[ Vncrpykuun 3aynotpeba

Onucanue Ha npoayKTa
Hydrofilm e e npo3payHa Gunm npeBpb3ka, 3paboTeHa OT NoNyNponycKknus,
BO/A0YCTOIYMB 1 MPO3payeH NoNMYPETaHOB GUIM, MOKPHT C MONUMAKpUNaTeH aAXe3uB.

(BoiicTBa

I'Ionynponyc»(nwsmm nonuypetaHos ¢MJ1M €MOKpUT Caaxesns. Ounambt ynecHasa (BOGOAHOTO
npemiHaBaHe Ha BO/IHW Nap 1 ra3oBe v e BofloycToitume. Toii kato Hydrofilm e Hanbnxo
npo3pauHa, paHaTa Moxe Aa 6bAe UHcNeKTMpaHa 6e3 npeBpb3kaTa Aa 6bAe NpemaxBaHa.

MpepHasHayenue

Hydrofilm e HeuHBa3uBHa camo3arnensalua ce npo3payHa Guam npespb3Ka 3a eAHOKPaTHa
ynotpe6a. [peaHa3HayeHa e 3a ynoTpe6a B CTEPUHY YCNOBIA OT 371paBHY CeLManicTn

11 HeCMewLnanvcTy 3a 3aluTa cpeLly 6akTepuanHo npoHUKBaHe, BbHIIHM 3aMbpCABaHUA

11 MEXaHUYHO pa3HeHe Ha CyXy AV IeKo eKCYAMpaLLIy PaU C TbPBIYHO 3apacTBake

1133 MOYTY U3NIeKyBaHW enuTenu3upaiyy pau. (bLuo Taka e npefiHa3HaueHa 3a ynotpeba ot
3/ipaBHY CIELMANUCTI 32 GUKCUPaHE Ha NPEBPB3KM 33 paHy, kaTeTpu i Kawionu. Hydrofilm
MOXe Aa 0cTaHe A0 5 AHu. Bbnpeki ToBa ce npenopbyuBa MeNLIMHCKA OLieHKa Ha CbCTOAHUETO
Ha pakara, 3a /ia ce onpezenn Kora TpA6Ba Aia ce CMeHM npeBpb3kaTa. Moxe HezabasHo aa ce
npunoxu Apyro usgenve. 0614070 Bpeme 3a HoceHe He TpsibBa Aa HaABULaBa 30 AHN.

OcBeH TOBA 3/ipaBHUTE CMeLNanicTy Morat Aa usnon3gat Hydrofilm npu neyenue Ha panm
CHeraTvBHo Hanarawe ¢ Vivano System kato 3aneyarsalla npeBpb3Ka BbpXy 3ApaBa Koxa,
Kb/IeTo MOXe Aa 0CTaHe 0 5 Axu. HoBa npeBpb3Ka MoxXe Aa ce npunoxi HesabasHo,

KaTo CyMapHOTO BpeMe 3a HoCeHe MoXe 1 HaBuLLy 30 K.

Mokasanua

Hydrofilm moxe aa ce u3non3ga 3a 3awuta npoTus 6akTepuanHo NpoHuKBaHe,
BHLUHM 3AMbPCABAHNA 1t MEXaHUUHO APA3HEHE Ha CYXV UMK NeKO eKCYAMPALLIM PaHU
CMbPBUYHO 3apacTBaHE, 3a NOYTU U3N1IeKYBAHU eNUTEIU3UPALLN PAHU, KAKTO 11 3a
QUKCMpaHe Ha NPeBPb3KY 3a PaHU, KATETPU U KaHIoNW.

OcBeH ToBa MO3Xe /Aa Ce U3MI013Ba KaTO 3aneyaTBallia NpeBpb3Ka NP NeyeHue Ha pani
CHEeraTuBHO HanArave.

"POTMBOHOK333HMH
Hydrofilm He Tpa6Ba Aa ce u3non3sa kato NbpBUYHA NPEBPB3KA NPU KNMHUYHO UHBEKTUPaHN,
KbPBALM UNU CUNTHO eKCYANpaLL A paHu.

Hauuu Ha npunoxenne (Bx. nukrorpamu I-1V)

MouncteTe BHUMaTeNHO 06NaCTTa Ha NPUNOXKEHNE U Ce YBEpETe, Ye KoxaTa e CyXa it HeMasHa.
OKoCMEHUTE y4acTbLW OT KoXaTa TpAbBa Aa ce 06pbcHaT npeAn npunarake a Hydrofilm. (1)
(OTBOpeTe cTepunHaTa 0NaKoBKa U U3BazeTe npepb3Kata. Hydrofilm e 3awuten c 4 nokputua,
HoMepupaHyt oT 140 4 o pefja Ha npunaraxe. YacTnyHo 0TCTpaHeTe npeAnasHo NOKpuTHe
112, cneg koero (I1) nocrasete Hydrofilm c agxesvsHata cTpaxa kbm patara. OTcTpatete
HaMbHO NPeAna3Ho NoKpuTUe 11 2, NPUTUCHETE HEXHO Lienua GUAM KbM KoXaTa, Taka Ye fa
npunerte KbM KoHTypuTe Ha TAnoTo. (IIl) OTcTpateTe npeanasto nokputwe 3, cnes koeto (V)
OTCTpaHeTe NpeAnasHo Nokputye 4 v HexHo nputuckete Hydrofilm kbm Koxara.

Hydrofilm moxe Aa ce oTcTpaxu nouTn 6e36one3neno upe3 pastaraxe Ha Matepuana. 3a aa
HanpasuTe T0Ba, pasxnabeTe HAKOI OT pbOOBETE U CBaNeTe BHUMATENHO NpeBpb3KaTa,

KaTo A pasTernuTe.

(neuuamm npeanasHu mepkun

MoBTOpHaTa ynoTpe6a Ha MeAULMHCKO 3Aenye 33 eHoKpaTHa ynoTpeba e onacHa.
I'Ipepaéorkara Ha u3aenue CLennoBTopHa yn0Tpe63 MOXe [1a HaHece Cepuo3HM Bpeau Ha
HeroBata LAnocT u pabotocnocobHoCT. UHhopMaLua e HanuuHa npu nonckBaxe.

CTpaHnyHN edpeKTH
Hexenanu peakuu morat aa ce noABAT NPU NaLMEHTN, KOUTO Ca anepriyHm unn
CBPBXUYBCTBUTENHU KbM aKPUNTHI aAXe3VBY.

(bo6waBaHe Ha MHLMACHTH

3a nauveHT/noTpebuTen/Tpeta cTpaa B EBponeiickua Cbio3 v B CTPaHM C MAEHTUYEH
perynatopeH pexum (Pernament (EC) 2017/745 32 MeAuLMHCKUTE U3AeNNA); aKo N0 Bpeme
Ha M3M0N13BaHeTO Ha TOBA M3/eNMe 1IN B Pe3yNTaT Ha HeroBOTO U3M0N3BaHe € Bb3HUKHanN
Cepuo3eH MHLWAEHT, MONA, AOKNaABAIATe o Ha MPOU3BOAUTENA /UM YTHAHOMOLLEHNA

My NpeACTaBUTeN U Ha BALLUA HALMOHANEH OPraH.

W3xBbpnaHe Ha npoayKTa

CLien Aa ce HaManu pUCKBT 0T Bb3MOXHA 0NACHOCT OT MHGEKLUA UK 3aMbPCABaHE Ha
O0KOJIHATa CPefja KOMMOHEHTHTE Ha MeJULIMHCKOTO U3zienue TpAGBa ia cnefsat npoueaypute
33 U3XBBPAAHE CbIMACHO MPUNOKVMUTE MECTHI 3aKOHY, NPaBUNa, pa3nopeA6y i CTaHaapTH
3a npeAnassake 0T uHeKuun. U3xBbpaaiiTe MeAULMHCKOTO U3sienue C 6UTOBM 0TNAABLM.
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L@ Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului
Hydrofilm este un pansament din folie transparenta, autoadeziv, fabricat dintr-o folie din
poliuretan semipermeabild, rezistenta la apa i transparentd, acoperita cu un adeziv din poliacrilat.
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Proprietati

Folia de poliuretan semipermeabild este acoperitd cu un adeziv. Folia faciliteaza trecerea libera
avaporilor de apa si a gazelor si este impermeabild la apd. Avénd in vedere ca Hydrofilm este
complet transparent, plaga poate fiinspectata fara aindeparta pansamentul.

Indicatii de utilizare

Hydrofilm este un pansament din folie transparenta, non-invaziv, de unicé folosinta,
autoadeziv. Este destinat utilizarii in stare sterila de catre profesionistii din sanatate si
nespecialisti la oameni pentru protectia impotriva penetrarii bacteriene, contaminantilor
externi si iritarii mecanice a plagilor uscate sau cu exsudat usor, cu vindecare primara si
aplagilor aproape complet vindecate, in curs de epitelizare. Acesta este destinat, de
asemenea, utilizarii de catre profesionistii din sanatate pentru fixarea pansamentelor de pe
plagi, a cateterelor i a canulelor. Hydrofilm poate raméane in situ timp de pana la 5 zile. Totusi,
evaluarea medicald a starii plagii este recomandata pentru a stabili momentul in care este
necesara schimbarea pansamentului. Un dispozitiv nou poate fi aplicat imediat. Timpul total
deaplicare nu ar trebui sa depaseasca 30 de zile.

Aditional, profesionistii din sanatate pot utiliza Hydrofilm in terapia cu presiune negativa
aplagilor cu Vivano System ca element de etansare pe piele intactd, unde poate ramane pénd la
5zile. Un dispozitiv nou poate fi aplicat imediat si timpul total de aplicare poate depasi 30 de zile.

Indicatii

Hydrofilm poate fi utilizat pentru protectie impotriva penetrérii bacteriene, a contaminantilor

externi si a iritarii mecanice a plagilor uscate sau usor exsudative, cu vindecare primara, pentru
plagile aproape vindecate in curs de epitelizare, ca si pentru fixarea pansamentelor, cateterelor
si canulelor.

Aditional, poate fi utilizat ca element de etansare in in terapia plagilor cu presiune negativa.

Contraindicatii
Hydrofilm nu trebuie utilizat ca pansament primar pe plagi infectate clinic, care séngereaza
sau exsudeaza abundent.

Mod de aplicare (consultati pictogramele I-1V)

Curétati riguros zona de aplicare si asigurati-va ca pielea este uscata si lipsita de creme si
unguente. Zonele de piele cu pilozitate trebuie rase inaintea aplicarii Hydrofilm. (I) Deschideti
ambalajul prin dezlipire si scoateti plasturele. Hydrofilm este protejat de 4 folii de protectie,
numerotate dela 11a 4in ordinea aplicirii. indepartati partial foliile de protectie 15i2, apoi
(Il) asezati partea adeziva a pansamentului Hydrofilm peste plagd. Indepértati complet foliile
de protectie 15i 2, apasati usor peste intreaga folie pentru a o lipi pe piele, modeland-o pe
contururile corpului. (Ill) Indepértati folia de protectie 3, (IV) apoi indepartati folia de protectie
4 i apasati usor pansamentul Hydrofilm pe piele.

Hydrofilm poate fiindepartat aproape atraumatic, prin intinderea la maximum a materialului.
Tn acest scop, dezlipiti usor o margine a pansamentului si indepértati cu grija pansamentul,
intinzandu-1 la maxim.

Masuri speciale de precautie

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

Reactii adverse

La pacientii alergici sau hipersensibili la adezivii acrilici pot sa apara reactii adverse.
Raportarea incidentelor

Pentru un pacient/utilizator/tertd parte din Uniunea Europeand si din téri cu un regim de
reglementare identic (Requlamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale); dacd, 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
autoritdtii dvs. nationale.

Eliminarea produsului

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

Opis izdelka
Hydrofilm je samolepilni prozorni obliz, narejen iz polprepustnega, vodoodpornega in
prozornega poliuretanskega traku, prevlecenega s poliakrilatnim lepilom.

Lastnosti

Polprepustni poliuretanski trak je prevlecen z lepilom. Trak omogoca prost pretok vodne pare in
plinov ter je vodoodporen. Ker je obliz Hydrofilm v celoti prozoren, je mogoce pregledati rano,
ne da bi odstranili obliz.

Namen uporabe
Hydrofilm je neinvazivni, samolepilni, prozorni obliz za enkratno uporabo. Namenjen je za
uporabo pri ljudeh v sterilnih pogojih v zdravstvenih ustanovah, uporabljajo pa ga lahko tudi

laiki. Uporablja se za zascito pred prodorom bakterij, zunanjimi kontaminanti in mehanskim
drazenjem suhih ran, ran z rahlimi izcedki, primarno zdravljenih ran in skoraj ozdravljenih ran
v fazi epitelizacije. Prav tako je namenjen za uporabo v zdravstvenih ustanovah za pricvrstitev
oblizev za rane, katetrov in kanil. Hydrofilm lahko ostane namescen do 5 dni. Kljub temu je
priporocljivo, da se zmedicinsko presojo stanja rane dolodi, kdaj je treba obliz zamenjati. Nov
pripomocek lahko namestite takoj po odstranitvi obliza. Obliz ne sme biti namescen vec kot
30dni. V zdravstvenih ustanovah se lahko obliz Hydrofilm uporablja tudi kot tesnilni element
na neposkodovani kozi pri terapiji z negativnim tlakom s sistemom Vivano System, pri cemer
lahko ostane namescen do 5 dni. Nov pripomocek lahko namestite takoj po odstranitvi obliza,
namescen pa je lahko vec kot 30 dni.

Indikacije

Hydrofilm se lahko uporablja za zascito pred prodorom bakterij, zunanjimi kontaminanti in
mehanskim drazenjem suhih ran, ran z rahlimi izcedki, primarno zdravljenih ran ali skoraj
ozdravljenih ran v fazi epitelizacije ter za pricvrstitev oblizev za rane, katetrov in kanil.

Prav tako se lahko uporablja kot tesnilni element pri terapiji z negativnim tlakom.

Kontraindikacije
Hydrofilm se ne sme uporabljati kot primarni obliz na klinicno okuzenih, krvavecih ranah ali
ranah z mocnimi izcedki.

Nacin uporabe (glejte slike 1-1V)

Temeljito ocistite obmocje namestitve ter poskrbite, da bo koza suha in brez ostankov krem in
mazil. Poras¢ena obmocja je treba pred nanosom obliza Hydrofilm obriti. (I) Odprite ovojnino
inizvlecite obliz. Hydrofilm citijo 4 zascitne folije, oznacene s Stevilkami od 1 do 4 po vrstnem
redu nanosa. Rahlo odstranite zascitni foliji 1in 2, nato (I1) lepljivo stran obliza Hydrofilm
namestite narano. V celoti odstranite zascitni foliji 1in 2, celoten trak nezno pritisnite na kozo
in ga prilagodite obliki telesa. (II1) Odstranite zascitno folijo 3 (IV) in nato zascitno folijo 4 ter
obliz Hydrofilm nezno pritisnite na kozo.

Hydrofilm je mogoce odstraniti skoraj nebolece tako, da napnete material. Najprej razrahljate
rob in obliz previdno snemite tako, da jo raztegnete.

Posebni previdnostni ukrepi

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

Stranski ucinki

Nezelene reakcije se lahko pojavijo pri pacientih, ki so alergicni ali preobcutljivi na akrilna lepila.

Porodanje o zapletih

Zapacienta/uporabnika/tretjo osebo v Evropski unijiin drzavah zidenti¢no requlativno 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.

Odstranjevanje izdelka

Zazmanjsanje nevarnosti nastanka okuzb ali onesnazevanja okolja morate pri odstranjevanju
delov medicinskega pripomocka upostevati postopke odstranjevanja v skladu z veljavnimiin
lokalnimi zakoni, pravili, predpisi in standardi preprecevanja okuzb. Medicinski pripomocek
odvrzite med gospodinjske odpadke.
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B3 Bruksanvisning

Produktbeskrivning
Hydrofilm &r ett sjélvhaftande transparent filmforband tillverkad av en semipermeabel,
vattentdt och transparent polyuretanfilm belagd med ett polyakrylatlim.

Egenskaper

Den semipermeabla polyuretanfilmen &r belagd med ett bindemedel. Filmen underléttar
fri passage av vattenanga och gaser och ar vattentt. Eftersom Hydrofilm dr fullstandigt
transparent kan saret undersokas utan att man behéver ta bort forbandet.

Avsedd anvindning

Hydrofilm Ar ett icke-invasivt, sjalvhaftande, transparent filmférband for engangsbruk.

Den éravsedd for anvandning i sterilt tillstand, av saval hélso- och sjukvardspersonal som
lekmén, pa manniska for att skydda mot bakteriell penetration, yttre kontaminanter samt
mekanisk irritation hos torra eller latt utsondrade sar, primért |dkande sar och néstan lakta
epiteliserande sar. Den dr ocksa avsedd att anvandas av halso- och sjukvérdpersonal for att
fixera sarforband, katetrar och kanyler. Hydrofilm Kan sitta kvar i upp till 5 dagar. Medicinsk
beddmning av sarets tillstand rekommenderas dock som underlag for beslut om nér forbandet
behdver bytas ut. Ett nytt forband kan appliceras omgaende. Total anvandningstid far inte
overstiga 30 dagar.

Halso- och sjukvardspersonal kan anvénda Hydrofilm vid sarbehandling med undertryck med
Vivano System som forseglingselement pé intakt hud dar den sitta kvari upp till 5 dagar.

Ett nytt forband kan appliceras omgaende och den totala anvéndningstiden kan dverstiga
30dagar.

Indikationer

Hydrofilm Kan anvéndas for att skydda mot bakteriell penetration, extern kontaminering
och mekanisk irritation hos torra primart lakande sér eller primart lakande sar med endast
latt exudatusondring, i néstan helt Ikta, epiteliserande sar samt for fixering av sarforband,
katetrar och kanyler.

Denkand

s [ Ali

som ett for ntvid sarbeh med undertryck.

Kontraindikationer
Hydrofilm Fér inte anvéndas som primarforband pa kliniskt infekterade, kraftigt blodande eller

exuderande sar.

Appliceringssatt (se piktogram I-1V)

Rengor appliceringsomradet noggrant och se till att huden ar torr och fri frén krémer och
salvor. Hariga hudytor bor rakas innan applicering av Hydrofilm. (I) Oppna peelpasen och ta ut
forbandet. Hydrofilm Skyddas av 4 skyddspapper, numrerade 1 till 4i tillimpningsordningen.
Ta forsiktigt bort skyddspapper 1och 2, och placera sedan (I1) den vidfastande sidan av
Hydrofilm pa saret. Ta bort skyddspapper 1 och 2 helt, tryck forsiktigt fast hela filmen pa huden
s att den anpassarssig efter kroppsk ra. (I11) Avldgsna skyddspapper 3, (IV), avlagsna
skyddspapper 4 och tryck Hydrofilm forsiktigt mot huden.

Hydrofilm Gar att avldgsna utan storre smarta genom att dverstretcha materialet. For att gora
detta ska du lossa en kant och forsiktigt avlagsna farbandet genom att dverstretcha det.

Sérskilda forsiktighetsatgarder

Det dr farligt att dteranvanda en medicinteknisk produkt for engangsbruk. Vid behandling av
produkter for dteranvéndning kan integriteten och prestanda allvarligt skadas. Information
kan fas pa begaran.

Biverkningar
Biverkningar kan intréffa hos patienter som ér allergiska eller overkansliga mot akrylbaserade
bindemedel.

Incidentrapporter

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

Bortskaffande av produkten

For att minska risken for infektionsaverforing eller miljoforstoring ska de kasserbara delarna
av medicintekniska produkter sldngas i enlighet med de forfaranden forbortskaffande som
anges i lokala bestammelser och standarder for infektionsforebyggande. Bortskaffa den
medicintekniska produkten tillsammans med hushallsavfall.
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I3 Brugsanvisning
Produktbeskrivelse

Hydrofilm er s g igtig filmforbinding, fremstillet af en halvgennemtraengelig,
vandtat og transparant polyurethanfilm belagt med et polyacrylatklebemiddel.

Egenskaber

Den halvgennemtraengelige polyurethanfilm er belagt med et klzzbemiddel. Filmen letter den
frie passage af vanddamp og gasser, og den er vandtat. Da Hydrofilm er helt transparant, kan
saret inspiceres uden at fjerne forbindingen.

Tilsigtet anvendelse

Hydrofilm er en ikke-invasiv, selvklebende, transparent filmforbinding til brug. Den
erberegnet til at blive brugti steril tilstand af sundhedspersonale og laegfolk pd mennesker
med henblik pd beskyttelse mod bakterieindtrangning, udefrakommende forurenende
stoffer og mekanisk irritation af torre eller let vaeskende primzere helende sar og til naesten
helede epiteldannende sar. Den er ogsa beregnet til brug af sundhedspersonale til fastgarelse
af sarforbindinger, katetre og kanyler. Hydrofilm kan blive siddende i op til fem dage. Det
anbefales dog, at medicinsk vurdering af sértilstanden bestemmer, hvornar forbindingen
skal skiftes. Der kan sattes en ny enhed pa med det samme. Den samlede brugstid ber ikke
overstige 30 dage. Derudover kan sundhedspersonale bruge Hydrofilm til sarterapi med
negativt tryk med Vivano System som forseglingselement pa intakt hud, hvor den ma blive
siddende i op til fem dage. Der kan sattes en ny enhed pd med det samme, og den samlede
brugstid kan overstige 30 dage.

Indikationer

Hydrofilm kan anvendes til beskyttelse mod bakterieindtrengning, udefrakommende
forurenende stoffer og mekanisk irritation af torre eller let vaeskende primare helende sér og til
nasten helede epiteldannende sar samt til fastgorelse af sarforbindinger, katetre og kanyler.
Derudover kan den anvendes som forseglingselement ved sarterapi med negativt tryk.

Kontraindikationer
Hydrofilm mé ikke anvendes som en primer forbinding pa klinisk inficerede, blodende eller
staerkt vaeskende sar.

Anvendelsesméde (se piktogrammer I-1V)

Rengor anvendelsesomradet grundigt og serg for, at huden er ter og fri for cremer og salver.
Behérede hudomrader bor barberes, for Hydrofilm pafares. (1) Abn posen og tag forbindingen
ud. Hydrofilm er beskyttet af 4 daekker, nummereret 1til 4ianvendelsesrekkefolgen. Fjern let
beskyttelsesdaekkene 1092, og (Il) placer derefter den klaebende side af Hydrofilm pa saret.
Fjern helt beskyttelsesdakkene 10g 2, tryk forsigtigt hele filmen pa huden, som svarende til
kroppens konturer. (Ill) Fjern beskyttelsesdakket 3, (IV), fjern derefter beskyttelsesdakket

4 0g tryk forsigtigt Hydrofilm mod huden.

Hydrofilm kan fjernes nasten uden smerter ved at overstraekke materialet. For at gore dette
skal du losne en kant og forsigtigt tage forbindingen af ved at overstrakke den.

Sarlige forholdsregler

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 efteranmodning.

Bivirkninger

Bivirkninger kan forekomme hos patienter, der er allergiske eller overfalsomme over
for akrylklebemidler.

Rapportering af handelser

For patient/bruger/tredjepart i Den Europaeiske Union og i lande med identisk requlering
(forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr): Hvis der under brug af dette udstyr, eller som
etresultat af dets anvendelse, har fundet en alvorlig hendelse sted, bedes du rapportere den
til producenten og/eller dennes autoriserede reprasentant og til den nationale myndighed.

Bortskaffelse af produkt

Med henblik pa at minimere potentielle infektionsfarer eller forurening af miljoet bor
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: 2021-02-17
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D Kayttoohjeet

Tuotteen kuvaus
Hydrofilm on itsekiinnittyva lapinakyva kalvoside, joka on valmistettu puolildpaisevasta,
vedenkestavasta ja lapinakyvastd, polyakrylaattiliimalla paallystetysta polyuretaanikalvosta.

Ominaisuudet

Puolildpaiseva polyuretaanikalvo on pallystetty liimalla. Kalvo helpottaa vesihdyryn ja
kaasujen vapaata poistumista, ja se on vedenkestava. Koska Hydrofilm on téysin lapinakyva,
haava voidaan tarkastaa poistamatta sidetta.

Kayttotarkoitus

Hydrofilm on non-invasiivinen, kertakayttdinen, itsekiinnittyva lapinakyva kalvoside. Se

on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten ja maalikkokdyttajien kdyttoon steriileissa
olosuhteissa ihmisille kuivien tai hieman erittavien, ensisijaisesti paranevien haavojen ja

jo miltei parantuneiden epiteeliksi muuttuvien haavojen hoitoon, estamaan bakteerien ja
ulkoisten kontaminoivien materiaalien paasy haavaan sekd suojaamaan haavaa mekaaniselta
arsytykseltd. Se on tarkoitettu myds terveydenhuollon ammattilaisten kdyttoon haavasiteiden,
katetrien ja kanyylien kiinnittamiseen. Hydrofilm-sidettd voidaan pitaa asetuspaikassaan
korkeintaan 5 paivaa. Haavan tilan ldaketieteellista arviointia kuitenki itellaan, jotta
siteen vaihtovali voidaan maarittad. Uusi tuote voidaan asettaa paikalleen vélittomasti.
Kokonaiskayttoaika saa olla korkeintaan 30 pa
Lisaksi terveydenhuollon ammattilaiset voivat kayttaa Hydrofilm-sidettd alipainehoidossa
yhdessa Vivano System -jarjestelman kanssa ehjalle iholle kiinnitettédvana sulkevana siteend.
Tassa tarkoituksessa sidettd voidaan pitaa paikallaan 5 paivéa. Uusi tuote voidaan asettaa
paikalleen valittomasti, jolloin kokonaiskdyttoaika voi ylittad 30 paivaa.

Kayttoaiheet
Hydrofilm-sidetta voidaan kdyttéd suojaamaan kuivia tai hieman erittavia, ensisijaisesti
paranevia haavoja sekd miltei parantuneita, epiteeliksi muuttuvia haavoja bakteerien ja
ulkoisten kontaminoivien materiaalien padsylta haavaan sekd mekaaniselta arsytykseltd.
Lisaksi sitd voidaan kdyttaa haavasiteiden, katetrien ja kanyylien kiinnittdmiseen.

Lisaksi sitd voidaan kayttaa sulk siteend alipainehoid

a

Vasta-aiheet
Hydrofilm-sidetta ei saa kéyttaa ensisijaisena siteend kliinisesti tulehtuneisiin, voimakkaasti
vuotaviin tai erittaviin haavoihin.

Siteen asettaminen (katso kuvat I-1V)

Puhdista siteen asettamisalue huolellisesti ja varmista, ettd iho on kuiva, eiké sille ole levitetty
voiteita tai rasvaa. Karvaiset ihoalueet on ajeltava ennen Hydrofilm -siteen asettamista. ()
Avaa kalvopakkaus ja ota side pois pakkauksesta. Hydrofilm on suojattu neljalla suojapaperilla,
jotka on numeroitu yhdesta neljdan (1-4) asettamisjarjestyksessa. Avaa suojapapereita 1ja 2
hieman ja aseta (I1) sitten Hydrofilm-side haavan palle limapuoli haavaa kohti. Irrota taysin
suojapaperit 1ja 2 ja paina koko kalvo helldsti iholle kehon muotojen myotaisesti. (111) Irrota
suojapaperi 3 ja (IV) irrota sitten suojapaperi 4 ja paina Hydrofilm hellasti iholle.

Hydrofilm -siteen voi irrottaa lahes kivuttomasti venyttamalla materiaalia. Irrota yhté kulmaa
jairrota koko side varovasti venyttamalld sitd.

Erityiset varotoimet

Kertakayttdisen lakinnallisen laitteen uudelleenkéyttd on vaarallista. Tuotteen
uudelleenkdsittely uudelleenkayttda varten voi vaurioittaa tuotetta ja heikentdd sen
suorituskykya. Lisatietoja on saatavilla pyynnosta.

Haittavaikutukset
Haittavaikutuksia saattaa esiintya potilailla, jotka ovat allergisia tai yliherkkia akryyliliimoille.

Tapahtumista ilmoittaminen

Potilas, kdyttaja tai kolmas osapuoli Euroopan unionissa ja maissa, joiden hallintotapa on
samanlainen (asetus (EU) 2017/745 laakinnallisistd laitteista): jos tdmén laitteen kayton
aikana tai seurauksena tapahtuu vakava haittatapahtuma, ilmoita siité valmistajalle
ja/tai sen valtuutetulle edustajalle ja toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle.

Tuotteen hévittaminen

Jotta mahdollisten infektiovaarojen tai ympariston saastumisen riskit voidaan minimoida,
ladkinnallisen laitteen havitettavien osien osalta on noudatettava sovellettavien ja paikallisten
lakien, sdaddsten ja infektioiden ehkaisystandardien mukaisia toimenpiteita. Havita
ladkinnallinen laite talousjatteend.

Tekstin muuttamispaivamaara: 2021-02-17

[T Bruksanvisning

Produktbeskrivelse
Hydrofilm er en selvklebende transparent filmb je laget av en halvgj rengelig,
vanntett og transparent polyuretanfilm belagt med et polyakrylatklebemiddel.

n

Egenskaper

Den halvgjennomtrengelige polyuretanfilmen er belagt med et klebemiddel. Filmen gjor
fri passasje av vanndamp og gasser lettere, og den er vanntett. Siden Hydrofilm er helt
transparent, kan saret undersokes uten a fjerne bandasjen.

Tiltenkt bruk

Hydrofilm er en ikke-invasiv, selvklebende transparent filmbandasje til engangsbruk. Den er
beregnet pd d brukes i et sterilt miljo av helsepersonell og lekpersoner, hos mennesker, for
beskyttelse mot bakteriell gj rengning, ytre kont 0g mekanisk irritasjon
itorre eller noe eksuderende primrt tilhelende sar og for nart tilhelte epiteliserende sar.
Den erment ogsé a brukes av helsepersonell for sikring av sarbandasjer, katetre og kanyler.
Hydrofilm kan bli vierende in situi opptil 5 dager. Imidlertid er medisinsk vurdering av
sartilstanden anbefalt for & fastsla om bandasjen ma skiftes. En ny enhet kan settes pa
umiddelbart. Den totale brukstiden skal ikke overskride 30 dager.

Itillegg kan helsepersonell bruke Hydrofilm i sérbehandling med undertrykk med Vivano System
som et forseglingselement pd intakt hud, der den kan bli veerende i opptil 5 dager. En ny enhet
kan settes pa umiddelbart, og den totale brukstiden kan overskride 30 dager.

Indikasjoner

Hydrofilm kan brukes for beskyttelse mot bakteriell gj ing, ytre
og mekanisk irritasjon i torre eller noe eksuderende primaert tilhelende sar, for naert tilhelte
epiteliserende sar samt for sikring av sdrbandasjer, katetre og kanyler.

Itillegg kan den brukes som et forseglingselement i sérbehandling med undertrykk.

Kontraindikasjoner
Hydrofilm ma ikke brukes som primzer bandasje pa klinisk infiserte, blodende eller svaert
eksudative sar.

Brukerveiledning (se piktogram I-1V)

Rengjor paforingsomradet grundig og serg for at huden er torr og fri for kremer og salver.
Harete hudomrader bor barberes for Hydrofilm pafares. (1) Apne spalteposen og ta ut
bandasjen. Hydrofilm er beskyttet av 4 deksler, nummerert 1til 4i paforingsrekkefolge.

Fjern beskyttende deksler 10g 2 noe, og (Il) plasser deretter klebesiden pa Hydrofilm pa saret.
Fjern beskyttende deksler 1 0g 2 fullstendig, trykk forsiktig hele filmen pa huden og serg for
atden samsvarer med kroppskonturene. (Ill) Fjern beskyttende deksel 3, (IV) fjern deretter
beskyttende deksel 4 og trykk Hydrofilm forsiktig mot huden.

Hydrofilm kan fjernes nesten smertefritt ved & overstrekke materialet. For & gjore dette losner
du en kant og tar forsiktig av bandasjen ved a overstrekke den.

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

Bivirkninger
Bivirkninger kan oppsta hos personer som er allergiske eller hypersensitive
for akryliske klebemidler.

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 denne utstyr, eller som et resultat av bruken, ma du melde fra til produsenten og/eller
den autoriserte representanten, og til Legemiddelverket.

Kassering av produktet

Fora 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 husholdningsavfall.

Oppdateringsdato: 2021-02-17
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[ Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

Hydrofilm ist ein selbstklebender transparenter Folienverband. Er besteht aus einer
halbdurchléssig dichten und transp. Polyurethan-Folie, die mit einem
Polyacrylat-Kleber beschichtet ist.

Eigenschaften

Die halbdurchldssige Polyurethan-Folie ist mit einem Kleber beschichtet. Die wasserdichte Folie
ist durchldssig fiir Wasserdampf und Gase. Da Hydrofilm vollkommen durchsichtig ist, kann die
Wunde auch ohne Entfernen des Verbands begutachtet werden.

Zweckbestimmung

Bei Hydrofilm handelt es sich um einen nicht-invasiven selbs
Folienverband zum Einmal h. Erist zur Verwendung unter sterilen
durch medizinische Fachkrafte und Laien beim Menschen vorgesehen. Dabei ist Hydrofilm
sowohl zum Schutz gegen das Eindringen von Bakterien und Verunreinigungen von auBen als
auch zum Schutz gegen mechanische Irritation bei trockenen oder nur leicht exsudierenden,
primar heilenden Wunden und fast verheilten epithelisierenden Wunden bestimmt. Dariiber
hinaus ist er zur Fixierung von Wundverbanden, Kathetern und Kaniilen durch medizinische
Fachkréfte vorgesehen. Hydrofilm kann bis zu 5 Tage in situ verbleiben. Es wird jedoch eine
arztliche Beurteilung der Wunde empfohlen, um festzulegen, wann der Verband gewechselt
werden muss. Ein neues Produkt kann direkt im Anschluss angelegt werden. Die gesamte
Anwendungsdauer sollte 30 Tage nicht iiberschreiten.

Zusétzlich dazu kann Hydrofilm von medizinischen Fachkraften als Abdichtungselement auf
intakter Hautim Rahmen der Unterdruckwundtherapie mit dem Vivano System verwendet
werden. Dabei kann der Verband bis zu 5 Tage aufliegen. Ein neues Produkt kann direkt

im Anschluss angelegt werden. Die gesamte Anwendungsdauer darf in diesem Fall

30 Tage iiberschreiten.

Llohand.

transp.

Indikationen

Hydrofilm kann sowohl zum Schutz gegen das Eindringen von Bakterien und Verunreinigungen
von auBen als auch zum Schutz gegen mechanische Irritation bei trockenen oder nur leicht
exsudierenden, primér heilenden Wunden und fast verheilten epithelisierenden Wunden
verwendet werden. Eine weitere Verwendung ist die Fixierung von Wundverbénden,
Kathetern und Kaniilen. Zusétzlich dazu kann er als Abdichtungselement im Rahmen

der Unterdruckwundtherapie verwendet werden.

Kontraindikationen
Hydrofilm darf nicht als Primérverband auf klinisch infizierten, blutenden oder stark
exsudierenden Wunden verwendet werden.

Anwendungshinweise (siehe Piktogramme I-1V)

Reinigen Sie den Anwendungsbereich griindlich und achten Sie darauf, dass die Haut trocken
und frei von Cremes und Salben ist. Hautbereiche mit Haaren sollten rasiert werden, bevor
Hydrofilm angewendet wird. (1) Offnen Sie die Peelpackung und nehmen Sie den Verband
heraus. Hydrofilm wird durch vier Folien geschiitzt, die mit der Nummerierung 1bis 4in der
Reihenfolge der Anwendung gekennzeichnet sind. Losen Sie die Schutzfolien 1und 2 etwas.

(I1) Positionieren Sie dann die klebende Seite von Hydrofilm auf der Wunde. Entfernen Sie die
Schutzfolien 1und 2 vollstandig und driicken Sie die Folie leicht an. Passen Sie die Folie auf diese
Weise an die Korperkonturen an. (Il1) Entfernen Sie die Schutzfolie 3. (IV) Entfernen Sie danach
die Schutzfolie 4 und driicken Sie Hydrofilm leicht auf die Haut.

Hydrofilm kann fast schmerzfrei entfernt werden, indem das Material iberdehnt wird. Losen
Sie dafiir eine Ecke und ziehen Sie den Verband vorsichtig ab, indem Sie ihn iiberdehnen.
Besondere Vorsich Bnah

Die Wiederverwendung eines fiir den Einmalgebrauch vorgesehenen Medizinprodukts ist
gefahrlich. Die Wiederaufbereitung von Produkten, um sie erneut zu verwenden, kann ihre
Integritét und Leistung deutlich beeintréchtigen. Weitere Informationen auf Anfrage.

Nebenwirkungen
Nebenwirkungen kénnen bei Patienten auftreten, die auf Acrylkleber allergisch oder
empfindlich reagieren.

Meldung von Vorkommnissen

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

Produktentsorgung

Um das Risiko potenzieller Infektionsgefahren oder einer Umweltverschmutzung zu minimieren,
sollten Wegwerfkomponenten des Medizinprodukts geméR den geltenden lokalen Gesetzen,
Vorschriften und Bestimmungen sowie den Standards zur Infektionspravention entsorgt
werden. Das Medizinprodukt mit dem Hausmiill entsorgen.
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@D Instructions for use

Product description
Hydrofilm is a self-adhesive, transparent film dressing made of a semi-permeable, waterproof,
and transparent polyurethane film coated with a polyacrylate adhesive.

Properties

The semi-permeable polyurethane film is coated with an adhesive. The film facilitates the free
passage of water vapour and gases and it is waterproof. As Hydrofilm is completely transparent,
the wound can be inspected without removing the dressing.

Intended use

Hydrofilm is a non-invasive, single-use, self-adhesive, transparent film dressing. Itis intended
to be used in a sterile condition by healthcare professionals and lay persons in humans for
protection against bacterial penetration, external contaminants, and mechanical irritation of
dry or slightly exuding, primary healing wounds, and for almost healed epithelising wounds. It
is also intended to be used by healthcare professionals for securing wound dressings, catheters
and cannulas. Hydrofilm can remain in'situ for up to 5 days. However, medical assessment of the
wound condition is recommended to determine when the dressing needs to be changed. A new
device can be applied immediately. The total wear time should not exceed 30 days.
Additionally, healthcare professionals can use Hydrofilm in negative pressure wound therapy
with Vivano System as a sealing element on intact skin, where it can remain for up to 5 days.
Anew device can be applied immediately, and the total wear time may exceed 30 days.

Indications

Hydrofilm can be used for protection against bacterial penetration, external contaminants,
and mechanical irritation of dry or slightly exuding, primary healing wounds, for almost healed
epithelising wounds as well as for the securing of wound dressings, catheters and cannulas.
Additionally, it can be used as a sealing element in negative pressure wound therapy.

Contraindications
Hydrofilm must not be used as a primary dressing on clinically infected, bleeding or highly
exudative wounds.

Mode of application (see pictograms I-1V)

Clean the application area thoroughly and ensure that the skin is dry and free from creams

and ointments. Hairy skin areas should be shaved before applying Hydrofilm. (I) Open the peel
pouch and take out the dressing. Hydrofilm is protected by 4 covers, numbered 1to 4in the
order of application. Slightly remove the protective covers 1and 2, then (I1) place the Hydrofilm
adhesive side on the wound. Fully remove the protective covers 1and 2, gently press the entire
film onto the skin, conforming it to the body contours. (Ill) Remove the protective cover 3, (IV)
then remove the protective cover 4 and gently press Hydrofilm to the skin.

Hydrofilm can be removed almost painlessly by overstretching the material. To do this,

loosen an edge and carefully take off the dressing by overstretching it.

Special precautions
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.

Side effects
Adverse reactions may occur in patients who are allergic or hypersensitive to acrylic adhesives.

Incident reporting

Fora 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
aresult 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 household waste.

Date of revision of the text: 2021-02-17
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@3 Instructions d‘utilisation

Description du produit

Hydrofilm est un film transparent auto-adhésif, constitué d'un film de polyuréthane
semi-perméable, étanche a I'eau et transparent recouvert d‘un adhésif de polyacrylate.
Propriétés

Le film de polyuréthane semi-perméable est recouvert d‘un adhésif. Le film facilite le libre
passage des vapeurs d'eau et des gaz etil est étanche a I'eau. Etant donné que Hydrofilm est
complétement transparent, la plaie peut étre examinée sans retirer le pansement.
Utilisation prévue

Hydrofilm est un film transparent auto-adhésif a usage unique, non invasif. Il est destiné a étre
utilisé dans des conditions stériles par des professionnels de santé et des non-professionnels

chezI’homme pour la protection contre la pénétration bactérienne, les contaminants externes
et l'irritation mécanique des plaies primaires séches ou peu exsudatives et pour les plaies
épithéliales presque cicatrisées. Il est également destiné a étre utilisé par des professionnels

de santé pour la fixation des pansements, cathéters et canules. Hydrofilm peut rester in situ
jusqu‘a 5 jours. Toutefois, une évaluation médicale de I'état de la plaie est recommandée pour
déterminer quand le film doit étre changé. Un nouveau dispositif peut étre immédiatement
appliqué. La durée totale du port ne devrait pas dépasser 30 jours.

En outre, les professionnels de santé peuvent utiliser Hydrofilm dans le traitement des plaies par
pression négative avec Vivano System, en tant qu‘élément d’étanchéité sur une peau intacte ot il
peut rester jusqu‘a 5 jours. Un nouveau dispositif peut étre immédiatement appliqué et la durée
totale du port peut dépasser 30 jours.

Indications

Hydrofilm peut étre utilisé pour la protection contre la pénétration bactérienne, les
contaminants externes et I‘irritation mécanique des plaies primaires séches ou peu
exsudatives, pour les plaies épithéliales presque cicatrisées ainsi que pour la fixation

des pansements, cathéters et canules.

En outre, il peut étre utilisé en tant qu'élément d'étanchéité dans le traitement des plaies par
pression négative.

Contre-indications
Hydrofilm ne doit pas étre utilisé comme pansement primaire sur des plaies en cas d'infections
cliniques, saignantes ou trés exsudatives.

Mode d‘application (voir pictogrammes | - IV)

Nettoyer soigneusement la zone d‘application et sassurer que la peau est séche et exempte
de creme et de pommade. Les zones poilues doivent étre rasées avant d‘appliquer Hydrofilm.
(1) Ouvrir I'emballage détachable et retirer le pansement. Hydrofilm est muni de 4 volets

de protection, numérotés de 1a 4 dans I'ordre d‘application. Retirer Iégérement les volets
de protections 1et 2, puis (I1) placer le coté adhésif de Hydrofilm sur la plaie. Enlever
complétement les volets de protection 1et 2, presser délicatement tout le film surla peau en
I'adaptant aux contours du corps. (ll) Retirer le volet de protection 3, (IV) puis retirer le volet
de protection 4 et presser délicatement Hydrofilm sur la peau.

Hydrofilm peut étre retiré de maniére quasiment indolore en étirant le matériau. Pour ce faire,
détacher un rebord et enlever soigneusement le pansement en I'étirant.

Précautions particulieres

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.

Effets secondaires
Des effets indésirables peuvent survenir chez les patients allergiques ou hypersensibles aux
adhésifs acryliques.

Signalement des incidents

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

Productbeschrijving
Hydrofilm is een zelfklevend, transparant folieverband, vervaardigd uit een halfdoorlatende,
waterdichte en transparante polyurethaanfolie gecoat met een polyacrylaatlijm.

Eigenschappen

De halfdoorlatende polyurethaanfolie is gecoat met een kleefstof. De folie vergemakkelijkt de
vrije doorgang van waterdamp en is waterdicht. Omdat Hydrofilm volledig transparant is, kan
dewond worden geinspecteerd zonder het verband te verwijderen.

Beoogd gebruik

Hydrofilm is een niet-invasief, zelfklevend, transparant folieverband voor eenmalig gebruik.
Hetis bedoeld voor gebruik bij mensen, onder steriele omstandigheden, door proft |
zorgverleners en niet-professionals voor bescherming tegen bacteriéle doordringing, externe
besmettingsbronnen en mechanische irritatie van droge of slechts licht exsuderende, primair
genezende wonden en voor bijna genezen epitheelvormende wonden. Het product is ook
bedoeld voor gebruik door professionele zorgverleners voor het vastzetten van wondverbanden,
katheters en canules. Hydrofilm kan tot 5 dagen op de wond blijven. Het wordt echter
aangeraden om een medische evaluatie van de wond te doen om te bepalen wanneer het
verband moet worden vervangen. Een nieuw product kan onmiddellijk worden aangebracht.

Het product mag in totaal niet langer worden gedragen dan 30 dagen.

Daarnaast kunnen professionele zorgverleners Hydrofilm gebruiken in wondtherapie met
negatieve druk met Vivano System als afdichtingselement op intacte huid, waarbij het tot

5 dagen kan worden gedragen. Een nieuw hulpmiddel kan onmiddellijk worden aangebracht
en het hulpmiddel mag langer dan 30 dagen worden gedragen.

Indicaties

Hydrofilm kan worden gebruikt voor bescherming tegen bacteriéle doordringing, externe
besmettingsbronnen en mechanische irritatie van droge of slechts licht exsuderende, primair
genezende wonden, voor bijna genezen epitheelvormende wonden en voor het vastzetten
van wondverbanden, katheters en canules.

Daarnaast kan het verband worden gebruikt als afdichtingselement in wondtherapie met
negatieve druk.

Contra-indicaties
Hydrofilm mag niet worden gebruikt als primair verband op klinisch geinfecteerde,
bloedende of zeer exsuderende wonden.

h

Wijze van gen (zie pictog 1-1v)

Zorg ervoor dat de huid waarop het verband wordt aangebracht, schoon en droog is en vrij van
créme of zalf. Behaarde huidoppervlakken dienen te worden geschoren voordat Hydrofilm
wordt aangebracht. (1) Open de verpakking en neem het verband eruit. Hydrofilm wordt
beschermd door 4 lagen die genummerd zijn van 1tot 4 in de volgorde waarin ze worden
aangebracht. Verwijder voorzichtig beschermlagen 1en 2 en (Il) en plaats dan de kleefkant
van Hydrofilm op de wond. Verwijder beschermlagen 1en 2 volledig en druk de volledige
folie voorzichtig op de huid zodat deze mooi aansluit op de lichaamscontouren. (Ill) Verwijder
beschermlaag 3, (IV) gevolgd door beschermlaag 4 en druk Hydrofilm voorzichtig op de huid.
Hydrofilm kan vrijwel pijnloos worden verwijderd door het materiaal it te rekken. Om dit te
doen, kunt u één kant losmaken en het verband voorzichtig verwijderen door het uit te rekken.

Speciale voorzorgsmaatregelen

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

Bijwerkingen

Ongewenste bijwerkingen kunnen mogelijk voorkomen bij patiénten die allergisch of
hooggevoelig zijn voor acrylaatlijm.

Incidenten melden

Voor patiénten/gebruikers/derde partijen 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 een 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 huishoudelijk afval.
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@B Istruzioni per 'uso

Descrizione del prodotto

Hydrofilm € una medicazione in pellicola trasparente auto-adesiva composta da una
pellicola semipermeabile a prova d'acqua e trasparente in poliuretano, rivestita con un
adesivo su base poliacrilica.

Caratteristiche

La pellicola semipermeabile in poliuretano & rivestita con un adesivo. La pellicola facilita il
passaggio libero di vapore acqueo e gas ed é a prova d'acqua. Poiché Hydrofilm & completamente
trasparente, la ferita puo essere ispezionata senza rimuovere la medicazione.

Destinazione d'uso

Hydrofilm € una medicazione in pellicola trasparente auto-adesiva, monouso, non invasiva.

E destinata all'utilizzo in condizione sterile, da parte di operatori sanitari e non, su esseri umani,
per la protezione dalla penetrazione di batteri, contaminanti esterni e irritazione meccanica
diferite asciutte o lievemente essudanti a guarigione primaria e per ferite epitelizzanti

quasi guarite. E destinata anche all'utilizzo da parte di operatori sanitari per il fissaggio di
medicazioni per ferite, cateteri e cannule. Hydrofilm puo rimanere in situfinoa 5 giorni.
Tuttavia, si consiglia una valutazione medica della ferita, al fine di determinare quando la
medicazione deve essere sostituita. Pud essere immediatamente sostituita con un nuovo
dispositivo. Il tempo di utilizzo totale non deve superare i 30 giorni.

Inoltre, gli operatori sanitari possono utilizzare Hydrofilm nella terapia con pressione negativa
con Vivano System come elemento sigillante sulla pelle integra, dove puo rimanere applicata

fino a 5 giorni. Puo essere immediatamente sostituita con un nuovo dispositivo e il tempo di
utilizzo totale puo superare i 30 giorni.

Indicazioni

Hydrofilm puo essere utilizzata per la protezione dalla penetrazione di batteri, contaminanti
esterni e irritazione meccanica di ferite asciutte o lievemente essudanti a guarigione primaria,
per ferite quasi guarite nonché per il fissaggio di medicazioni per ferite, cateteri e cannule.
Inoltre, puo essere utilizzata come elemento sigillante nella terapia con pressione negativa.

Controindicazioni
Hydrofilm non deve essere utilizzata come medicazione primaria su ferite clinicamente infette,
sanguinanti oppure altamente essudanti.

Modalita di applicazione (vedere immagini | - IV)

Pulire accuratamente I‘area di applicazione e assicurarsi che la pelle sia asciutta e priva di
creme e unguenti. Prima di applicare Hydrofilm, radere le zone di pelle che presentano peluria.
(1) Aprire il sacchetto con apertura a strappo ed estrarre la medicazione. Hydrofilm € protetta
da 4 rivestimenti, numerati da 1a 4 per ordine di applicazione. Rimuovere parzialmente

i rivestimenti protettivi 1 e 2, quindi (Il) posizionare il lato adesivo di Hydrofilm sulla ferita.
Rimuovere completamente i rivestimenti 1 e 2, premere lievemente I'intera pellicola sulla
pelle, conformandola ai contorni del corpo. (Ill) Rimuovere il rivestimento protettivo 3, (IV)
quindi rimuovere il rivestimento protettivo 4 e premere lievemente Hydrofilm sulla pelle.
Hydrofilm puo essere rimossa in modo praticamente indolore tirando il materiale. A questo
fine, staccare un bordo e rimuovere con cautela la medicazione tirandola.

Precauzioni particolari

Il riutilizzo di un dispositivo medico monouso & pericoloso. Riprocessare i dispositivi al fine
diunriutilizzo potrebbe danneggiare gravemente la loro integrita e le loro prestazioni.
Informazioni disponibili su richiesta.

Effetti collaterali

Reazioni avverse possono verificarsi in pazienti che sono allergici o ipersensibili agli

adesivi acrilici.

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

Perridurre il rischio di potenziali pericoli di infezione, o diinquinamento 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 medicali con i rifiuti domestici.
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B Instrucciones de uso

Descripcion del producto

Hydrofilm es un apésito de pelicula transparente y autoadhesivo, compuesto de una pelicula
de poliuretano transparente, resistente al agua y semipermeable recubierta con un adhesivo
de poliacrilato.

Propiedades

La pelicula de poliuretano semipermeable esté recubierta con un adhesivo. La pelicula posibilita
el paso de vapor de agua y gases, y es resistente al agua. Dado que Hydrofilm es completamente
transparente, permite que se pueda examinar la herida sin retirar el apdsito.

Uso previsto

Hydrofilm es un apésito de pelicula transparente autoadhesivo, de un solo uso y no invasivo.
Esta previsto para el uso esterilizado por parte tanto de profesionales sanitarios como de
personas sin experiencia, para la proteccion frente a la penetracién bacteriana, contaminantes
externos e irritacion mecanica de heridas secas o ligeramente exudativas, para la curacion
primaria de heridas y para las heridas epitelizantes practicamente curadas. También esta
previsto para el uso por parte tanto de profesionales sanitarios, para asegurar apdsitos,
catéteres y canulas. Hydrofilm puede permanecer aplicado hasta 5 dias. Sin embargo, se
recomienda una evaluacién médica del estado de la herida para determinar cudndo es necesario
cambiar el apdsito. Se puede aplicar un nuevo apdsito inmediatamente después. El tiempo de
uso total no debe superar los 30 dias.

Ademas, los profesionales sanitarios pueden utilizar Hydrofilm en la terapia de heridas con
presién negativa con Vivano System, como elemento de sellado sobre la piel intacta, donde
puede permanecer hasta 5 dias. Se puede aplicar un nuevo apdsito inmediatamente después

y el tiempo de uso total puede superar los 30 dias.

Indicaciones

Hydrofilm puede utilizarse para la proteccién frente a la penetracién bacteriana, contaminantes
externos e rritacion mecanica de heridas secas o ligeramente exudativas, curacién primaria

de heridas, heridas epitelizantes practicamente curadas, asi como para asegurar apdsitos,
catéteres y canulas.
Ademés, se puede utilizar como elemento de sellado en la terapia de heridas con presién negativa.

Contraindicaciones
Hydrofilm no debe utilizarse como apdsito principal en heridas clinicamente infectadas,
sangrantes o muy exudativas.

Modo de aplicacidn (véanse las imagenes I-1V)

Limpie bien la zona de aplicacion y asegurese de que la piel esté seca, asi como libre de pomadas
y ungiientos. Las areas de piel con vello deben afeitarse antes de aplicar Hydrofilm. (I) Abra el
envoltorio y saque el apésito. Hydrofilm esta protegido por cuatro capas, numeradas del 1al 4
en orden de aplicacion. Retire suavemente las cubiertas protectoras 1y 2, luego (1) coloque el
lado adhesivo de Hydrofilm sobre la herida. Retire completamente las cubiertas protectoras
1y2,y presione suavemente toda la pelicula sobre la piel, ajustandola a los contornos del
cuerpo. (I1l) Retire la cubierta protectora 3 (IV), a continuacion, retire la cubierta protectora
4y presione Hydrofilm suavemente sobre |a piel.

Hydrofilm puede retirarse précticamente sin dolor estirando fuerte el material. Para ello,
afloje un borde y retire con cuidado el apésito estirdndolo fuerte.

Precauciones especiales

Es peligroso reutilizar un producto sanitario de un solo uso. Reprocesar los productos para
volver a utilizarlos puede dafar seriamente su integridad y su rendimiento. Informacién
disponible previa solicitud.

Efectos secundarios
Pueden presentarse reacciones adversas en pacientes alérgicos o hipersensibles a los
adhesivos acrilicos.

Notificacion de incidencias

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

Eliminacion del producto

Afin de reducir al minimo el riesgo de posibles infecciones o de contaminacion medioambiental,
los componentes desechables de los productos sanitarios deben sequir los procedimientos de
eliminacion establecidos por las leyes, normas o reglamentos locales pertinentes, asi como por
las normas de prevencion de infecciones. Elimine el producto sanitario con la basura doméstica.
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@D Instrucdes de utilizagdo

Descrigao do produto

Hydrofilm é um penso de pelicula parente, autoadesivo, composto por uma pelicula
em poliuretano semipermedvel, resistente a dgua e transparente, revestido com um
adesivo de poliacrilato.

Propriedades

Apelicula semipermeavel de poliuretano é revestida por um adesivo. A pelicula facilita
apassagem de vapor de dgua e gases, mas € impermeavel. Hydrofilm é completamente
transparente, por isso a ferida pode ser examinada sem remover o penso.

Utilizacao prevista

Hydrofilm é um penso de pelicula transparente nao invasivo, de utilizagao tnica e autoadesivo.
Destina-se a ser utilizado em condicao estéril em humanos, por profissionais de satide

eleigos, para a protecdo contra a penetragdo de bactérias, contaminantes externos e irritagdo
mecanica de feridas secas ou ligeiramente exsudativas, para feridas de cicatrizagao priméria

e para feridas em epitelizacdo praticamente cicatrizadas. Destina-se igualmente a utilizacao
por profissionais de satide para a fixacao de pensos, cateteres e canulas. Hydrofilm pode
permanecer na ferida até 5 dias. Contudo, recomenda-se que o estado da ferida seja sujeito
aavaliagdo médica, para determinar quando o penso deve ser mudado. Pode ser aplicado
imediatamente a sequir um novo dispositivo. 0 tempo de utilizacdo total nao deve

exceder os 30 dias.

Além disso, os profissionais de satide podem utilizar Hydrofilm na terapia de feridas por pressao
negativa com Vivano System como elemento selante em pele intacta, onde podera permanecer
naferida até 5 dias. Pode ser aplicado imediatamente um novo dispositivo, e o tempo de
utilizagdo total pode exceder os 30 dias.

Indicagoes

Hydrofilm pode ser utilizado para a protecao contra a penetracao de bactérias, contaminantes
externos e irritacdo mecanica de feridas secas ou ligeiramente exsudativas, para feridas de
cicatrizagao primaria, para feridas em epitelizaao praticamente cicatrizadas, bem como para
afixacdo de pensos, cateteres e canulas.

Além disso, pode ser utilizado como elemento selante na terapia de feridas por pressao negativa.

Contraindicagdes
Hydrofilm ndo deve ser utilizado como penso primdrio em feridas clinicamente infetadas,
hemorragicas ou altamente exsudativas.

Modo de utilizagdo (consultar asimagens | - V)

Limpe bem a drea de aplicacao e certifique-se de que a pele fica seca e sem cremes ou pomadas.
As zonas com pelos devem ser aparadas antes de aplicar Hydrofilm. (1) Abra a saqueta e retire
0 penso. Hydrofilm é protegido por 4 coberturas, enumeradas de 1a 4, por ordem de aplicacao.
Retire ligeiramente as coberturas protetoras 1e 2 e, em sequida, (I1) coloque o lado adesivo

do Hydrofilm sobre a ferida. Retire totalmente as coberturas protetoras 1 e 2, pressione
ligeiramente a pelicula contra a pele, ajustando-a aos contornos do corpo. (Ill) Remova

a cobertura protetora 3 e, em sequida, (IV) retire a cobertura protetora 4 e pressione
ligeiramente o Hydrofilm contra a pele.

Hydrofilm pode ser retirado de um modo praticamente indolor, esticando bem o material.

Para isso, solte uma extremidade e remova cuidadosamente o penso ao esticé-lo.

Precaugdes especiais

Areutilizacao de dispositivos médicos de uso tnico é perigosa. O reprocessamento de
dispositivos, com vista a sua reutilizacao, pode danificar gravemente a sua integridade
e oseu desempenho. Informagdes disponiveis mediante solicitacao.

Efeitos secundarios
Podem ocorrer reagdes adversas em pacientes alérgicos ou hipersensiveis a adesivos acrilicos.

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.

Eliminagao do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infe¢ao ou poluigdo ambiental, os componentes
descartaveis do dispositivo médico devem ser eliminados em conformidade com os
procedimentos dispostos nas leis, regras, requlamentos e normas de prevencao de infecao
aplicaveis e locais. Elimine o dispositivo médico juntamente com os residuos domésticos.
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(@ 08nyiec xpiiong

Neprypagn mpoidvrog

To Hydrofilm eivai éva autokoAnto emiBepa mov £xel tn pop@n dlapavois Gihy kat eivat

Ka 1évo amé ny pato, adiappoyo kat Slagavés p moAuoupedAvng EmMaTpwpévo
e moAvakpuNikiy kOAa.

1810tnTEC

To nuidtamepatd @ihy mohvoupedavng eival emoTpwpévo pe koAa. To @Ay Stevkohvvel v
ehe0Bepn Siéhevon Twv LOPATHAV Kat Twv agpiwv, kat givar adiappoyo. Kabwg to Hydrofilm
€ivat evtelwg dlagavég, n embewpnon Tov Tpavpatog eivar duvati xwpic T agaipeon Tou
emOEpatoc.

NpoPAenopevn xpron

To Hydrofilm eivat éva pn emepBatikd, avtokdAnTo, Stagavég emibepa pepPpavng (pp)
piac xpriong. Npoopiletat yia xprion o amootelpwpévn katdataon amd enayyeApatie Tov
Topéa vyeiag kat amhol xproTeg yia mpoatacia amd tn dieioduon Paktpiwy, e§wtepikolc
Hohvapatikodg mapayovTes kat inxaviko epeBiopo Enpapévwy i eNagpwg e€IGpWHATIKGY
TPAVPATWV e EMOUAWON TPWTOU GKOTOU, Kal yla 0xedov emouhwpéva Tpavpata 6To 0Tadlo
¢ embniomoinang. Mpoopietat emiong yia xprion amo emayyeApaties Tou Topéa vyeiac, yla
™ 0Tepéwon TwV mBepdTwy Tpavpdtwy, kabetipwy Kat kdvovlwv. To Hydrofilm pmopeiva
napapeivel tomoBeTpévo yia éw¢ Kat 5 npépeg. Qo100 ouvIaTATal N 1aTPIKN a§loAdynon g
KaTdoTaon Tou TPalHATOC yia va KaboptoTei mote mpémel va yivet ahhayn Tov emBépatoc.
Mnopeiva epappoatei apéow pia véa tawia. 0 0uvolIkG¢ xpovoc Xprong Tov emBépatog dev
nipémetva uneppaivel i 30 npépeg.

EmmAéov, o1 emayyehpatiec Tou Topéa vyeiag pmopouv va xpnaotpomotroouy to Hydrofilm oty
Bepaneia tpavpatog apvnikng mieong e To Vivano System. wg aTotyeio oppayiong mdvw to
aképato déppa, 6mou pmopei va mapapeivel éwg kat 5 npépec. Mmopei va epappootei apéowe pia
véa Tatvia kat o 6uvoAikag xpovog xpriong pmopei va umepBaivel Tig 30 nuépeg.

Evbeigeig

To Hydrofilm pmopei va ypnotpomoinBei yia mpootacia ané tn dieicduon faktnpiwy,
€§WTEPIKOUG LONUGATIKOUE TAPAYOVTES Kal TO HNYaVIKO epeBIopO Enpwv 1} Ehagpag
€§16pWATIKOV TPAURATOV jie ETOUNWGN TPWTOU OKOOU, yia 0XESOV EMOUNWIEVA TpAUpATA
e emBnhiomoinen, kaBwg emiong yia T 0Tepéwon TwV EMBEPATWV TPAVPATWY, KABETHPWY
KalKAvouhwv.
EmmAéov, pmopeiva
apvnTIKNG mieong.

{w¢ oTotyeio oppdylong o Bepaneia pavpatog

Avtevdeiferg

To Hydrofilm dev mpémetva ypnotpomoteitat w¢ kupto emibepa oe kAwikd pohvopéva,
aipoppaytkd i moho e§16pwTika Tpavpata.

08nyiec pappoyiic (BA. Ta eikovoypdpparta I-1V)

KabBapiote kahd v meptoyn epappoync kat BefatwBeite 6T 10 déppa ivat aTeyvo, Xwpic
Kpépeq kat ahotgéc. 01 TpIYWTE MepLoyég Tou déppatog Ba mpémetva §uplaTolv mpwv amé T

egappoyn Tov Hydrofilm. (1) Avoi€te To amokoMoUpevo oakoudki kat Bydhte o emibepa. To
Hydrofilm mpootatevetat amd 4 kaNoppata, apiBpnpéva amd 1 €we 4 akohovBwvag T oelpd
epappoyrc. Apaipéote hiyo Ta mpooTateuTikd KaAUppata 1 kai 2, otn ouvéxeta (Il) TomoBetiote
v autok6An T mheupd Tou Hydrofilm ndvw oto tpavpa. Agaipéate mAnpw¢ Ta MPOOTATEVTIKG
KahOppata 1 ka2, méote amard oAokAnpo To gI\u mavw oto Séppia, mpoaappolovTdg To oTig
Kapmoheg Tov owpatog. (1) Apatpéote To mpootateuTiko kahvppa 3, (IV) kat otn ouvéxela
APap£0Te TO MPOGTATEVTIKO KdAuppa 4 karméate To Hydrofilm ehagpa oo ¢ppa.

To Hydrofilm agaipeitat oxedov avaduva teviwvovtag To uhiko. ia va yivel avtd, EekohfaTe
£va dkpo kai Tpapiéte mpooeKTIKA To EMiBepa TEVTWVOVTAC TO.

Eidikég mpoguldgeg

H emavaypnotpomoinen avalaatyiov tatpotexvohoyikol mpoiovTog piag xpriong eivat
emkivéuvn. H emaveneSepyaoia 1atpotexvoloylkwv mpoiovTwy, mpokelpévou va givat duvaty

1) €navaypnolpomoinar Toug, eviéxetal va BAel onpavTikd TNV akepaidTnTa Kat Ty anddoor
Toug. MatiBevtat mnpogopie¢ Katomy artipato.

AvemBopnteq evépyeieg
Mnopeiva ekdnhwBol OunTeC evépyeieg o€ aabeveic mou ival alepyikoi
1} umepevaiodnTot o€ akpUNIKEC KOMEC.

Avagopd mepiotatikov

Tia aoBeviy/xprioTn/Tpito pépog atny Eupwnaikiy Evion kai o€ X0 pe e To {510 kavovioTike
kaBeotw¢ (Kavoviopdc (EE) 2017/745 yia ta 1atpoteyvoloyikd mpoiovta), av katd T xprion
QUTOU TOU LATPOTEKVONOYIKOU TPOIOVTOC I} WG amoTéNeapa TG Xpriong Tou onpelwBei coPapo
TIEPIOTATIKO, TPEMEL v TO AVAPEPETE GTOV KATATKEVATTH f/Kat 0Tov E§ouatodoTnpévo
avTimpoowmo Tou, kabag emiong otV eBVIKI oag apy.

Anoppupn Tou mpoidvrog

la va eNaytotomonBei o kivéuvog mBavav kvovwy hoipwéng i mepiBallovikng poluveng,

Ta avah@olpa UGTATIKA PépN TOU LaTPOTEXVONOYIKOU poidvToc Ba mpémel va amoppintovTat pe
81a01Kaoiec CUPQWVEC € TOUG LOXUOVTEG KAl TOMKOUE VOHOUG, KAVOVES Kal Kavoviopou, kabwg
emiong kat pe tampotuna mpoAnYng Twv Notpméewv. AmoppiyTe Tov latpotexvoloyikd eomhiopd
€ T OIKIAKA amoppippaTa.
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@3 Navod k pouiti

Popis vyrobku
Hydrofilm je sterilni samolepici transparentni foliové kryti vyrobené z polopropustného
vodéodolného a transparentniho polyuretanového filmu potazeného polyakrylatovym lepidlem.

Vlastnosti

Polopropustnd polyuretanova fdlie je potazena lepidlem. Félie umoziiuje volny priichod
vodnich par a plynii a je vodéodolna. Protoze je Hydrofilm zcela transparentni, |ze ranu
zkontrolovat, aniz by bylo nutné kryti odstranit.

Ucel pousiti

Hydrofilm je neinvazivni samolepici transparentni féliové kryti k jednorazovému pouziti.
Prostredek je urcen k pouZiti zdravotnickymi odborniky a laiky za sterilnich podminek u lidi
za Ucelem ochrany proti priniku bakterii, externi kontaminaci a mechanickému podrazdéni
suchych nebo slabé exsudujicich primérnich hojicich se ran a pro téméf zahojené epitelizujici
rany. Je urcen také k pouziti zdravotnickymi odborniky k fixaci krytiran, katétrii a kanyl.
Hydrofilm Ize ponechat na misté (in situ) az 5 dni. Doporucuje se vsak nechat provést lékai'ské
vysetfeni stavu rany a podle néj urcit, kdy je potieba kryti vyménit. Novy prostredek Ize ihned
poutzit. Celkova doba noseni nesmi prekrocit 30 dnd.

Zdravotnicti odbornici mohou Hydrofilm pouit i pfi podtlakové terapii ran se systémem
Vivano System jako tésnici prvek na neporusenou kiizi, kde jej Ize ponechat az 5 dni.

Novy prostfedek Ize ihned pouZit a celkové doba noseni miize prekrocit 30 dni.

Indikace

Hydrofilm Ize pouzit jako ochranu proti priniku bakterii, externi kontaminaci a mechanickému
podrazdéni suchych nebo slabé exsudujicich primarnich hojicich se ran, pro téméf zahojené
epitelizujici rany a k fixaci krytiran, katétrd a kanyl.

Lze jej pouzit i jako tésnici prvek pfi podtlakové terapii ran.

Kontraindikace

Hydrofilm nelze pouzit jako primarni kryti na klinicky infikované, krvécejici nebo silné
exsudujici rany.

Zpusob poutziti (viz ilustrace 1-1V)

Diikladné ocistéte oblast, na kterou budete kryti prikladat, a zkontrolujte, zda je kiize sucha
abez krémii a masti. Ochlupené oblasti je nutné pred aplikaci kryti Hydrofilm oholit. (1)
Oteviete ochranny peel-obal a vyjméte kryti. Hydrofilm je chranén 4 ochrannymi kryty, které
jsou otislovany 1az 4 podle pofadi aplikace. Caste¢né odlepte ochranné kryty 1a 2, poté ()
umistéte Hydrofilm pfilnavou stranou na ranu. Zcela odlepte ochranné kryty 1a 2 a opatrné
piitisknéte celou folii na kiizi, aby se prizptisobila tvarim téla. (Ill) Odlepte ochranny kryt 3, (IV)
poté odlepte ochranny kryt 4 a opatrné pfitisknéte Hydrofilm na kizi.

Hydrofilm Ize téméf bezbolestné odstranit natazenim materidlu. A to takovym zpiisobem,

ze odlepite jeden roh a poté tazenim opatrné odlepite celé kryti.

Zvlastni bezpecnostni opatieni

Opétované pouzivani jednorézovych zdravotnickych prostedki je nebezpecné. Opakovana
Giprava zdravotnickych prostredki za icelem jejich opakovaného pouziti mize zavazné poskodit
jejich celistvost a jejich vykonnost. Informace jsou k dispozici na vyzadani.

Vedlejsi ucinky
U pacientd, ktefi jsou alergicti nebo precitlivélina akrylatova lepidla, se mohou vyskytnout
nezadouci reakce.

Hlaseni udalosti

Pro pacienty/uZivatele/treti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zékonnym regulacnim
rémcem (nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostedcich) plati, ze pokud dojde pfi
poutzivani tohoto prostredku nebo v diisledku jeho pouzivani k zavazné udalosti, je nutno ji
nahldsit vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zéstupci a prislusnym vnitrostatnim organim.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencidlniriziko infekce ¢i znecisténi zivotniho prostredi, dodrzujte
pfilikvidaci jednordzovych soucasti zdravotnického prosttedku postupy, které jsou v souladu
s platnymi a mistnimi zakony, predpisy, smérnicemi a standardy prevence infekci. Tento
zdravotnicky prostfedek je mozné likvidovat s béznym komunélnim odpadem.
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E3 Navod na poutitie

Popis vyrobku
Hydrofilm je samolepiace priehladné foliové krytie vyrobené z Ciastocne priepustnej,
vodeodolnej a priehladnej polyureténovej félie pokrytej vrstvou polyakrylatového lepidla.

Vlastnosti

Ciastoéne priepustnd polyureténové félia je pokryté lepidlom. Félia ufah¢uje volné prenikanie
vodnej pary a plynov a je vodoodolnd. Kedze krytie Hydrofilm je tplne priehladné, na kontrolu
rany netreba krytie odstranit.

Ucel pouzitia

Hydrofilm je neinvazivne samolepiace priehladné foliové krytie urcené na jedno poutitie. Je
urceny na huménne poufitie zdravotnickym persondlom a laickymi pouzivatelmi v sterilnych
podmienkach na ochranu pred penetraciou baktérii, vonkajsimi kontaminantmi a mechanickym
podrazdenim primarne hojacich sa rén so Ziadnou az malou sekréciou a na takmer zahojené
epitelizujlce rany. Je urceny tiez na pouzitie zdravotnickym personalom na upevnenie kryti na
rany, katétrov a kanyl. Krytie Hydrofilm moze zostat na rane az 5 dni. Odporticame v3ak, aby
bola potreba vymeny krytia urcend na zéklade lekarskeho vySetrenia stavu rany. Novi pomdcku
mozno pouzit ihned. Celkové doba poufitia nesmie presiahnut 30 dni.

Okrem toho mdZe zdravotnicky persondl pouzivat krytie Hydrofilm pri podtlakovej terapii so
systémom Vivano System ako utesiiujtci prvok na neporusent kozu, kde moze zostat az 5 dni.
Bezprostredne sa mdze pouzit nova pomdcka a celkova doba pouzitia moze presiahnut 30 dni.
Indikéacie

Krytie Hydrofilm sa moze pouzivat na ochranu pred penetraciou baktérii, vonkajsimi
kontaminantmi a mechanickym podrézdenim primérne hojacich sa ran so Zziadnou az malou
sekréciou, na takmer zahojené epitelizujtice rany, ako aj na upevnenie kryti na rany,

katétrov a kanyl.

Okrem toho sa mdze pouzivat ako utesiujuci prvok pri pouziti podtlakovej liecby ran.
Kontraindikacie

Krytie Hydrofilm sa nesmie pouzivat ako primarne krytie na klinicky infikované rany, krvacajice
alebo silno exudativne rany.

Sposob poutZitia (pozri piktogramy I - IV)

Dokladne ocistite oblast aplikdcie a zaistite, aby bola koZa suchd a bez krémov a masti. Kozu

s chipkami pred aplikaciou krytia Hydrofilm oholte. (1) Otvorte peel-obal a krytie vyberte.
Krytie Hydrofilm je chréanené 4 krytiami, ktoré st ocislované od 1 po 4 podla poradia aplikacie.
Ciastocne odlepte ochranné zakrytia 1a 2, potom (II) umiestnite lepiacu ¢ast krytia Hydrofilm
na ranu. Uplne odstréfite ochranné krytia 1a 2, celd féliu jemne zatla¢te na kozu, aby sa
prisposobila obrysom tela. (II) Odstrarite ochranné zakrytie 3, (IV) potom odstrante ochranné
zakrytie 4 a jemne zatlacte krytie Hydrofilm na kozu.

Krytie Hydrofilm mozno odstranit z rany takmer bezbolestne natiahnutim materialu. A to tak,
ze uvolnite jeden okraj a natahovanim krytie opatrne stiahnete.

Specialne bezpecnostné opatrenia

Opatovné poutitie zdravotnickej pomacky urcenej na jedno pouZitie je nebezpecné. Opakovand
Giprava zdravotnickych pomdcok za icelom ich opakovaného pouzitia moze vazne poskodit ich
celistvost aich vykonnost. Informdcie sii k dispozicii na vyziadanie.

Vedlajsie ticinky

U pacientov, ktori st alergicki alebo hypersenzitivni na akrylové lepidld, moze dojst

k neZiaducej reakcii.

Hlasenie incidentu
Pre pacientov/pouZivatelov/tretie strany v EurGpskej nii a v krajindch s rovnakym zakonnym
regulacnym ramcom (Nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomadckach): ak pocas

pouzivania tejto pomacky alebo v dosledku jej pouzivania dojde k véznemu incidentu,
informujte o tom vyrobcu a/alebo jeho splnomocneného zéstupcu a prislusné
vnutrostatne organy.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znecistenia Zivotného prostredia,
jednorazové komponenty zdravotnickej pomacky by sa mali likvidovat v silade s platnymi
miestnymi zakonmi, nariadeniami, pravnymi predpismi a normami na prevenciu infekcii.
Idravotnicku pomdcku je mozné zlikvidovat's komunalnym odpadom.

Datum poslednej revizie textu: 2021-02-17
SK' — HARTMANN-RICO spol. s r.o. - 85101 Bratislava

Instrukcja uzywania

Opis produktu

Hydrofilm to samoprzylepny, przezroczysty opatrunek z folii wykonany z pétprzepuszczalnej,
wodoodpornej i przezroczystej warstwy poliuretanu pokrytej klejem poliakrylanowym.
Wiasciwosci

Pétprzepuszczalna warstwa poliuretanu jest pokryta klejem. Warstwa ta utatwia swobodne
przenikanie pary wodnej i gazéw oraz jest wodoodporna. Poniewaz opatrunek Hydrofilm jest
catkowicie przezroczysty, mozna dokonywac ogledzin rany bez jego zdejmowania.

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

Hydrofilm to nieinwazyjny, samoprzylepny, przezroczysty opatrunek foliowy przeznaczony do
jednorazowego uzytku. Jest przeznaczony do uzytku w warunkach sterylnych przez personel
medyczny i osoby bez przeszkolenia medycznego u ludzi w celu utworzenia bariery ochronnej
przed wnikaniem bakterii i zewnetrznych zanieczyszczen oraz podraznieniami mechanicznymi
ran suchych, gojacych sie pierwotnie ran z niewielkim wysiekiem i niemal zagojonych ran
epitelizujacych. Jest przeznaczony do uzytku przez personel medyczny do zabezpieczania
opatrunkow ran, cewnikéw i kaniul Hydrofilm mozna pozostawi¢ w miejscu natozenia do pieciu
dni. Niemniej jednak zaleca sie ocene medyczng stanu rany w celu okreslenia, czy opatrunek
wymaga wymiany. Nowy wyréb mozna natychmiastowo zastosowac. Catkowity czas uzycia
opatrunku nie powinien przekraczac trzydziestu dni.

Dodatkowo personel medyczny moze stosowac Hydrofilm podczas podcisnieniowej terapii ran
zwykorzystaniem Vivano System jako element uszczelniajacy na nienaruszona skdre, gdzie
mozna pozostawi¢ go do pieciu dni. Nowy wyrob mozna natychmiastowo zastosowac,

a catkowity czas uzycia moze przekroczy( trzydziesci dni.

Wskazania

Hydrofilm moze by¢ uzywany do utworzenia bariery ochronnej przed wnikaniem bakterii

i zewnetrznych zanieczyszczen oraz podraznieniami mechanicznymi ran suchych, gojacych
sie pierwotnie ran z niewielkim wysiekiem, niemal zagojonych ran epitelizujacych, jak

i zabezpieczania opatrunkéw ran, cewnikow i kaniul.

Mozna takze stosowac go jako element uszczelniajacy w podcisnieniowej terapii ran.

Przeciwwskazania
Opatrunku Hydrofilm nie wolno stosowac jako opatrunku pierwotnego w przypadku ran
zklinicznie potwierdzonym zakazeniem, ran krwawiacych oraz ran z duzym wysiekiem.

Sposoh stosowania (patrz piktogramy 1-1V)

Obszar skéry, na ktéry ma zostac zatozony opatrunek, nalezy doktadnie oczysci¢ i osuszy¢
atakze upewnicsie, ze nie jest pokryty kremem lub mascig. W przypadku obszardw skory
zowtosieniem przed zatozeniem opatrunku Hydrofilm nalezy usuna¢ owtosienie. (I) Otworzy¢
torebke i wyjac z niej opatrunek. Opatrunek Hydrofilm jest zabezpieczony czterema warstwami
ochronnymi z oznaczeniami od 1 do 4, ktdre odpowiadaja kolejnosci ich zdej ia podczas
zakfadania opatrunku. Czesciowo odsuna¢ warstwy ochronne oznaczone numerami 12,
anastepnie (Il) przytozy¢ opatrunek Hydrofilm strong z klejem do rany. Catkowicie zdja¢
warstwy ochronne oznaczone numerami 1i 2, a nastepnie delikatnie docisnac caty opatrunek
do skéry, dopasowujac go do ksztattu ciata. (I11) Zdja¢ warstwe ochronng oznaczona

numerem 3, a nastepnie (IV) zdjac warstwe ochronna z numerem 4 i delikatnie docisnac
opatrunek Hydrofilm do skory.

Opatrunek Hydrofilm mozna usuna¢ w praktycznie bezbolesny sposéb, naciagajac materiat.
W tym celu nalezy poluzowac krawedz opatrunku i ostroznie go usunac, naciagajac materiat.

Szczegdlne Srodki ostroznosci

Ponowne uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jednorazowego uzytku jest
niebezpieczne. Przygotowywanie wyrobéw do ponownego uzycia moze powaznie naruszycich
integralnos¢i wptynac na prawidtowosc ich dziatania. Informacje dostepne na zyczenie.

Dziatania niepozadane
Reakcje niepozadane moga wystapi¢ u pacjentéw z uczuleniem lub nadwrazliwoscig
na klej akrylowy.

Zgtaszanie incydentow

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

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub zanieczyszczenia Srodowiska,
materiaty jednorazowego uzytku zawarte w wyrobie medycznym nalezy utylizowac zgodnie
zprocedurami okreslonymi przez stosowne lokalne przepisy i requlacje oraz normy dotyczace
zapobiegania zakazeniom. Wyréb medyczny nalezy utylizowac razem z odpadami domowymi.

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu: 2021-02-17
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(T Hasznalati Gtmutaté

Termékleiras
AHydrofilm egy dntapada és atlatsz filmkotszer, amely poliakrildt ragasztoval bevont félig
ateresztd, vizallo és atlatszo poliuretan filmréteghal ll.

Tulajdonsagok

Afélig dteresztd poliuretan filmréteg ragasztoval van bevonva. A film segiti a vizpara és a gazok
szabad aramldsat, és vizallo. A Hydrofilm teljesen atlatszo, ezért a seb a kotés eltavolitésa
nélkiil megvizsgalhatd.

Rendeltetési cél

AHydrofilm egy nem invaziv, egyszer hasznalatos, dntapado és atlatszo filmkotszer.

Az egészségiigyi szakemberek és laikus felhasznaldk ltal, steril koriilmények kozott
hasznalhaté filmkotszer véd a baktériumok behatoldsa ellen, a kiilsé szennyezddésektdl és
amechanikai irritaciotol. Szaraz, illetve enyhén valadékozd elsédlegesen gyogyuld sebekre,
valamint csaknem teljesen begydgyult, hdmosddo sebekre. Kotszerek, katérerek és kaniilok
rogzitésére egészséqiigyi szakemberek hasznalhatjak. A Hydrofilm akar 5 napon keresztil

is a helyén maradhat. Javasolt azonban a seb allapotanak orvosi értékelése a kotéscsere
iddpontjdnak meghatarozasahoz. Azonnal dj eszkozre cserélhetd. A folyamatos kezelés
teljes iddtartama ne legyen hosszabb 30 napnal.

Ezenkiviil az egészségiigyi szakemberek negativnyomds-terapia soran is hasznalhatjak

a Hydrofilm filmkotszert ép boron, zérorétegként a Vivano System rendszerrel, akér 5 napon
keresztiil. Azonnal j eszkdzre cserélhetd, a haszndlatiidd pedig a 30 napot is meghaladhatja.

Javallatok

AHydrofilm véd a baktériumok beh ellen, a kiilsé ktdl, és a mechanikai
irritaciétol. Szaraz, illetve enyhén valadékozd elsédlegesen gydgyuld sebekre, csaknem teljesen
begydgyult, hdmosodd sebekre, valamint a kotszerek, katéterek és kaniilok rogzitésére.
Ezenkiviil zarérétegként is alkalmazhatd negativnyomds-terdpia esetén.

1 P

Ellenjavallatok
AHydrofilm nem hasznalhato klinikailag fertzott, vérzé vagy erdsen valadékozo sebek
elsddleges kezelésére.

Alkalmazasi médszer (lasd az | - IV piktogramokat)

Tisztitsa meg gondosan a teriiletet, és gy6zddjon meg réla, hogy a hor széraz, és nincs rajta
krémilletve kendcs. A sz6ros bérfeliileteket le kell borotvalni a Hydrofilm alkalmazésa

eldtt. (1) Nyissa ki a tasakot, és vegye ki a kotszert. A Hydrofilm filmkotszert 4 feddréteg

védi, az alkalmazés sorrendjében 1-4 szamozéssal. Ovatosan kezdje el levenni az 1. és 2.
véddréteget, majd (I1) helyezze a Hydrofilm 6ntapadd oldalat a sebre. Hizza le teljesen az 1. és
2. véddréteget, finoman nyomja ré a teljes filmréteget a sebre, réillesztve a test korvonalaira.
(I11) Vegye le a 3. véddréteget, (IV) majd vegye le a 4. véddréteget, és finoman nyomjard a
Hydrofilm filmkotszert a bérre.

AHydrofilm szinte fajdalommentesen eltavolithatd az anyag megnyujtasaval. Ehhez lazitsa fel
azeqyik szélét, és dvatosan nydjtsa meg a kotszert az eltavolitéshoz.

Kiilonleges biztonsagi eldirasok

Egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkozt veszélyes Gjbol felhasznalni. Az tjbali hasznalat
érdekében tjra feldolgozott egyszer hasznélatos termékek integritasa és teljesitménye jelentds
mértékben karosodhat. Kérésre tovabbi informaciot biztositunk.

Mellékhatasok
Negativ reakciokat vlthat ki olyan betegekbdl, akik allergiasak vagy hiperérzékenyek
az akrilragasztokra.

Varatlan események jelentése

Az Eurdpai Unidban és az azonos szabalyozasi rendszerrel (EU) 2017/745 rendelet az
orvostechnikai eszkozokrdl) rendelkezd orszégokban 1évé paciensek/felhasznalok/harmadik
felek esetén; ha stlyos varatlan esemény kovetkezik be az eszkoz hasznélata soran vagy annak
kovetkezményeként, kérjiik, jelezze azt a gyartnak és/vagy felhatalmazott képviseldjének,
valamint a nemzeti hatdsagnak.

Hulladékkezelés
A potencidlis fertdzésveszély és a kornyezetkarositds elkeriilése érdekében az
orvostechnikai eszkdz eldobhatd komponenseit a helyi 6 jogszabalyok, iranyelvek

és fertdzésmegeldzési eldirasok szerint kell drtalmatlanitani. Az orvostechnikai eszkdz
ahdztartdsi hulladékkal egyiitt kezelhetd.

Aszoveg ellendrzésének datuma: 2021-02-17
HU — HARTMANN-RICO Hungaria Kft. - 2051 Biatorbagy, Budapark

[ VucTpykuus no npumenennio

Onucanve uspenus
Hydrofilm — camokneawasca npo3p n0BA3Ka, U3rot u3 nonynp
BOAOCTOIIKO{, MPO3payHOoil NOAMYPETaHOBOI NNEHKH, MOKPbITOIl MONMAKPUNATHBIM KNieeM.

CBoiicTBa

I'Ionynponwuaemaﬂ nonuypetaHoBas NieHKa NoOKpbiTa Kneem. Mnexka obneruaet CBO60AHO€
NPOX0X/eHNe BOAAHOTO Napa i ra3oB U ABNAETCA BOAOCTONKON. Mockonbky nnenka Hydrofilm
NOAHOCTbIO NPO3PaYHa, PaHy MOXKHO OCMOTPETb, He YAanAa NoBA3KY.

Hasnauenune
Hydrofilm npeacraBnaeT co6oii HeuHBa3MBHY0, 0IHOPA30BYI0, CAMOKNEALLYIOCA, NPO3PayHYt0
MOBA3KY Ha PaHy U3 NONNYPeTaHoBOIA NneHKu. Oxa np AnA ne
B CTep X yCnoBUAX KM C! Tamu 1 Henpodecc y niopeit
ANA 3aWUTbI 0T NP HUA bakTepuii, 3arpA3HeHui 1 MexaHnyeckoro
Pa3fpaxeHnA Cyxux paH UK pa C He3HauNTENbHbIM BblfeneHnemM IKCCyAaTa npu nepeiuyHoM
aTakxe 3NUTeAN3UPYlolMXCA paH. OHa TakxKe NpejiHasHayeHa
ANA uC KM C TaMu ANA 3aKp I MOBA30K,
KaTeTepoB U kaktonb. Hydrofilm moxeT ocTaBaTbca Ha paHe fo 5 AHeit. Tem He MeHee Ana
onpefieneHa HeobXoAUMOCTY CMeHbl NOBA3KN P AyeTca np Tb Kyl
OLieHKY coCToAHNA pakbl. HoBOE M3/eNe MOXHO UCMoNb30BaTh HeMeAeHHo. O6ujee Bpema
HOLUEHWA He I0/XKHO NpeBbillaTh 30 AHeil.

Kpome Toro, Kie cned Tbl MOTYT UC b Hydrofilm npu tepanun
PaH 0TpULIaTeNbHbIM AaBEHIEM C UCMoNb30BaHUeM Vivano System B kauecTe
repMeTU3MPYHLLEro NemMeHTa Ha PeX/IeHHOI KoXe, rie 0Ha MOXeT 0CTaBaTb(A A0

5 AHGVL Hooe n3jienune MOXHo UCNonb30BaTb HEMEAJIEHHO, U oﬁmee BpemA HOLIEHNA MOXeT
npesbiwwarb 30 AHeil.

MokasaHua K npuMeHeHunI0

Hydrofilm moxHo ucnonb30Bath ANA 3alLiuTbl OT NPOHUKHOBEKIA 6aKTepHil, BHELHUX
3arpA3HeHNin 1 MeXaHUYeckoro pasApaxeHna CyXux paH UK paH C He3HaUNTeNbHbIM
BblileNneHnem 3KcCyfaTa npu nep nuT pytoLuxca
PaH, a Take ANA 3aKPenneHuA PaHeBbIX N0OBA3OK, KATETEPOB U KaHIOMb.

KpOME TOro, €e MOXHO UCNOoNb30BaTh B KaUECTBE repPMETU3UPYIOLLET0 3N1eMeHTa npu Tepanun
PaH 0TpuULaTeNbHbIM AaBNEHNEM.

NpoTuBonokasanusa
H)’dfOﬁ'ITI 3anpeLyeHo ncnoib3oBaTtb B KavecTse I'IEPBMLIHOVI NOBA3KM NPU KNUHNYECKNX
ayyvaax I/IH¢VIuVIp()BaHHbIX, KpoBOTOYaLLNX Unn 06unbHo IKCCYANpYOLYUX paH.

Cnoco6 npumeHenusa (cm. nuktorpammei 1-1V)

TujatenbHo 0unCTUTe 061ACTh HaNoXKeHNA NOBA3KM U YI0CTOBEPbTECH, YTO KOXa CyXad

11 Ha Hee He HaHeceHbl KpeMbl 1 M3y llepes npumerennem Hydrofilm yuacTku Koxm ¢
BONOCAHBIM MOKPOBOM Heo6xoMMo nobpuTb. (1) BckpoiiTe ynakoBKy u JocTaHbTe NOBA3KY.
Hydrofilm umeeT yeTbipe 3alyuTHbIX NOKPbITUA, NPOHYMePOBaHHbIX T 1 40 4 B nopAake

X MCNONb30BAHNA. AKKYPATHO CHUMUTE aluuTHble NokpbiTua 112, 3aTem (Il) nomectute
Hydrofilm kneiikoii cTopoHoii Ha paHy. [lo KoHUa yAanuTe 3awuTHble NOKpbITUA 112 1
aKKYPaTHO HaHeCuTe BCo NOBA3KY Ha KOXKY B COOTBETCTBIY € KOHTYpamu Tena. (II1) CHumute
3awuTHoe nokpbiTye 3, (V) 3aTem cHUMMTe 3aLLMTHOE MOKPbITUE 4 1 aKKYPATHO HaHecuTe
Hydrofilm Ha koxy.

Hydrofilm npakTuyecku 6e360ne3HeHHo yaaNAeTCA ¢ paHbl HaTAXeHUeM NoBA3KM. [na 3Toro
ocnabbTe Kpaii 1 0CTOPOXHO CHUMUTE NOBA3KY, MOTAHYB 3 Hee.

0cobble Mepbl NPe0CTOPOKHOCTH

MoBTOPHOE MCMONIb30BaHIE 0AHOPA30BOTO MEANLMHCKOTO U3AenHa onacHo. MoBTopHaA
oﬁpaéoTKa M3AEIIMI7I CLenbio NOBTOPHOrO NPUMEHEHNA MOXET HAHEeCTU (epheSHbII?l Bpea ux
LenocTHOCTY U paboTocnocobHoCTH. MHdopmaLma npegocTanseTca no 3anpocy.

Mo6ounble 3ppeKTbl
Bo3moxHo pa3BuTne HexenaTenbHbIX peaKumﬁ Y nauneHToB ¢ anneprmeﬁ WAV NOBbILEHHOI
YYBCTBUTENbHOCTHIO K aKPUIOBbIM afire3nsam.

C 0 Hexena

[Ina nauuenTa, nonb3oBaTeNns WM TPETHEr0 UL Ha TeppuTopum EBponeiickoro colo3a

W CTPaH CMEHTUYHOIT CUCTEMOIl HopMaTUBHOTO perynupoBakua (Pernament (EC) 2017/745
0 MeULMHCKNX I/I3AEI1VIHX); B (Jly4ae BO3HUKHOBEHNA CéPbe3HOT0 HeXenaTenbHoro ABieHNA
B MPOLIECCe NN B Pe3ysibTaTe UCNONb30BAHIA AAHHOTO U3AENNA 06 3TOM CneayeT coobuyuTs
NPOU3BOANTENIO N3AENNA N (IMWI] ero 0¢ML|MaJ1bHOMy npeacTaBuTenNto, a Takxe

B FOCY/|aPCTBEHHbIi perynupyloLLuii OpraH B Balueli cTpaHe.

Yrunusauua uspenusa
Yr06bl cBECTU K yMy pUcK il MHdeKLMM nu 3arp OKp!
Cpefbl, 0/HOPA30Bble KOMNOHEHTbI MeAULIMHCKOTO U3AENNA CNEAYeT yTUIU3UPOBATL
B COOTBETCTBHY C AEICTBYIOLMMI MECTHBIMU nocr

. o

W CTaHgapTamu TUKV UHGEKLMiA YT pyiiTe MeANLIMHCKOE U3AeNue BMecTe

POy

¢ 6bITOBbIMY OTXOAAMY.
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