozrite si tabulku s obvodmi). Odstrihnite pozadovani dizku
obvazu Coverflex fast (podfa dizky prislusnej casti tela).

. Aplikujte zvolené liecivo (napr. mast) na pokozku.

Obvaz Coverflex fast namocte do vlaznej vody a vyzmykajte ho.

Opatrne ho aplikujte na postihnutd Cast tela. Zabrarite posunutiu aplikovaného lieciva.

Cez vlhky obvaz Coverflex fast natiahnite druhy suchy obvaz, aby chranil oblecenie.

BN

1I. Ako primarne krytie na liecbu atopického ekzému (chronicka faza) vo forme
suchého krytia

1. Vyberte spravnu velkost (pozrite si tabulku s obvodmi). Odstrihnite poZadovant dizku
obvazu Coverflex fast (podfa dizky prislusnej casti tela).

2. Aplikujte zvolené liecivo (napr. mast) na pokozku.

3. Opatrne natiahnite obvaz Coverflex fast smerom nahor. Zabrarite posunutiu
aplikovaného lieciva.

Dalsie upozornenia

Opatovné poufitie zdravotnickej pomacky urcenej na jedno pouZitie je nebezpecné.
Opakovana (prava zdravotnickych pomécok za Ucelom ich opakovaného pouzitia moze
vazne poskodit ich celistvost a ich vykonnost. Informacie st k dispozicii na vyziadanie.

Hlasenie incidentu

Pre pacientov/pouZivatelov/tretie strany v Eurpskej Gnii a v krajinach s identickym
regula¢nym ramcom (Nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomackach): ak pocas
pouZivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouzivania dojde k vaznemu incidentu,
informujte o tom vyrobcu a/alebo jeho spinomocneného zastupcu a prislusné vnutrostatne
organy.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moZnej infekcie alebo znecistenia Zivotného prostredia,
jednorazové komponenty zdravotnickej pomdcky by sa mali likvidovat v sulade s platnymi
miestnymi zakonmi, nariadeniami, pravnymi predpismi a normami na prevenciu infekcii.
Zdravotnicku pomacku je mozné zlikvidovat s beznym komunalnym odpadom.

Datum poslednej revizie textu: 2022-08-10
SK = HARTMANN-RICO spol. s r.0. - 85101 Bratislava
Instrukcja uzywania

0gdlny opis wyrobu

Coverflex fast to bezszwowy, dziany rekaw opatrunkowy wykonany gtownie z wiskozy,
ktora jest trwale elastyczna. Jest to dzianina prawo-lewa i w co drugim rzedzie ma
wplecione elastyczne nitki pokryte przedza PA.

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

Coverflex fast to niesterylny, jednorazowy, trwale elastyczny rekaw do stosowania na
ludzkiej skorze w warunkach klinicznych i domowych. Moze by¢ stosowany przez osoby
niewykwalifikowane i personel medyczny jako zewnetrzna wysciotka do mocowania lub
ochrony opatrunkéw pierwotnych i wtérnych. Ponadto moze by¢ stosowany przez personel
medyczny i przez osoby niewykwalifikowane pod nadzorem personelu medycznego jako
bariera mechaniczna w leczeniu wyprysku atopowego (faza ostra) jako opatrunek wilgotny
i wyprysku atopowego (faza przewlekta) jako opatrunek suchy, réwniez w potaczeniu

z lekami zewnetrznymi (np. masciami, ptynami, proszkiem) oraz w zapobieganiu
podraznieniom skary jako wysciotka wewnetrzna (rwniez w ramach terapii uciskowej, gdy
jest stosowana przez personel medyczny).

W przypadku zastosowania jako wysciotka wewnetrzna lub jako wyscidtka zewnetrzna do
mocowania lub ochrony opatrunkéw pierwotnych i wtérnych, opatrunek nalezy zmienia¢
w razie potrzeby; faczny czas stosowania moze przekroczy¢ 30 dni. W przypadku
stosowania w leczeniu wyprysku atopowego jako opatrunek podstawowy opatrunek nalezy
zmieniac w razie potrzeby, jednak taczny czas stosowania nie powinien przekraczac 30 dni.

Skiad
91% wiskoza, 5% poliamid, 4% elastan

Wskazania

Opatrunek pierwotny/bariera mechaniczna

«do leczenia wyprysku atopowego (faza ostra) jako wilgotny opatrunek

« do leczenia wyprysku atopowego (faza chroniczna) jako suchy opatrunek
- do zapobiegania podraznieniom skory jako wysciotka wewnetrzna

Opatrunek wtérny

- jako zewnetrzna wysciotka do mocowania lub ochrony opatrunkéw pierwotnych
i wtornych

Przeciwwskazania

Nie s3 znane zadne przeciwwskazania.

Srodki ostroznosci

« W przypadku pogorszenia si¢ stanu skory nalezy przerwac stosowanie i natychmiast
zasiegna¢ porady lekarza.

«  Przed zastosowaniem jako opatrunek wilgotny lub suchy: zasiegna¢ porady lekarza.

+ Podczas nakfadania i zdejmowania rekawa nalezy koniecznie utrzymac opatrunek
pierwotny na miejscu.

Sposob stosowania

I. Jako zewnetrzna wysciétka do mocowania lub ochrony opatrunkow
pierwotnych i wtornych

1. Wybra¢ wiasciwy rozmiar (patrz tabela z wykazem obwodéw). Odcia¢ wymagana
diugos¢ Coverflex fast (w zaleznosci od wielkosci opatrunku pierwotnego i dfugosci
danej czesci ciata).

2. Umiesci¢ Coverflex fast na koncu danej czesci ciata.

3. Zakfadac Coverflex fast ostroznie w gore na opatrunek pierwotny.

W niektorych przypadkach moze by¢ konieczne dodatkowe mocowanie opatrunku

pierwotnego.

Jako opatrunek podstawowy w leczeniu wyprysku atopowego (faza

ostra) jako opatrunek wilgotny

1. Wybrac¢ wiasciwy rozmiar (patrz tabela z wykazem obwodéw). Odcig¢ wymagana
diugos¢ Coverflex fast (w zaleznosci od diugosci danej czedci ciata).

2. Natozy¢ na skore wybrany srodek do stosowania zewnetrznego (np. masc).

3. Zanurzy¢ Coverflex fast w letniej wodzie i wykreci¢.

4. Natozy¢ go ostroznie na opatrywane miejsce na ciele. Unika¢ przesuwania natozonego
srodka do stosowania zewnetrznego.

5. W celu ochrony odziezy nalezy natozy¢ druga, suchg warstwe Coverflex fast na juz

natozong wilgotna.

11l Jako opatrunek podstawowy w leczeniu wyprysku atopowego (faza
przewlekia) jako opatrunek suchy

1. Wybrac¢ wiasciwy rozmiar (patrz tabela z wykazem obwoddéw). Odcig¢ wymagang
diugosc Coverflex fast (w zaleznosci od diugosci danej czesci ciata).

2. Natozy¢ na skore wybrany $rodek do stosowania zewnetrznego (np. masc).

3. Zakfadac Coverflex fast ostroznie w gére. Unikac przesuwania natozonego $rodka do
stosowania zewnetrznego.

Pozostate wskazowki

Ponowne uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jednorazowego uzytku jest
niebezpieczne. Przygotowywanie wyrobow do ponownego uzycia moze powaznie naruszy¢
ich integralnos¢ i wplynac 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 (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych): jedli podczas lub wskutek uzytkowania niniejszego wyrobu doszto do
powaznego incydentu, nalezy zgtosi¢ to producentowi i/lub jego autoryzowanemu
przedstawicielowi oraz wtasciwym organom krajowym.

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub zanieczyszczenia $rodowiska,
materiaty jednorazowego uzytku zawarte w wyrobie medycznym nalezy utylizowac zgodnie
z procedurami okreslonymi przez stosowne lokalne przepisy i regulacje oraz normy
dotyczace zapobiegania zakazeniom. Wyréb medyczny nalezy wyrzuci¢ wraz z normalnymi
odpadami domowymi.

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu: 2022-08-10
PL — PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0. - 95-200 Pabianice
Hasznalati tmutato

A késziilék altalanos leirasa

A Coverflex fast egy varrat nélkili, kerek kotésd, fékeént viszkozbol késziilt tartosan
rugalmas csékotés. Jobbrol balra kotott, és minden masodik sorban PA fonallal bevont
rugalmas szalakkal van ellatva.

Rendeltetési cél

A Coverflex fast egy nem steril, egyszer hasznalatos, tartdsan rugalmas csékotszer emberi
béron valé alkalmazasra, klinikai és otthoni kdryezetben. Laikusok és egészségiigyi
szakemberek egyarant hasznalhatjak elsédleges és masodlagos kotések rogzitésére vagy
védelmére szolgalo kills6 bélésként. Hasznalhato tovabba egészségiigyi szakemberek

és laikusok altal - egészséguigyi szakemberek feliigyelete mellett - mechanikai gatként

az atépias ekcéma (akut fazis) kezelésére nedves kotésként, illetve az atépias ekcéma
(krénikus fazis) kezelésére szaraz kotésként, kiilséleg alkalmazott készitményekkel (pl.
kendcsok, folyadékok, porok) kombinalva is; valamint bérirritacié megel6zésére belsd
bélésként (kompresszios terapia keretében is, ha egészségiigyi szakemberek hasznaljak).

Ha a kotést belsé vagy kiils6 bélésként hasznaljak elsddleges és masodlagos kotések
rgzitésére vagy védelmére, a kotést a jelzések szerint kell cserélni; a folyamatos hasznalat
nem haladhatja meg a 30 napot. Ha atopias ekcéma kezelésére hasznaljak elsédleges
kotésként, a kotést indokolt esetben cserélni kell; a folyamatos hasznalat azonban nem
haladhatja meg a 30 napot.

Osszetétel
91% viszkéz, 5% poliamid, 4% elasztan

Javallatok

Elsédleges kotés/mechanikai gat

atopias ekcéma kezelésére (akut fazis) nedves kotés formajaban

«  atopias ekcéma kezelésére (kronikus fazis) szaraz kotés formajaban

« abdrirritacio megeldzésére belsé bélésként

Masodlagos kotés

« azelsédleges és masodlagos kotések rogzitésére vagy védelmére kiils6 bélésként

Ellenjavallatok
Nincs ismert ellenjavallat.

Ovintézkedések

+ Haa bdr allapota romlik, hagyja abba a hasznalatot, és forduljon azonnal orvoshoz.

= Nedves vagy szaraz kotésként valo alkalmazasa eltt: forduljon egészségiigyi
szakemberhez.

« A csokotés felhelyezése és levétele soran az elsdleges kotést a helyén kell tartani.

Alkalmazas
I. Az elsédleges és masodlagos kotések rogzitésére vagy védelmére kiilsé
bélésként

1. Valassza ki a megfelelé méretet (lasd a keriileteket feltiintetd tablazatot). Vagja le
a sziikséges hosszt a Coverflex fast kotszerbdl (az elsédleges kdtés méretétdl és
a testrész hosszatol fiiggden).

2. Helyezze fel a Coverflex fast-ot a kérdéses testrész végére.

3. Helyezze fel dvatosan a Coverflex fast-ot az elsGdleges kotésre.

Egyes esetekben sziikség lehet az elsGdleges kotés tovabbi rogzitésére.

Elsédleges kotésként atopias ekcéma kezelésére (akut fazis) nedves

kotés formajaban

1. Valassza ki a megfelelé méretet (lasd a keriileteket feltiintetd tablazatot). Vagja le
a sziikséges hosszt a Coverflex fast-bdl (a testrész hosszatdl fiiggéen).

2. Alkalmazza a kivalasztott externaliat (pl. kendcsot) a bérre.

3. Meritse a Coverflex fast kotést langyos vizbe, majd csavarja ki.

4. Helyezze fel dvatosan az érintett testrészre. Akadalyozza meg a felhelyezett externalia
elcsliszasat.

5. Aruhazat védelme érdekében helyezzen fel egy masodik, szaraz réteget a mar felvitt

nedves Coverflex fast kotésre.

Ill. Elsédleges kotésként atopias ekcéma kezelésére (kronikus fazis)
szaraz kotés formajaban

1. Valassza ki a megfelelé méretet (lasd a keriileteket feltiintetd tablazatot). Vagja le
a szlikséges hosszt a Coverflex fast-bol (a testrész hosszatol figgden).

2. Alkalmazza a kivalasztott externaliat (pl. kendcsot) a bérre.

3. Helyezze fel 6vatosan a Coverflex fast-ot felfelé. Akadalyozza meg a felhelyezett
externdlia elcsliszasat.

Egyéb megjegyzések

Egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkozt veszélyes Gjbal felhasznalni. Az tjboli hasznalat
érdekében Uijra feldolgozott, egyszer hasznalatos termékek integritasa és teljesitménye
jelentGs mértékben karosodhat. Kérésre tovabbi informaciot biztositunk.

Varatlan események jelentése

Az Eurépai Uniéban és az azonos szabalyozasi rendszerrel ((EU) 2017/745 rendelet az
orvostechnikai eszkdzokrol) rendelkezd orszagokban lévé paciensek/felhasznalok/harmadik
felek esetén; ha stlyos varatlan esemény kovetkezik be az eszkdz hasznalata soran

vagy annak kovetkezményekeént, kérjiik, jelezze azt a gyartonak és/vagy felhatalmazott
képvisel6jének, valamint a nemzeti hatosagnak.

Hulladékkezelés

A potencidlis fertozésveszély és a kornyezetkarositas elkerilése érdekében az orvostechnikai
eszkdz eldobhato komponenseit a helyi vonatkozo jogszabalyok, iranyelvek és
fertdzésmegeldzési eldirasok szerint kell artalmatlanitani. Az orvostechnikai eszkoz

a normal haztartasi hulladékkal egyitt kezelhetd.

A szoveg ellendrzésének datuma: 2022-08-10
HU — HARTMANN-RICO Hungaria Kft. - 2051 Biatorbagy, Budapark
WHCTpyKUMM no npumeHexmnio

06uiee onucaHue usnenus

Coverflex fast npepcrasnset coboit GeclOBHbIi TPy6UaTbIit GUHT NOCTOAHHOI
3N1aCTUYHOCTY KPYrOBOIA BA3KM, U3rOTOBJIEHHBIi U3 BUCKO3bI, KOTOPasA He TepsAeT
3N1aCTUYHbIX CBOCTB. OH CBA3aH CMIpaBa HaieBo W BbICTAIAH BHYTPY 3NACTUYHBIMUI HUTAMY,
NOKPbITbIMK NpAXer u3 MA B KaXA0M BTOPOM pAgy.

Uc no ng y

Coverflex fast npepcraBnaet coboit HecTepunbHbIit OAHOPa30BbIit TPY6UaTHIA OUHT
NOCTOAHHOI 3NaCTUYHOCTH, npeunasnawewbm OnA NpUMeHeHUA Ha Koxe Yenoseka

B yU10BMAX CTaLMOHapa u Ha fomMy. Ero MOryT UCNoNb30BaThb Kak MeAnLUHCK1E
CMeLManicTbl, Tak v HeCeunanmcTbl B kayecTBe BHELIHeR Npoknazki Ana dukcaumm
WI 3aLUUTBI MEPBINYHBIX 1 BTOPUYHBIX NOBA3OK. KpoMe TOro, €ro MOryT 1crosib3oBaTh
KaK MeMLMHCKNE CeunanmcTbl, Tak 1 HecneumanucTl nogd HabiofeHnem MeanLuHCkuX
CMeLManicToB B kayecTBe MexaHnyeckoro bapbepa As eYeHn aTonnyeckoil SK3eMbl

(B ocTpoit (hase) B kayecTBe BNAXHOI NOBA3KYM U aTONNYECKOI 3k3eMbl (B XPOHUYECKOI
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(hase) B KayecTBe Cyxoi MOBA3KM, a Takke B COYETAHNN C HAPYXHBIMU CPEACTBAMM
(HanpuMep, MasAMY, XUAKOCTAMY, NOPOLIKOM) U ANA NPEAOTBPALLEHNA Pa3APaXeHus
KOXU B Ka4eCTBe BHyTPeHHel NPOKNAAKM (Takke B KOHTEKCTE KOMMPECCUOHHOM Tepanuin
npy NCnonb30BaHNN MeLULNHCKUMN (I'IeLLI/IaﬂVI(TaMVI).

Mpy MCNoNb30BaHMN B KayecTBe BHYTPeHHei NpoKnaaku And (uKkcaLum uan BHeLHed
NpoKNafku ANa 3aLinTbl NePBUYHbLIX U BTOPUYHBIX MOBA3OK OUHT HYXHO MeHATb No
noKa3aHuAM; Npu 3ToM obLLee BpeMs UCMONb30BaHIA MOXET npesbiwath 30 AHedt. Mpy
CN0N1b30BaHNN ANA NIEYEHNA aTONMYeCKoi IK3eMbl B KauecTBe NepBUYHOI MOBA3KM GUHT
HYXHO MEHAITb N0 MOKa3aHWAM; Npi 3ToM obLiee BpeMsA UCMIONb30BaHUA He JOMKHO
npesbiwats 30 AHed.

Cocras
91 % Bucko3bl, 5 % nonuamnna, 4 % 3nacraHa

MokasaHnsa K npuMeHeHnio

MepBuyHan noBs3ka / MexaHnyeckuit 6apbep:

*  [11A NleYeHNs aTonnyeckoi 3k3embl (B OCTPoil (ase) B KayecTBe BaXHOM MOBA3KN;

*  [NA NIeYeHna aTonuyeckoil 3k3embl (B XpOHMYeCKoil thase) B kayecTBe Cyxoii NOBA3KY;
+  ANA npefoTpalleHns pasapaxeHina KOXH B KauecTBe BHYTPEHHEI NPOKIaAKH

BTOpVNHaﬂ noBA3Ka:
* B KayecTBe BHeLUHel npoknagku ana cbmmaumm WK 3aWWNTbl MEPBUYHbBIX
11 BTOPWYHBIX NOBA30K

NpotuBonokasaxns
W3BecTHbIX ﬂpOTMBOI’IOKaBaHI/II;I HeT.

Mepbl NpefoCcTOpPOXHOCTH

+ B c1yyae yxyaweHna CoCTORHNA KOXI CeayeT npekpaTuTb UCNob30BaHue usaenvs
1 06paTUTLCA 3a MOMOLLBIO K Bpayy.

« [lepep MCnonb3oBaHMeM B kayecTse BNAXHON W CyXoil NOBA3KN
NPOKOHCYNLTUPYTATECH C MEAULMHCKIM CMIELManncTom.

+ B0 BpemA HanoXeHus 1 CHATMA TpyGuaToro buHTa 00A3aTeNbHO CeflyeT yhepxusaTb
Ha MecTe NepBUYHYIO NOBA3KY.

Cnoco6 npumeHeHns

I. | B kayecTBe BHelUHeli Npoknaaku Ana dukcaLuum Uam 3aluTbl NepBUYHbIX
¥ BTOPUYHBIX NOBA30K

1. BblbepuTe HyXHblii pa3mep (cM. TabauLy co 3HaYeHUAMI OKPYXHOCTM). OTpexbTe
6uHT Coverflex fast TpeGyeMoit NTMHBI (B 3aBUCUMOCTI OT pa3mepa NepBrYHO
MOBA3KY 11 [LNIUHbI YaCTy Tena).

2. Hapenbte 6unT Coverflex fast Ha koHeL| COOTBETCTBYHOLLE YacTh Tena.

3. OctopoxHo HaTarusaiiTe 6uHT Coverflex fast B HanpaBneHun BBepx Mo nepBuyHo
noBsA3ke.

B HeKOTOpbIX Cy4anx MOXeT NoTpe6oBaThCA A0NONHUTENbHAA (UKCALMA NepBUYHON

MOBA3KM.

Il. B kayecTBe NepBMYHOI NOBA3KYN [ANA NEYEHNA aTONMYeCKol 3K3eMbl (B 0CTPOI
(haze) B KauecTBe BNAXKHON NOBA3KN

1. BbibepuTe HyXHblit pa3mep (CM. TabnuLly CO 3Ha4eHMAMI OKPYXHOCTY). OTpexbTe
6OunT Coverflex fast Tpebyemoit AnnHbI (B 33BUCUMOCTI OT ANMHBI YACTI Tena).

2. HawecuTe Ha Koxy BbIGpaHHOe CpeaCTBO ANA HapyXHOrO NPUMeHeHUA (Hanpumep,
Masb).

3. Hamouurte Coverflex fast 8 Tennoit Boge 1 oTOXMUTE €r0.

4. OCTOPOXHO HafieHbTe Ha COOTBETCTBYIOLLNI Y4acTok Tena. He gonyckaitte cmetleHna
HaHeCeHHOro CPefCTBa AN1A HaPYXHOTO NPUMeEHeHNs.

5. HapeHbTe BTOPOil Cyxoit N0V BUHTA Ha HanoXeHHbIN BiaxHblin 6uHT Coverflex fast,
4T06bI 3aLUUTUTL OfieX Y.

Ill. B xayecTBe NepBUYHON NOBA3KN ANIA NIEYEHNA aTOMNYECKON 3K3eMbl
(B xpoHunyeckoit (hase) B kayecTe Cyxoil NOBA3KN

1. BbibepuTe HyXHblit pa3mep (CM. TaBauLy Co 3Ha4eHMAMI OKPYXHOCTK). OTpexbTe
6unT Coverflex fast Tpebyemoit AnnHbI (B 3aBUCUMOCTI OT ANUHBI YACTL Tena).

2. HaHecute Ha KOXYy BblﬁpaHHOe CPencTBo And HapyXxHOro NpuMeHeHna (HaﬂpVIMep,
Ma3b).

3. OctopoxHo HapeHbTe 6uHT Coverflex fast. He gonyckalite cvellieHus HaHeceHHOro
CpeqcTBa 1A HapYXHOTO NPUMeEHeHUS.

Mpoune ykasauusa

MoBTOpHOE UCMIONb30BaHIe OAHOPA30BOr0 MEANLIMHCKOTO U3AeNA OnacHo. MoBTopHas
06paboTka M3[eNHit C Lieblo NOBTOPHOrO MPUMEHEHNA MOXET HAHECTH Cepbe3Hblil Bpes
WX LEN0CTHOCTY 11 paboTocnocoGHOCTU. UHbopMaLus NpeaocTaBAeTca no 3anpocy.

[« 0

[InA nauuenTa, Nonb3oBaTeNs WK TPETbEro NuLa Ha Tepputopuy EBponelickoro coio3a

1 CTPaH C WAEHTUYHON CUCTeMO HOPMATUBHOTO perynupoBatua (Pernament (EC) 2017/745
0 MeaAULUHCKNX VI3J]EJ'IVIRX); B CJly4ae BO3HMKHOBEHUA CEPbE3HOr0 HeXenaTenbHoro
ABNEHNA B NPOLIECCe WK B pe3ysibTaTe UCMIONb30BaHNA AaHHOO U3henua 06 31om
cnlenyeT Co06LLMTL M3roToBUTENI0 U3aeNNA 1 (MnK) ero oduLManbHoMy NpeCcTaBuTeNto,
a TaKKe B rOCYAAPCTBEHHbIN PeryNnpyIoLLInii OpraH B BaLleil CTpaHe.

YTunusauus uspenus

YT06bI CBECTU K MUHUMYMY PUCK NOTEHLMANbHON MHCPEKLMI UK 3arpAsHeHus
OKpyXatoLLeit Cpefibl, OHOPA30BbIe KOMMOHEHTbI MEAUUMHCKOTO U3Renua cneayet
YTUAU3MPOBATH B COOTBETCTBUM C AEACTBYIOLVMI MECTHBIMU HOPMaMK, PaBUamm,
MOCTaHOBNEHNAMI 1 CTaHAAPTaMun NPOMUNAKTUKN MHAeKUMiA. YTunusmupyitte
MefMLMHCKoe U3ieNne BMecTe C 00bIYHbIMI GbITOBBIMI OTXOAAMM.

MocneHas pepakuma Tekcra: 2022-08-10
RU — PAUL HARTMANN 000 - Mocksa, 115114
WHCTpyKumun 3a ynotpeba

06Lo onucaHe Ha U3fenneTo

Coverflex fast e 6e3weseH TybynapeH GUHT ¢ kpbria nneTka, U3paboTeH OCHOBHO OT
BIICKO3a, KOIITO € TPaiiHo enactuyeH. MneTkara e U3MbAHeHa OT AACHO HANABO U BbB
BCEKW BTOPW pef Ca BMJIETEHN enacTiHI HALLKK, NOKPUTK C NOIMaMUAHN BNakHa.

MpenHasHavexve

Coverflex fast e HecTepuneH TpaiiHo enactiyen TybynapeH GUHT 3a eHOKpaTHa

yﬂOTpe6a BbPXY HOBELUKa KOXa B KJIMHNYHA 00CTaHoBKa U B JA0MalliHN ycnoBua. Moxe
/la Ce W30/138a OT HECMELMANNCTI W OT 3APaBHY CNELMANNCTU KATO BbHLIEH C10W 3a
hUKCMpaHe W 3aLuTa Ha MbPBIYHI W BTOPUYHY NpeBpb3ku. OCBEH TOBA MOXe Aa Ce
13N0A138a OT 3APABHU CMIELNANUCTY 1 OT HECTIELMANNCT N0/ HAB/IIOAEHNETO Ha 34paBHI
CMeLnanicTi Kato MexaHyHa 6apuepa nog opmara Ha BnaxHa npespb3ka npn
JIeYEHIETO Ha aTonnyHa eksema (0cTpa hasa) u nof (hopmata Ha cyxa npespb3ka npu
JIEYEHIETO Ha aToNNyHa ek3eMa (XpOHUYHa (hasa), a CbLLO 1 B KOMBUHALMA C BLHLIHO
CPeACTBO 3a NeyeHue (Hanp. Mexsiem, TeYHOCTH, Npax), KakTo 1 Nof hopmara Ha
BbTPELLEH C/1011 3a NPeoTBpaTABAHE Ha KOXHO pasfpasHeHue (CbLLO W MpU KOMMpPecuBHa
Tepanuis, Koraro ce u3non3sa OT 3APABHU CMIELNanuCTy).

KoraTo ce 13no3Ba KaTo BLTPELLEH C10W U KaTo BbHLIEH C10iA 3a (UKCupaHe uam
3allUTa Ha MbPBUYHM U BTOPUYHY NPEBPB3KI, OUHTLT TpADBA J1a Ce CMeHs cropen
noka3aHoTo; o6LaTa NPOABAXMUTENHOCT Ha yrioTpeba Moxe fia HaaxBbp 30 AHN.
KoraTo ce u3non3ea 3a nieyeHne Ha aTonuyHa eksema nop opmara Ha MbpBUYHA
npeBpb3ka, OUHTBLT TpABBA a Ce CMeHA crope Noka3aHoTo; obLiaTa NPOABIXUTENHOCT
Ha ynotpe6a obaye He TpAbBa Aa HaaxsbpAA 30 AHW.

Cberas
91% Bucko3a, 5% nonnamug, 4% enactaH
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Nokasaxua

MTbpBUYHa NpeBpb3ka/MexaHnyHa Gapuepa

«  nog dhopmaTa Ha BRaxHa NpeBpb3Kka 3a SeyeHue Ha aTonuyHa eksema (ocTpa asa)
+ noa dopmarta Ha cyxa npeBpb3Ka 3a JleyeHne Ha aTonnyHa ek3ema (XpoHn4Ha dasa)
= nop dopmata Ha BbTpeLleH (10l 3a NpefoTBpaTABaHe Ha KOXHO pasapasHeHie

BropuyHa npespb3ka
+  KaTo BBHLUEH C/10V 3a hUKCMpaHe WK 3alluTa Ha MbPBUYHN W BTOPUYHIU NPeBpB3KA

I1pomnonoxa3aﬂwa
He ca u3BecTHn NpoTNBOMNOKa3aHna.

MNpepanasku mepku

«  Mpekpartete ynotpe6ata 1 noTbpceTe He3abaBeH CbBET OT MEANLMHCKO UL, aKo
CBCTOAHIETO Ha KOXaTa Ce BAIOLLM.

«  Mpeau ynotpeGa kaTo BAaxHa WK Cyxa NpeBpb3ka: NOTbPCETE CbBET OT 3ApaBeH
Cneyuanucr.

Mo Bpeme Ha MPUIOXEHNETO U NPeMaXBaHeTo Ha TyGynapHua GuHT e ot
V3KTII0UUTESTHO 3HauYeHe [ ibpXWTe MbpBUYHATa NpeBpb3ka (hUKCpaHa Ha MACTO.

Mpunoxenne

I. | KaTo BbHILEH /10t 3a huKCMpaHe UMW 3alyuTa Ha MbPBUYHY U BTOPUYHY
npeBpBL3KMN

1. W36epete npasunHus pa3mep (BuxTe Tabnuuara ¢ obukonkure). OTpexete
Heobxopumata abnxuHa Coverflex fast (B 3aBucMOCT OT pasmepa Ha MbpBUYHATA
npespb3Ka U Ab/XKNHATA Ha HYacTTa oT TﬂﬂOTO).

2. Mpunoxere Coverflex fast BbpXy kpas Ha CbOTBETHaTa 4acT OT TANIOTO.

3. Mpunoxete BHumatenHo Coverflex fast Bbpxy mbpBuyHaTa npeBpb3ka, kato
13abprBaTe Harope.

B HAKoN Cltyyan Moxe fia e HeobX0AMMO JOMbIHUTENHO (hUKCUPaHe Ha MbpBUYHATA

npeBpb3ka.

KaTo nbpBuyHa npeBpb3ka noj hopmara Ha BnaxHa npespb3ka 3a

NleyeHue Ha aTonnyHa ek3ema (octpa chasa)

1. U3bepeTe npaBunHua pasmep (BUxTe Tabnuuata c obukonkure). OTpexere
Heobxopumarta ibmxuka Coverflex fast (B 3aBUCMOCT OT AbMXMHATa Ha YacTTa oT
TANOTO).

2. Mpunoxete 136paHOTO OT BAC BBHLIHO CPEACTBO 3 NleyeHue (Hanp. Mexnem) Bbpxy
KoXata.

3. Mortonete Coverflex fast BbB Bofja CbC CTaiiHa TemnepaTypa 1 ro 3CTUCKaiiTe.

4. TpunoxeTe BHAMATENHO BbPXY 3acerHatata 4acT OT TANOTO. BHuMaBaiiTe Ja He
pa3MecTuTe MPUIOXEHOTO BBHILHO CPEACTBO 3a JleyeHue.

5. 3a fja 3awWuTuTe fpexuTe ci, NoCTaBeTe BTOPU Cyx Coit Bbpxy BnaxHua Coverflex fast,

KOWTO Beye CTe CIOXMAM.

. Kato nbpBuyHa npespb3ka nop thopmata Ha cyxa npespb3ka 3a
Ha @ eksema (xp tasza)

1. W3bepete npaBuntus pasmep (BuxTe Tabnuuata ¢ obukonkute). OTpexere
HeobxoauMara fbmxuHa Coverflex fast (B 3aBucMMOCT OT IbMXMHaTa Ha YacTTa ot
TANOTO).

2. MNpunoxeTe U36PaHOTO OT BAC BLHLIHO CPEACTBO 3a NleyeHue (Hanp. Mexnem) Bbpxy
KoXara.

3. Tpunoxete BHumatenHo Coverflex fast, kato usgbpneate Harope. BHuMaBaiite aa He

pa3MecTuTe NPUNOXEHOTO BLHILIHO CPEAICTBO 3a SleyeHe.

JonbnHuTenHn 6enexkn

I'IoampHaTa yn0Tpe6a Ha MefIMUMHCKO u3fienne 3a eHoKpaTHa ynmpeﬁa € onacHa.
I'IpepaﬁoTKaTa Ha u3fenne C uen NnoBToOpHa yI'IOTpEGE MOXe [ia HaHece Cepuo3Hmn Bpean
Ha Heroeata uanocT u pa6070cnoco6Hoc7. V]HCbOpMaLLMR € Ha/lnyHa npu nonckBaHe.

Cbo6LLIaBaHe Ha UHUNEHTI

3a nauueHt/noTpebuTen/TpeTa CTpaHa B EBponeiickna Cbio3 v B CTPaHK C MAEHTUYEH
perynatopet pexium (Pernament (EC) 2017/745 3a MeAuLMHCKUTE U3AENNA); ako No Bpeme
Ha M3N0/13BaHETO Ha TOBA W3feNNe UK B Pe3yNTaT Ha HeroBOoTo MU3N0Ji3BaHe € Bb3HUKHAN
Cepno3eH NHUMAGHT, Mona, ,D.OK]'IaJ]EaI;\TE ro Ha npoussoAnTena ninnmn YMbAHOMOLLEHNA
My Npe/aCTaBUTeN U Ha BalLMA HallMOHasIeH OpraH.

W3xBbpAIAHE Ha NpoAyKTa

C uen Aa ce HamMany pUcKbT OT Bb3MOXHA ONAacHOCT OT MH(EKLWA N 3aMbpCABaHe
Ha OKOJIHaTa cpefja KOMMOHEHTUTe Ha MeMLIMHCKOTO M3aenve TpAbBa Aa Cieasat
npoLeaypuTe 3a U3XBLPAAHE CbrACHO MPUIOXMMUTE MECTH 3aKOHH, NpaBuna,
pasnopen6u U CTaHAapTy 3a Npefnassate oT MHekwuun. V3XBbpAAITE MeAULIMHCKOTO
n3gienue ¢ 06UKHOBEHNTE OUTOBU OTNAZBLM.

[ata Ha akTyanusmpaHe Ha Tekcta: 2022-08-10
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Upute za upotrebu

Op¢i opis proizvoda

Coverflex fast besavni je okruglo tkani tubularni zavoj, u vecinskom udjelu izraden od

viskoze, koji je trajno elastican. Tkan je s desna ulijevo i ima umetnute elasticne niti
obloZene poliamidnim tkanjem u svakom drugom redu.

Namjena

Coverflex fast nesterilan je jednokratni trajno elastican tubularni zavoj za upotrebu na
ljudskoj koZi u klinickim i ku¢nim okruzenjima. Mogu ga upotrebljavati laici i zdravstveni
radnici kao vanjsku oblogu za ucvrscivanje ili zastitu primarnih i sekundarnih obloga.
Nadalje, zdravstveni radnici i laici pod nadzorom zdravstvenih radnika mogu ga
upotrebljavati kao mehanicku barijeru za lijecenje atopijskog dermatitisa (u akutnoj fazi),
kao vlaznu oblogu, i atopijskog dermatitisa (u kronicnoj fazi), kao suhu oblogu, a takoder
i u kombinaciji s preparatima za vanjsku primjenu (npr. mastima, tekucinama, praskovima)
te za prevenciju iritacije koZe kao unutarnju oblogu (takoder u kontekstu kompresijske
terapije kada ga upotrebljavaju zdravstveni radnici).

Kada se upotrebljava kao unutarnja ili vanjska obloga za u¢vrs¢ivanje ili zastitu primarnih

i sekundarnih obloga, zavoj se treba zamijeniti kada je navedeno; ukupno vrijeme upotrebe
smije premasiti 30 dana. Kada se upotrebljava za lijecenje atopijskog dermatitisa kao
primarna obloga, zavoj se treba zamijeniti kada je navedeno; medutim, ukupno vrijeme
upotrebe ne smije premasiti 30 dana.

Sastav

91 % viskoza, 5 % poliamid, 4 % elastan

Indikacije

Primarna obloga / mehanicka barijera

- zalijecenje atopijskog dermatitisa (u akutnoj fazi), kao vlazna obloga
«  za lijecenje atopijskog dermatitisa (u kroni¢noj fazi), kao suha obloga
+ za prevenciju iritacije koZe, kao unutarnja obloga

Sekundarna obloga
« kao vanjska obloga za ucvrscivanije ili zastitu primanih i sekundamih obloga

Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija.

Mijere opreza

« Ako se stanje koze pogorsa, prekinite upotrebu i odmah zatrazite savjet lijecnika.

= Prije upotrebe kao vlazne ili suhe obloge: zatrazite savjet zdravstvenog radnika.

« Zavrijeme postavljanja i skidanja tubularnog zavoja primarna se obloga ne smije
pomicati.

Primjena

I. Kao vanjska obloga za ucvrscivanije ili zastitu primarnih i sekundarnih obloga

1. Odaberite pravu veli¢inu (pogledaijte tablicu sa specifikacijom opsega). Odrezite
potrebnu duljinu zavoja Coverflex fast (ovisno o velicini primarne obloge i duljini dijela
tijela).

2. Postavite zavoj Coverflex fast preko kraja doticnog dijela tijela.

3. Patljivo postavite zavoj Coverflex fast preko primarne obloge prema drugom kraju.

U nekim cete slucajevima mozda morati dodatno ucvrstiti primarnu oblogu.

Kao primarna obloga za lijecenje atopijskog dermatitisa (u akutnoj

fazi), kao vlazna obloga

. Odaberite pravu veli¢inu (pogledajte tablicu sa specifikacijom opsega). OdreZite
potrebnu duljinu zavoja Coverflex fast (ovisno o duljini dijela tijela).

2. Nanesite odabrani preparat za vanjsku primjenu (npr. mast) na kozu.

Umocite zavoj Coverflex fast u mlaku vodu i iscijedite ga.

4. Patljivo ga postavite na podrucje primjene na tijelu. Pripazite da ne pomaknete

naneseni preparat za vanjsku primjenu.
5. Kako biste zastitili odjecu, preko postavljenog navlazenog zavoja Coverflex fast
navucite drugi, suhi sloj.

w

. Kao primarna obloga za lijecenje atopijskog dermatitisa (u kronicnoj fazi),
kao vlazna obloga

. Odaberite pravu velicinu (pogledajte tablicu sa specifikacijom opsega). OdreZite
potrebnu duljinu zavoja Coverflex fast (ovisno o duljini dijela tijela).

2. Nanesite odabrani preparat za vanjsku primjenu (npr. mast) na kozu.

3. Pailjivo postavite zavoj Coverflex fast prema drugom kraju. Pripazite da ne pomaknete

naneseni preparat za vanjsku primjenu.

Daljnje napomene

Opasno je ponovno upotrebljavati jednokratne medicinske proizvode. Preradom proizvoda
radi ponovne uporabe moZe se ozbiljno ostetiti njihova cjelovitost i njihove performanse.
Informacije su dostupne na zahtjev.

Prijava incidenata

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

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. Ovaj medicinski proizvod odloZite
u obicni kucanski otpad.

Datum revizije teksta: 2022-08-10
HR — PAUL HARTMANN d.o.0. - 10020 Zagreb
Instructiuni de utilizare

Descriere generala a dispozitivului

Coverflex fast este un bandaj tubular, tricotat circular, fara cusaturi, fabricat in principal
din vascoza, cu elasticitate permanentd. Este tricotat de la dreapta la stanga si are fire
elastice inserate, acoperite cu fire din PA (poliamida) din doua in doua randuri.

Indicatii de utilizare

Coverflex fast este un bandaj tubular cu elasticitate permanentd, de unica folosintd,
nesteril, pentru utilizare pe pielea umana in medii clinice si la domiciliu. Poate fi utilizat

de persoane laice si profesionisti din domeniul sanatatii ca strat protector exterior pentru
fixarea sau protectia pansamentelor primare si secundare. In plus, poate fi utilizat de
profesionistii din domeniul sanatatii si de persoane laice sub supravegherea profesionistilor
din domeniul sanatatii ca bariera mecanica pentru tratamentul eczemei atopice (faza acuta)
ca pansament umed si pentru tratamentul eczemei atopice (faza cronicd) ca pansament
uscat si impreund cu preparate pentru uz extern (de exemplu, unguente, lichide, pulberi); si
pentru prevenirea iritdrii pielii ca strat protector interior (de asemenea, in contextul terapiei
de compresie atunci cand este utilizat de profesionistii din domeniul sanatatii).

Atunci cand este utilizat ca strat protector interior sau strat protector exterior pentru
fixarea sau protectia pansamentelor primare si secundare, bandajul trebuie schimbat
atunci cand este indicat acest lucru; in total, utilizarea cumulata poate depasi 30 de zile.
Atunci cand este utilizat pentru tratamentul eczemei atopice ca pansament primar, trebuie
schimbat atunci cand este indicat acest lucru; totusi, utilizarea cumulata nu trebuie sa
depaseasca 30 de zile.

Compozitie

91 % vascoza, 5 % poliamidd, 4 % elastan

Indicatii

Pansament primar/bariera mecanica

+  pentru tratamentul eczemei atopice (fazd acutd) ca pansament umed

« pentru tratamentul eczemei atopice (faza cronica) ca pansament uscat

+  pentru prevenirea iritdrii pielii ca strat protector interior

Pansament secundar
« ca strat protector exterior pentru fixarea sau protectia pansamentelor primare si
secundare

Contraindicatii
Fard contraindicatii cunoscute.

Masuri de precautie

- Intrerupeti utilizarea si consultati imediat medicul daci starea pielii se agraveaza.

+ lnainte de a utiliza produsul ca pansament umed sau uscat: consultati un profesionist
n domeniul sanatatii.

- In timpul aplicarii si al indepartarii bandajului tubular, este esential s tineti pe loc
pansamentul primar.

Aplicare

I.  Ca strat protector exterior pentru fixarea sau protectia pansamentelor primare
si secundare

. Selectati marimea potrivita (consultati tabelul de specificare a circumferintelor). Taiati
Coverflex fast la lungimea necesara (in functie de dimensiunea pansamentului primar si
lungimea partii afectate a corpului).

. Aplicati Coverflex fast incepand cu extremitatea partii afectate a corpului.

. Aplicati cu grija Coverflex fast peste pansamentul primar, cu o miscare ascendenta.

n unele cazuri, poate fi necesara fixarea suplimentard a pansamentului primar.

= sowwN

. Ca pansament primar pentru tratamentul eczemei atopice (faza
acutd) ca pansament umed
. Selectati marimea potrivita (consultati tabelul de specificare a circumferintelor). Taiati
Coverflex fast la lungimea necesara (in functie de lungimea partii afectate a corpului).
2. Aplicati preparatele de uz extern alese (de exemplu, unguentul) pe piele.
. Scufundati Coverflex fast in apa calduta si stoarceti-l.
4. Aplicati-l cu grija peste zona afectatd a corpului. Evitati deplasarea preparatelor pentru
uz extern aplicate.
5. Pentru a proteja imbracamintea, aplicati un al doilea strat uscat peste Coverflex fast
umed deja aplicat.

w

. Ca pansament primar pentru tratamentul eczemei atopice (faza
cronicd) ca pansament uscat
1. Selectati marimea potrivita (consultati tabelul de specificare a circumferintelor). Taiati
Coverflex fast la lungimea necesara (in functie de lungimea partii afectate a corpului).
2. Aplicati preparatele de uz extern alese (de exemplu, unguentul) pe piele.
3. Aplicati cu grija Coverflex fast, cu o miscare ascendentd. Evitati deplasarea preparatelor
de uz extern aplicate.

Alte remarci

Reutilizarea unui dispozitiv medical de unica folosinta este periculoasd. 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 (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale); daca, pe
durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale are loc un incident grav, va
rugam sa il raportati producatorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia, precum si
autoritatii dvs. nationale.

Eliminarea produsului

Pentru a minimiza riscul eventualelor pericole de infectie sau al poludrii mediului,
componentele dispozitivului medical ce pot fi eliminate trebuie sé fie supuse procedurilor
de eliminare conform legilor, regulamentelor si reglementarilor locale aplicabile si
standardelor de prevenire a infectiilor. Dispozitivul medical se va elimina impreund cu
deseurile menajere obisnuite.

Data revizuirii textului: 2022-08-10
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Navodila za uporabo

Splosni opis pripomocka

Coverflex fast je brezsiven, okroglo pleten cevasti povoj, ki je izdelan predvsem iz viskoze,

ki je trajno elasticna. Pleten je z desne strani proti levi in ima vdelane elasticne niti,
prekrite s poliamidno prejo v vsaki drugi vrstici.

Namen uporabe

Coverflex fast je nesterilen, trajno elasticen cevasti povoj za enkratno uporabo na cloveski
kozi v klinicnem in domacem okolju. Uporabljajo ga lahko nestrokovnjaki in zdravstveni
delavci kot zunanjo oblogo za pricvrstitev ali zadcito primarnih in sekundarnih oblog.
Prav tako lahko ta povoj uporabljajo zdravstveni delavci in nestrokovnjaki pod nadzorom
zdravstvenih delavcev kot mehansko pregrado za zdravljenje atopicnega ekcema (akutna
faza), kot vlazno oblogo, suho oblogo pri atopicnem ekcemu (kronicna faza) in tudi

v kombinaciji s pomoznimi sredstvi (npr. mazila, tekocine, puder). Povoj je mogoce
uporabljati tudi kot notranjo oblogo za preprecevanje drazenja koze (tudi v okviru
kompresijske terapije, ko povoj uporabljajo zdravstveni delavci).

Ko se povoj uporablja kot notranja ali zunanja obloga za pricvrstitev ali zas¢ito primarnih
in sekundarnih oblog, ga je treba zamenjati, kadar je indicirano; neprekinjena uporaba
lahko presega 30 dni. Ko se povoj uporablja kot primarna obloga za zdravljenje atopicnega
ekcema, ga je treba zamenjati, kadar je indicirano; neprekinjena uporaba ne sme presegati
30 dni.

Sestava

91 % viskoze, 5 % poliamida, 4 % elastana

Indikacije

Primarna obloga/mehanska pregrada

+ vlaZna obloga za zdravljenje atopicnega ekcema (akutna faza),
+ suha obloga za zdravljenje atopicnega ekcema (kronicna faza),
- notranja obloga za preprecevanje drazenja koze.

Sekundarna obveza
+  zunanja obloga za pricvrstitev ali zascito primarnih in sekundarnih oblog.

Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

Previdnostni ukrepi

+ (e se stanje koZe poslabsa, prenehajte uporabljati povoj in takoj poiscite zdravnisko
pomoc.

+ Preden povoj uporabite kot vlazno ali suho oblogo, se posvetujte z zdravstvenim
delavcem.

+ Med namescanjem in odstranjevanjem cevastega povoja mora primarna obloga ostati
na mestu.

Uporaba

I.  Zunanja obloga za pricvrstitev ali zas¢ito primarnih in sekundarnih oblog

1. Izberite pravo velikost (glejte tabelo z navedbo obsega). Odrezite potrebno dolzino
povoja Coverflex fast (odvisno od velikosti primarne obloge in dolZine dela telesa).

2. Namestite povoj Coverflex fast cez rob ustreznega dela telesa.

3. Povoj Coverflex fast previdno namestite v smeri navzgor cez primarno oblogo.

V nekaterih primerih je morda treba primarno oblogo dodatno pricvrstiti.

Il. Primarna vlazna obloga za zdravljenje atopicnega ekcema (akutna faza)

1. Izberite pravo velikost (glejte tabelo z navedbo obsega). Odrezite potrebno dolzino
povoja Coverflex fast (odvisno od dolzine dela telesa).

2. Na kozo namestite izbrano pomozno sredstvo (npr. mazilo).

3. Potopite povoj Coverflex fast v mlacno vodo in ga oZemite.

4. Previdno ga namestite na prizadeti del telesa. Pazite, da druga namescena pomozna
sredstva ostanejo na mestu.

5. Za zaCito oblacil cez namesceni vlazni povoj Coverflex fast namestite Se suho plast.

I1l. Primarna suha obloga za zdravljenje atopicnega ekcema (kronicna faza)

1. Izberite pravo velikost (glejte tabelo z navedbo obsega). Odrezite potrebno dolzino
povoja Coverflex fast (odvisno od dolZine dela telesa).

2. Na kozo namestite izbrano pomozno sredstvo (npr. mazilo).

3. Povoj Coverflex fast previdno namestite v smeri navzgor. Pazite, da druga namescena
pomozna sredstva ostanejo na mestu.

Druge opombe

Ponovna uporaba medicinskega pripomocka za enkratno uporabo je nevarna. Obdelava
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 identi¢no regulativno
ureditvijo (Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih); ¢e med uporabo tega
pripomocka ali zaradi njegove uporabe pride do resnega zapleta, o tem obvestite
proizvajalca in/ali pooblas¢enega zastopnika ter pristojni drzavni organ.

Odstranjevanije 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.
Medicinski pripomocek odvzite med obicajne gospodinjske odpadke.

Datum zadnje revizije besedila: 2022-08-10
SI — PAUL HARTMANN Adriatic d.0.0. - 1000 Ljubljana

Bruksanvisning

Allmén beskrivning av enheten

Coverflex fast ar ett somlost rundstickat tubforband, huvudsakligen tillverkat av viskos
vilket ar permanent elastiskt. Det ar hoger-vansterstickat, med instickade elastiska tradar
tackta av polyamidgarn i varannan rad.

Avsedd anvandning

Coverflex fast &r ett icke-sterilt permanent elastiskt tubforband for engangsbruk for
anvandning pa manniskohud i klinisk miljo och hemmiljo. Det kan anvandas av lekman
och vardpersonal som ett yttre foder for fixering eller skydd av primara och sekundéra
forband. Det kan dessutom anvandas av vardpersonal och lekman under 6verinseende av
vardpersonal som en mekanisk barriar for behandling av atopiskt eksem (akut fas) som ett
fuktigt forband och atopiskt eksem (kronisk fas) som torrt forband, men ocksa

i kombination med en produkt (t.ex. salva, vétskor eller puder). Det kan ocksa anvandas
for att forhindra hudirritation som ett inre foder (aven for kompressionsbehandling nar det
anvands av vardpersonal).

Nar det anvands som innerfoder eller ytterfoder for fixering eller skydd av primara

och sekundara forband ska forbandet bytas nar sa indikeras, den sammanlagda
anvandningstiden kan dverstiga 30 dagar. Nar det anvands for behandling av atopiskt
eksem som primért forband ska det bytas nér s indikeras, ddremot far den sammanlagda
anvandningstiden inte overstiga 30 dagar.

Sammansattning
91 % viskos, 5 % polyamid, 4 % elastan

Indikationer

Primart forband/mekanisk barriar

- for behandling av atopiskt eksem (akut fas) som ett fuktigt férband
- for behandling av atopiskt eksem (kronisk fas) som ett torrt forband
- for forebyggande av hudirritation som ett innerfoder

Sekundart forband
«som ytterfoder for fixering eller skydd av primara eller sekundara forband

Kontraindikationer
Inga kanda kontraindikationer.

Forsiktighetsatgarder

« Avbryt anvandningen och uppsok omedelbart Iakare om hudens tillstand forsamras.

+ Radfraga sjukvardspersonal innan produkten anvands som fuktigt eller torrt forband.

«  Det ar viktigt att det primara forbandet halls pa plats medan tubforbandet appliceras
och tas bort.

Anvandning

I.  Som ytterfoder for fixering eller skydd av priméra eller sekundéra forband

1. Valj rétt storlek (se tabellen med omkretsmatt). Klipp av en sa lang bit som behovs av
Coverflex fast (beroende pa det primara forbandets storlek och kroppsdelens langd).

2. Placera Coverflex fast pa anden av den aktuella kroppsdelen.

3. Dra forsiktigt Coverflex fast uppat over det primara forbandet.

I vissa fall &r ytterligare fixering av det primara forbandet nodvandigt.

Il. Som primért férband for behandling av atopiskt eksem (akut fas)
som ett fuktigt forband

1. Valj rétt storlek (se tabellen med omkretsmatt). Klipp av en sa lang bit som behovs av
Coverflex fast (beroende pa kroppsdelens langd).

2. Applicera 6nskad produkt (t.ex. salva) pa huden.

3. Doppa Coverflex fast i [jummet vatten och vrid ur det.

4. Placera det forsiktigt pa den berorda kroppsdelen. Var forsiktig sa att du inte forflyttar
den applicerade produkten.

5. For att skydda kladerna bor ett andra, torrt lager av forbandet vikas dver den fuktade
delen av Coverflex fast.

Il. Som primart férband for behandling av atopiskt eksem (kronisk
fas) som ett torrt forband

1. Valj rétt storlek (se tabellen med omkretsmatt). Klipp av en sa lang bit som behovs av
Coverflex fast (beroende pa kroppsdelens langd).

2. Applicera 6nskad produkt (t.ex. salva) pa huden.

3. Dra forsiktigt over Coverflex fast uppat. Var forsiktig sa att du inte forflyttar den
applicerade produkten.

Ovriga anvisningar

Det ar farligt att ateranvanda en medicinteknisk produkt for engangsbruk. Vid behandling
av produkter for ateranvandning kan integriteten och prestanda allvarligt skadas.
Information kan fas pa begaran.

Incidentrapporter

Patienter, anvandare och tredje part i EU och lander med identiska regulatoriska krav
(forordning (EU) 2017/745 om 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.

Bortskaffande av produkten

For att minska risken for infektionsoverféring eller miljoforstoring ska de kasserbara
delarna av medicintekniska produkter slangas i enlighet med de forfaranden for
bortskaffande som anges i lokala bestammelser och standarder for infektionsférebyggande.
Bortskaffa den medicintekniska produkten tillsammans med vanligt hushallsavfall.

Datum for revidering av texten: 2022-08-10
SE — HARTMANN ScandiCare AB - 33421 Anderstorp
Brugsanvisning

Generel beskrivelse af produktet

Coverflex fast er en semlas rundstrikket tubebandage, der hovedsageligt bestar af viskose,
som er permanent elastisk. Den er strikket fra hojre mod venstre og har indlagte elastiske
trade, der i hver anden reekke er daekket af PA-garn.

Tilsigtet anvendelse

Coverflex fast er en usteril permanent elastisk tubebandage til engangsbrug pa
menneskehud i kliniske miljger og i hjemmet. Den kan bruges af lagmand og
sundhedspersonale som ydre foring til fiksering eller beskyttelse af primaere og sekundaere
forbindinger. Den kan ogsa bruges af sundhedspersonale og leegmand under tilsyn af
sundhedspersonale som en mekanisk barriere ved behandling af atopisk eksem (akut fase)
som en vadforbinding og atopisk eksem (kronisk fase) som en terforbinding samt

i kombination med midler (f.eks. salver, vasker, pulver) og til forebyggelse af hudirritation
som en indre foring (ogsé i forbindelse med kompressionshehandling, nér den bruges af
sundhedspersonale).

Nar bandagen bruges som en indre foring eller som en ydre foring til fiksering eller
beskyttelse af primare og sekundaere forbindinger, skal den skiftes ved indikation. Den
akkumulerede brug kan overskride 30 dage. Nar bandagen bruges til behandling af atopisk
eksem som en primaer forbinding, skal den skiftes ved indikation, men den akkumulerede
brug mé ikke overskride 30 dage.

Sammensatning
91 % viskose, 5 % polyamid, 4 % elastan
Indikationer

Primaer forbinding/mekanisk barriere
- til behandling af atopisk eksem (akut fase) som en vadforbinding

« til behandling af atopisk eksem (kronisk fase) som en terforbinding
« til forebyggelse af hudirritation som en indre foring

Sekundaer forbinding
«som ydre foring til fiksering eller beskyttelse af primaere og sekundzere forbindinger

Kontraindikationer
Ingen kendte kontraindikationer.

Forholdsregler

- Stop brugen af bandagen, og seg straks leege, hvis hudtilstanden forveerres.

«  Kontakt lzege eller anden fagperson, inden bandagen bruges som vad- eller
terforbinding.

«  Nar tubebandagen legges pé og fjernes, er det vigtigt, at den primzre forbinding
holdes pa plads.

Anvendelse

I. Som ydre foring til fiksering eller beskyttelse af primaere og sekundaere
forbindinger

1. Valg den rigtige storrelse (se tabellen med angivelser af omkreds). Skaer den
pakraevede laengde Coverflex fast af (afhaenger af sterrelsen pa den primaere forbinding
og leengden pa kropsdelen).

2. Traek Coverflex fast over enden af den pagaeldende kropsdel.

3. Traek Coverflex fast forsigtigt opad over den primzre forbinding.

I nogle tilfzlde kan det vaere nedvendigt at fiksere den primaere forbinding yderligere.

Som primaer forbinding til behandling af atopisk eksem (akut fase)

som en vadforbinding

1. Veelg den rigtige sterrelse (se tabellen med angivelser af omkreds). Skar den
pakraevede leengde Coverflex fast af (afhaenger af lngden pa kropsdelen).

2. Smer det valgte middel (f.eks. salve) pa huden.

Dyp Coverflex fast i lunkent vand, og vrid den op.

4. Lzg den forsigtigt pa den berarte kropsdel. Smor kun midlet pa de steder, der skal
behandles.

5. For at beskytte tojet skal du traekke et andet og tort lag over den fugtige Coverflex fast,

der allerede er lagt pa.

w

. Som primar forbinding til behandling af atopisk eksem (kronisk
fase) som en torforbinding
1. Valg den rigtige storrelse (se tabellen med angivelser af omkreds). Skeer den
pakraevede laengde Coverflex fast af (afhanger af lengden pa kropsdelen).
2. Smor det valgte middel (f.eks. salve) pa huden.
3. Traek Coverflex fast forsigtigt opad. Smer kun midlet pa de steder, der skal behandles.

Yderligere anvisninger

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 haendelser

For en patient/bruger/tredjepart i Den Europaiske Union og i lande med identiske
bestemmelser (EU-forordning 2017/745 vedrarende medicinsk udstyr): Hvis der under brug
af dette udstyr, eller som et resultat af dets anvendelse, har fundet en alvorlig haendelse
sted, bedes du rapportere den til producenten og/eller dennes autoriserede repraesentant
og til de nationale myndigheder.

Bortskaffelse af produkt

Med henblik p& at minimere potentielle infektionsfarer eller forurening af miljoet bar
bortskaffelsen af engangskomponenter af medicinsk udstyr folge bestemmelserne

i gaeldende national og lokal lovgivning, bestemmelser, regulering samt
infektionshygiejniske standarder. Bortskaf det medicinske udstyr sammen med det
almindelige husholdningsaffald.

Dato for revision af teksten: 2022-08-10
DK — PAUL HARTMANN A/S - 2300 Kebenhavn
Kayttoohjeet

Laitteen yleiskuvaus

Coverflex fast on saumaton, suljettuna neuleena tehty putkiside, joka on valmistettu
padasiassa viskoosista, joten se sdilyttaa elastisuutensa. Se on oikea-vasen-neulosta, johon
on upotettu joka toiselle riville polyamidilangalla paallystettyja elastisia saikeita.

Kayttotarkoitus

Coverflex fast on steriloimaton, kertakdyttdinen, elastisuutensa sailyttava putkiside,

joka on tarkoitettu kdytettdvaksi ihmisen iholla Kliinisissa ja kotihoitoymparistdissa. Se
soveltuu seka maallikoiden etta terveydenhuollon ammattilaisten kdyttoon, ja sitd voidaan
kayttaa uloimpana kerroksena ensisijaisten ja toissijaisten siteiden kiinnittamiseksi tai
suojaamiseksi. Lisaksi terveydenhuollon ammattilaiset ja maallikot terveydenhuollon
ammattilaisten valvonnassa voivat kayttda sita mekaanisena esteena atooppisen
ihottuman akuutin vaiheen hoidossa kosteana siteend ja atooppisen ihottuman kroonisen
vaiheen hoidossa kuivana siteend myds yhdessa iholle levitettdvan aineen kanssa (esim.
voiteet, nesteet, jauhe) seka ihodrsytyksen ehkaisemiseen alimpana kerroksena (myds
terveydenhuollon ammattilaisten antamassa kompressiohoidossa).

Kun sidetta kaytetaan alimpana kerroksena tai uloimpana kerroksena ensisijaisten ja
toissijaisten siteiden kiinnittamiseen ja suojaamiseen, terveydenhuollon ammattilainen
kertoo, miten usein side pitaa vaihtaa. Sidetta voi kdyttda yhteensa yli 30 paivan ajan. Kun
sidettd kaytetddn ensisijaisena siteena atooppisen ihottuman hoidossa, terveydenhuollon
ammattilainen kertoo, miten usein side pitdd vaihtaa, mutta yhteenlaskettu kayttoaika ei
kuitenkaan saa olla yli 30 paivaa.

Koostumus
91 % viskoosia, 5 % polyamidia, 4 % elastaania

Kayttoaiheet

Ensisijainen side / mekaaninen este

- atooppisen ihottuman (akuutin vaiheen) hoidossa kosteana siteena
- atooppisen ihottuman (kroonisen vaiheen) hoidossa kuivana siteend
- ihoérsytyksen ehkaisyssd alimpana kerroksena

Toissijainen side
- uloimpana kerroksena ensisijaisten ja toissijaisten siteiden kiinnittamiseksi tai
suojaamiseksi

Vasta-aiheet
Ei tunnettuja vasta-aiheita.

Varotoimet

«  Lopeta kayttd ja kysy ladketieteellisid neuvoja valittdmasti, jos ihosairaus pahenee.

« Ennen kdyttod kosteana tai kuivana siteend: kysy neuvoa terveydenhuollon
ammattilaiselta.

«  On tarkeda varoa liikuttamasta ensisijaista sidetta, kun putkiside asetetaan paikalleen
tai riisutaan.

Kaytto

I.  Uloimpana kerroksena ensisijai ja
suojaamiseksi

1. Valitse oikea koko (katso taulukko, jossa on ymparysmitat). Leikkaa Coverflex fast
-siteesta sopivan pituinen kappale (ensisijaisen siteen koon ja ruumiinosan pituuden
perusteella).

2. Aseta Coverflex fast kyseessd olevan ruumiinosan paahan.
3. Veda Coverflex fast -side varoen ensisijaisen sidoksen paalle.
Joissakin tapauksissa ensisijainen side saattaa vaatia lisakiinnittamista.

I : heen)

. isijai siteend ihottuman (;

hoidossa kosteana siteend

. Valitse oikea koko (katso taulukko, jossa on ymparysmitat). Leikkaa Coverflex fast
-siteestd sopivan pituinen kappale (ruumiinosan pituuden perusteella).

2. Levita iholle valittua ainetta (esim. voidetta).

3. Upota Coverflex fast haaleaan veteen ja purista kuivaksi.

4. Aseta side varovasti haluttuun kohtaan. Valta iholle levitetyn aineen levidmista.

5. Suojaa vaatteet kastumiselta vetdmalld paikoilleen asetetun kostean Coverflex fast

-siteen paalle toinen, kuiva kerros.

Ill. Ensisijai siteena atooppisen ihottuman (kroonisen vaiheen) hoidossa
kuivana siteena

1. Valitse oikea koko (katso taulukko, jossa on ymparysmitat). Leikkaa Coverflex fast
-siteesta sopivan pituinen kappale (ruumiinosan pituuden perusteella).

2. Levita iholle valittua ainetta (esim. voidetta).

3. Veda Coverflex fast -sidettd varoen eteenpdin. Valta iholle levitetyn aineen levidmista.

Muita ohjeita

Kertakdyttoisen laakinnallisen laitteen uudelleenkayttd on vaarallista. Tuotteen
uudelleenkasittely uudelleenkayttoa varten voi vaurioittaa tuotetta ja heikentda sen
suorituskykyd. Lisatietoja on saatavilla pyynnosta.

Tapahtumista ilmoittaminen

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

Tuotteen hévittaminen

Jotta mahdollisten infektiovaarojen tai ympériston saastumisen riskit voidaan minimoida,
laakinnallisen laitteen havitettavien osien osalta on noudatettava sovellettavien ja
paikallisten lakien, saadosten ja infektioiden ehkaisystandardien mukaisia toimenpiteita.
Havita ladkinnallinen laite tavallisen talousjatteen mukana.

Tekstin muuttamispdivamaara: 2022-08-10
Bruksanvisning

Generell produktbeskrivelse

Coverflex fast er en semlos, rundstrikket strompebandasje hovedsakelig laget av viskose,
som er permanent elastisk. Det er hoyre-venstre-strikket og har innlagte elastiske trader
dekket med PA-garn i annenhver rad.

Tiltenkt formal

Coverflex fast er en usteril permanent elastisk strempebandasije til engangsbruk pa
menneskehud i kliniske miljger og hjemmemiljger. Den kan brukes av ufaglarte

0g helsepersonell som et ytre lag for festing eller beskyttelse av primaer- og
sekundzerforbindinger. Den kan ogsa brukes av helsepersonell og ufaglarte under oppsyn
av helsepersonell, som en mekanisk barriere for behandling av atopisk eksem (akutt

fase) som en fuktig forbinding, og atopisk eksem (kronisk fase) som en terr forbinding,
0gsa i kombinasjon med ekstrakter (f.eks. salver, vaesker, pudder); og for forebygging av
hudirritasjon som et indre lag (ogsa i sammenheng med kompresjonsbehandling nar brukt
av helsepersonell).

Nar den brukes som et indre lag eller som et ytre lag for festing eller beskyttelse av
primar- og sekundaerforbindinger, skal strampebandasjen byttes nar det er indisert; total
bruk kan overskride 30 dager. Nar den brukes til behandling av atopisk eksem som en
primarforbinding, skal strompebandasjen byttes nar det er indisert; imidlertid skal total
bruk ikke overskride 30 dager.

Sammensetning
91 % viskose, 5 % polyamid, 4 % elastan

Indikasjoner

Primaerforbinding / mekanisk barriere

- til behandling av atopisk eksem (akutt fase) som en fuktig forbinding
- til behandling av atopisk eksem (kronisk fase) som en torr forbinding
- til forebygging av hudirritasjon som et indre lag

Sekundaerforbinding
« som et ytre lag for festing eller beskyttelse av primaer- og sekundaerforbindinger

Kontraindikasjoner
Ingen kontraindikasjoner er kjent.

Forholdsregler

« Avslutt bruken og sek umiddelbart medisinsk rad hvis tilstanden til huden forverres.

« For bruk som en fuktig eller torr forbinding: sek rad fra helsepersonell.

= Under péfering og fierning av strompebandasjen er det avgjerende & holde
primaerforbindingen pa plass.

Bruk

I. Som et ytre lag for festing eller beskyttelse av primzr- og
sekundzerforbindinger

1. Velg riktig sterrelse (se tabell med deklarering av omkrets). Klipp av nedvendig lengde
med Coverflex fast (avhengig av sterrelsen pa primarforbindingen og lengden pa
kroppsdelen).

2. Legg Coverflex fast over enden av den aktuelle kroppsdelen.

3. Pafor Coverflex fast forsiktig opp over primarforbindingen.

I noen tilfeller kan det vaere nedvendig med ytterligere festing av primarforbindingen.

Som primarforbinding for behandling av atopisk eksem (akutt

fase) som en fuktig forbinding

. Velg riktig storrelse (se tabell med deklarering av omkrets). Klipp av nodvendig lengde
med Coverflex fast (avhengig av lengden pa kroppsdelen).

2. Pafer huden valgte ekstrakter (for eksempel salve).

. Blatlegg Coverflex fast i lunkent vann og vri den opp.

4. Pafor den forsiktig over det berarte omradet av kroppen. Unnga forskyvning av paferte

ekstrakter.
5. For a beskytte klzr trekker du et andre, tort lag over den fuktige Coverflex fast som
allerede er pafort.

w

. Som primarforbinding for behandling av atopisk eksem (kronisk
fase) som en torr forbinding
1. Velg riktig sterrelse (se tabell med deklarering av omkrets). Klipp av nedvendig lengde
med Coverflex fast (avhengig av lengden pa kroppsdelen).
2. Pafer huden valgte ekstrakter (for eksempel salve).
3. Pafer Coverflex fast forsiktig oppover. Unnga forskyvning av paferte ekstrakter.

@vrige anvisninger

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

Melding av hendelser

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

Kassering av produktet

For a redusere risikoen for mulig smittefare eller miljgforurensing ber
engangskomponentene i det medisinske utstyret kasseres etter prosedyrer, i henhold til
lokale lover, regler, bestemmelser og standarder for infeksjonsforebygging. Det medisinske
utstyret skal kasseres sammen med vanlig husholdningsavfall.

Oppdateringsdato: 2022-08-10
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Angaben zum Umfang des Korperteils fiir jede GroRe - Declaration of
circumference of the body part for each size - Indication de la circonférence

de la partie du corps pour chaque taille - Mededeling over de omtrek van het
lichaamsdeel voor elke maat - Dichiarazione della circonferenza della parte del
corpo per ciascuna dimensione - Circunferencia indicada de la parte anatomica
para cada talla - Indicagdes de circunferéncia da parte do corpo para cada
tamanho - AjAwon nepLdpéperag Tov pépoug cwpatog yla kade péyebog - Délka
obvodu casti téla pro jednotlivé velikosti - Obvod casti tela u jednotlivych velkosti
Wykaz obwodow czesci ciata dla poszczegolnych rozmiarow rekawa

A testrész keriileténel lasa az egyes méretekhez - py ™
vacTel Tena AnA Kaxqoro pasmepa - 06MKo/Ka Ha 4acTTa Ha TANOTO 3a

Bceku pa3mep - Specifikacija opsega dijela tijela za sve veli¢ine - Specificarea
circumferintei membrului pentru fiecare marime - Navedba obsega dela telesa pri
posamezni velikosti - Avsedd omkrets pa kroppsdel for respektive storlek

Angivelser af omkreds for kropsdel for hver storrelse - Ruumiinosan ymparysmitta
kullekin koolle - Deklarering av omkrets for kroppsdelene for hver sterrelse
FERTHSREELE RAA

Size REF <o
1 931025 8—12cm
2 931026 12-25cm
3 931027 20-45cm
4 931028 35-65cm
5 931029 56— 120 cm

Besondere Hinweise - Special instructions - Instructions particulieres - Speciale
instructies - Avvertenze particolari - Instrucciones especiales - Instrugdes especiais
EWS1kég 0dnyieg - Specialni pokyny - Specialne pokyny - Specjalne instrukcje
Hasznalati tanacsok - Ocobble ykasanus - Cneumnantu nHcTpykumm - Dodatni
naputci - Instructiuni speciale - Posebna navodila - Sarskilda anvisningar - Sarlige

IS Il

ger - Erityisohjeet - Spesielle instruksjoner - 4§35 B HIE

Medizinprodukt - Medical Device - Dispositif médical - Medisch hulpmiddel
Dispositivo medico - Producto sanitario - Dispositivo médico
latpotexvoAoyiko Tpoidv - Zdravotnicky prostfedek - Zdravotnicka
pomacka - Wyréb medyczny - Orvostechnikai eszkoz - MepuumHckoe
w3penve - MepuumHcko n3penue - Medicinski proizvod - Dispozitiv
medical - Medicinski pripomocek - Medicinteknisk produkt - Medicinsk
udstyr - Laakinnallinen laite - Medisinsk utstyr - 8 #2844

Hersteller - Manufacturer - Fabricant - Fabrikant - Fabbricante

“ Fabricante - Fabricante - Kataokevaotrig - Vyrobce - Vyrobca - Producent
Gyarto - W3rotosuTens - MponssogwTen - Proizvodac - Producdtor

Proizvajalec - Tillverkare - Producent - Valmistaja - Produsent - % &

Verwendbar bis - Use-by date - Date limite d'utilisation - Te gebruiken
tot - Data di scadenza - Fecha de caducidad - Data limite de utilizacao
Huepopnvia Afgng - Pouzit do data - Pouzitelné do - Uzy¢ do daty
Lejarati datum - Ucnonb3oBath A0 - U3nonssaii npeaw aata - Rok
upotrebe - Data expirarii - Uporabno do - Sista forbrukningsdag
Udlebsdato - Viimeinen kayttopaiva - Holdbarhetsdato - {2 FAFRHA

Herstellungsdatum - Date of manufacture - Date de fabrication

Productiedatum - Data di fabbricazione - Fecha de fabricacién - Data de
fabrico - Huepopnvia kataokeuriq - Datum vyroby - Datum vyroby

& Data produkgji - Gyartas datuma - [lata u3rotoienus - [lata Ha
npou3soacTeo - Datum proizvodnje - Data fabricatiei - Datum proizvodnje

Tillverkningsdatum - Fremstillingsdato - Valmistuspaiva - Produksjonsdato

WERH

Fertigungslosnummer - Batch code - Code de lot - Lotnummer - Codice
del lotto - Cédigo de lote - Cédigo de lote - Kwdikog maptidag - Kod
dévky - Kod dévky - Kod partii - Tételkod - Ko naptum - Homep Ha
naprugara - Sifra serije - Cod de lot - Koda serije - Lotnummer
Batchkode - Erakoodi - Partikode - #5%

Artikelnummer - Catalogue number - Référence catalogue - Artikelnummer
Numero di catalogo - Nimero de catélogo - Nimero de referéncia
ApiBpog katadyou - Katalogové ¢islo - Katalogové islo - Numer
katalogowy - Kataldgusszam - Homep no katanory - KatanoxeH Homep
Kataloski broj - Numar de articol - Kataloska Stevilka - Artikelnummer
Katalognummer - Luettelonumero - Katalognummer - Bl #485%

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 - ZupBovAeuBeite T 0dnyieg xpriong

(téte navod k pouZiti - Pozri nvod na pouZivanie - Zajrzyj do instrukgji

uzywania - Olvassa el a hasznalati Gtmutatot - ObpatuTech K MHCTPyKLUN
N0 NpUMeHerwio - MpoyeTn MHCTPyKUUKTe 3a ynoTpeba - Pogledajte
upute za upotrebu - Consultati instructiunile de utilizare - Glejte navodila
za uporabo - Se bruksanvisning - Se brugsanvisningen - Katso kdyttéohje
Les bruksanvisningen - 2R3 FAREA

Achtung - Caution - Attention - Let op - Attenzione - Precaucion
Adverténcia - Mlpogor - Pozor - Varovanie - Ostrzezenie - Figyelmeztetés
OcTopoxHo! - BHumatrue - Oprez - Atentie - Pozor - Se upp - Forsigtig
Varoitukset - Forsiktig - £ &

>

Einmalige Produktkennung - Unique Device Identifier - Identifiant unique
de dispositif - Unieke code voor hulpmiddelidentificatie
Identificativo unico del dispositivo - Identificador Gnico del producto
Identificacdo tnica do dispositivo - ATOKA€IOTIKO avayvwploTikO
Texvoloylkol mpoidvtog - Jedinecny identifikator prostredku - Unikatny
-m identifikator pomocky - Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
Egyedi eszkdzazonositd - YHUKaNbHbI WAEHTU(UKATOP MEANLIMHCKOTO
w3penns - YHuKaneH aeHtucukatop Ha Uspenuata - Jedinstvena
identifikacija proizvoda - Identificator unic al unui dispozitiv - Edinstveni
identifikator pripomocka Unik produktidentifiering - Unik
udstyrsidentifikationskode - Yksilollinen laitetunniste Unik
utstyrsidentifikasjon - B8 28 4 BE— 3 RIS

Nicht wiederverwenden - Do not re-use - Ne pas réutiliser - Niet
opnieuw gebruiken - Non riutilizzare - No reutilizar - N&o reutilizar - Mnv
enavaypnolpomoleite - Nepouzivat opétovné - NepouZzivat opakovane

Nie uzywa¢ powtdrnie - Ne hasznalja Gjra - 3anpet Ha noBTopHOe

npuMeHeHue - [la He ce n3non3Ba noBTopHo - Nemojte ponovno
upotrebljavati - A nu se reutiliza - Samo za enkratno uporabo - Endast
for engangsbruk - Kun til engangsbrug - Kertakayttginen - Ikke til
gjenbruk - fREFEC IR

Trocken aufbewahren - Keep dry - Craint I'humidité - Droog bewaren
o Mantenere asciutto - Manténgase seco - Manter seco - Alatnpeite 10
. Tpoidv oteyvo - Chranit pred vihkem - Uchovavat v suchu - Chroni¢
przed wilgocig - Szarazon tartandd - bepeyb ot Bnaru - [la ce nasu cyxo
Drzite na suhom - A se pastra la loc uscat - Hranite na suhem - Forvaras
torrt - Opbevares tort - Sdilytd kuivassa - Hold tert - {Ri%3z1%

u PAUL HARTMANN AG c

(071022)

m

Paul-Hartmann-Strafe 12
89522 HEIDENHEIM, GERMANY
www.hartmann.info

Coverflex® fast

Dauerelastischer Schlauchverband
Permanently elastic tubular bandage
Bandage tubulaire a élasticité permanente
Duurzaam elastisch tubulair verband
Bendaggio tubolare, con elasticita permanente
Vendaje tubular de elasticidad permanente
Ligadura tubular de elasticidade permanente
Movipa eAAOTIKOG, CWANVWTOC EMIOEGHOC
Trvale elasticky hadicovy obvaz

Trvalo elasticky hadicovy obvaz

Trwale elastyczny rekaw opatrunkowy
Tartoésan rugalmas csékotés

Tpy6uaTbin GUHT NOCTOAHHON 31ACTUYHOCTH
TpaliHo enactuyeH TybynapeH GUHT

Trajno elasti¢an tubularni zavoj

Bandaj tubular, cu elasticitate permanenta
Trajno elasti¢ni cevasti povoj

Permanent elastiskt tubférband

Permanent elastisk tubeforbinding
Kestojoustava putkiside

Permanent elastisk strampebandasje
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