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Утилизация изделия
Чтобы свести к минимуму риск потенциальной инфекции или загрязнения 
окружающей среды, одноразовые компоненты медицинского изделия следует 
утилизировать в соответствии с действующими местными нормами, правилами, 
постановлениями и стандартами профилактики инфекций. Утилизируйте медицинское 
изделие вместе с бытовыми отходами.
Последняя редакция текста: 
RU	 –	 PAUL HARTMANN OOO · 115114 Moskwa

 Инструкции за употреба
Описание на продукта
Hydrofilm е самозалепваща се прозрачна филм превръзка, изработена 
от полупропусклив, прозрачен полиуретанов филм, покрит с полиакрилатен адхезив.
Свойства
Hydrofilm приляга добре на контурите и коничните части на тялото, като по този начин 
позволява свобода на движението. Филм превръзката улеснява свободното преминаване 
на водни пари и газове и по този начин може да намали риска от мацерация на кожата; 
в същото време превръзката е водоустойчива и не позволява проникване на бактерии 
или външно замърсяване. Прозрачността на филм превръзките позволява да се оцени 
състоянието на раната или кожата, без да се отстранява превръзката.
В контекста на терапията на рани с негативно налягане (NPWT), напр. Vivano, Hydrofilm 
може да се използва като въздухонепроницаем уплътнителен елемент.
Предназначение и показания
Hydrofilm е неинвазивна, стерилна, самозалепваща прозрачна филм превръзка 
за еднократна употреба, която е предназначена за употреба при хора както от здравни 
специалисти, така и от непрофесионалисти. Hydrofilm може да се използва за
•	 фиксиране на превръзки за рани, катетри и канюли
•	 механична защита и покриване на хирургични рани, заздравяващи първично,  

или почти заздравели епителизирани рани (сухи или леко ексудиращи)
•	 защита срещу механично триене на кожата
Превръзката може да се носи до 5 дни. Все пак се препоръчва медицинска оценка 
на състоянието на раната, за да се определи кога трябва да се смени превръзката. 
Тя може да се смени с ново изделие веднага. При увредена кожа, общата употреба 
се ограничава до 30 дни. При здрава кожа, общата употреба може да надвиши 30 дни.
Противопоказания
Hydrofilm не трябва да се използва като първична превръзка при клинично инфектирани, 
кървящи или силно ексудиращи рани.
Не използвайте Hydrofilm при пациенти с непоносимост към някоя от съставките.
Начин на приложение (вж. пиктограми I-IV)
Почистете внимателно областта на приложение и се уверете, че кожата е суха и немазна. 
Отворете стерилната опаковка и извадете превръзката. Hydrofilm е защитен с 4 покрития, 
номерирани от 1 до 4 по реда на прилагане. Уверете се, че държите превръзката 
вертикално, докато сваляте защитното покритие 1 с движение надолу (I). След това 
поставете адхезивната страна върху раната и изцяло махнете защитното покритие 2 (II). 
Накрая, свалете защитните покрития 3 (III) и 4 (IV) едно след друго. Внимателно 
притиснете Hydrofilm към кожата.
Hydrofilm може да се отстрани почти безболезнено чрез разтягане на материала.  
За да направите това, разхлабете някой от ръбовете и свалете внимателно превръзката, 
като я разтеглите.
Предпазни мерки
Няма налични тестове за влиянието на радиацията относно Hydrofilm и следователно 
превръзката не трябва да се излага на радиация.
При липса на налични данни относно употребата на тази превръзка при чувствителни 
групи от населението, като например бебета, деца, бременни или кърмещи жени, и при 
липса на данни за обратното в тези групи от населението тази превръзка трябва да се 
използва с повишено внимание и по медицинска препоръка.
Специални предпазни мерки
Повторната употреба на медицинско изделие за еднократна употреба е опасна. 
Преработката на изделие с цел повторна употреба може да нанесе сериозни вреди 
на неговата цялост и работоспособност. Информация e налична при поискване. Преди 
да отворите опаковката на продукта, внимателно я прегледайте за следи от повреда. 
Не използвайте продукта, ако има видими признаци на повреда, като например 
пукнатини, канали, дупки или неравномерни, скъсани или непълни уплътнения.
Странични ефекти
Болка при отстраняване, контактен дерматит, мехури, мацерация.
Съобщаване на инциденти
За пациент/потребител/трета страна в Европейския съюз и в страни с идентичен 
регулаторен режим (Регламент (EC) 2017/745 за медицинските изделия); ако по време 
на използването на това изделие или в резултат на неговото използване е възникнал 
сериозен инцидент, моля, докладвайте го на производителя и/или упълномощения 
му представител и на вашия национален орган.
Изхвърляне на продукта
С цел да се намали рискът от възможна опасност от инфекция или замърсяване 
на околната среда компонентите на медицинското изделие трябва да следват 
процедурите за изхвърляне съгласно приложимите местни закони, правила, 

разпоредби и стандарти за предпазване от инфекции. Изхвърляйте медицинското 
изделие с битови отпадъци.
Дата на актуализиране на текста: 
BG	 –	 ТП ХАРТМАНН-РИКО · 1113 София

 Instrucțiuni de utilizare
Descrierea produsului
Hydrofilm este un pansament din folie transparentă, autoadeziv, fabricat dintr-un film 
de poliuretan semipermeabil și transparent, acoperit cu un adeziv poliacrilat.
Proprietăți
Hydrofilm se adaptează bine la contururile corpului şi la membrele conice ale corpului, 
asigurând libertatea de mişcare. Pansamentul din folie facilitează trecerea liberă a vaporilor 
de apă și a gazelor și, astfel, poate reduce riscul de macerare a pielii; în același timp, 
pansamentul este impermeabil și nu permite pătrunderea bacteriilor sau contaminarea 
externă. Transparența pansamentelor din folie permite evaluarea plăgii sau a pielii 
fără a îndepărta pansamentul.
În contextul terapiei plăgilor cu presiune negativă (NPWT), de exemplu Vivano, Hydrofilm poate 
fi utilizat ca element de etanșare.
Utilizare preconizată și indicații de utilizare
Hydrofilm este un pansament din folie transparentă, neinvaziv, steril, de unică folosință, 
autoadeziv, destinat utilizării de către profesioniștii din domeniul sănătății și persoanele 
necalificate în domeniul medical, pe corpul uman. Hydrofilm poate fi utilizat pentru
•	 fixarea pansamentelor, cateterelor și canulelor
•	 protecția mecanică și acoperirea plăgilor chirurgicale în curs de vindecare prin intenție 

primară sau a plăgilor epitelizate aproape vindecate (uscate sau ușor exudative)
•	 protecție împotriva frecării mecanice a pielii
Pansamentul poate fi purtat până la 5 zile. Totuși, evaluarea medicală a stării plăgii este 
recomandată pentru a stabili momentul în care este necesară schimbarea pansamentului. 
Poate fi înlocuit imediat cu un dispozitiv nou. Pe pielea lezată, utilizarea cumulată este limitată 
la 30 de zile. Pe pielea intactă, utilizarea cumulată poate fi mai mare de 30 de zile.
Contraindicații
Hydrofilm nu trebuie utilizat ca pansament primar pe plăgi infectate clinic, care sângerează sau 
exsudează abundent.
Nu utilizați Hydrofilm la pacienții cu o intoleranță la oricare dintre componentele sale.
Mod de aplicare (consultaţi pictogramele I-IV)
Curățați riguros zona de aplicare și asigurați-vă că pielea este uscată și lipsită de creme 
și unguente. Deschideţi ambalajul steril prin dezlipire şi scoateţi pansamentul.  
Hydrofilm este protejat de 4 folii de protecție, numerotate de la 1 la 4 în ordinea aplicării. 
Asigurați-vă că mențineți pansamentul în poziție verticală în timp ce îndepărtați folia 
de protecție 1 cu o mișcare descendentă (I). Apoi așezați partea autoadezivă peste 
plagă și îndepărtați complet folia de protecție 2 (II). În cele din urmă, îndepărtați foliile 
de protecție 3 (III) și 4 (IV) una după alta. Apăsați ușor Hydrofilm pe piele.
Hydrofilm poate fi îndepărtat aproape atraumatic, prin întinderea la maximum a materialului. 
În acest scop, dezlipiţi uşor o margine a pansamentului şi îndepărtaţi cu grijă pansamentul, 
întinzându-l la maxim.
Măsuri de precauție
Nu există teste disponibile privind influența radiațiilor pentru Hydrofilm și, prin urmare, 
pansamentul nu trebuie expus la radiații.
Dată fiind lipsa datelor care să susțină sau care să contraindice utilizarea acestui pansament 
la grupuri sensibile de populație, cum ar fi sugarii, copiii, femeile însărcinate sau cele care 
alăptează, pansamentul trebuie utilizat cu precauție, pe baza recomandării unui medic 
clinician.
Măsuri speciale de precauție
Reutilizarea unui dispozitiv medical de unică folosință este periculoasă. Reprocesarea 
dispozitivelor, în scopul reutilizării, poate afecta grav integritatea și performanța acestora. 
La cerere, sunt disponibile mai multe informații. Înainte de a deschide ambalajul produsului, 
verificaţi-l cu atenţie pentru a observa dacă există semne de deteriorare. Nu utilizaţi produsul 
dacă observaţi semne vizibile de deteriorare, precum fisuri, crăpături, găuri mici sau sigilii 
neuniforme, rupte sau incomplete.
Reacții adverse
Durere la îndepărtare, dermatită de contact, vezicule, macerare.
Raportarea incidentelor
Pentru un pacient/utilizator/terță parte din Uniunea Europeană și din țări cu un regim 
de reglementare identic (Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale); dacă, 
pe durata utilizării acestui dispozitiv sau, ca urmare a utilizării sale are loc un incident grav, 
vă rugăm să îl raportați producătorului și/sau reprezentantului autorizat al acestuia, precum 
și autorității dvs. naționale.
Eliminarea produsului
Pentru a minimiza riscul eventualelor pericole de infecție sau al poluării mediului, 
componentele dispozitivului medical ce pot fi eliminate trebuie să fie supuse procedurilor 
de eliminare conform legilor, regulamentelor și reglementărilor locale aplicabile și standardelor 
de prevenire a infecțiilor. Dispozitivul medical se va elimina împreună cu deșeurile menajere.
Data revizuirii textului: 
RO	 –	 S.C. PAUL HARTMANN S.R.L. · 020335 București

 Navodila za uporabo
Opis izdelka
Hydrofilm je samolepilni prozorni obliž, narejen iz polprepustnega, prozornega poliuretanskega 
traku, prevlečenega s poliakrilatnim lepilom.
Lastnosti
Hydrofilm se učinkovito prilagodi obliki telesa in ožjim delom telesa ter tako omogoča 
neovirano gibanje. Obliž omogoča prost pretok vodne pare in plinov ter s tem lahko zmanjša 
tveganje maceracije kože; istočasno je obloga vodoodporna in ne dovoljuje vdora bakterij ali 
zunanje umazanije. Prozornost obližev omogoča ocenjevanje rane ali kože brez odstranjevanja 
obloge.
V kontekstu terapije ran z negativnim tlakom (NPWT), npr. Vivano, je mogoče Hydrofilm 
uporabljati kot zrakotesni tesnilni element.
Namen uporabe in indikacije
Hydrofilm je neinvazivni, sterilni, samolepilni prozorni obliž za enkratno uporabo, ki ga 
zdravstveni delavci in laiki uporabljajo na ljudeh. Hydrofilm se lahko uporablja za
•	 pritrditev oblog za rane, katetrov in kanil,
•	 mehansko zaščito in prekrivanje kirurških ran, ki se celijo, ali skoraj zaceljenih  

epiteliziranih ran (suhih ali z rahlimi eksudati),
•	 zaščito pred mehanskim trenjem kože.
Oblogo je mogoče nositi do 5 dni. Kljub temu je priporočljivo, da se z medicinsko presojo stanja 
rane določi, kdaj je treba oblogo zamenjati. Takoj jo je mogoče zamenjati z novim pripomočkom. 
Na poškodovani koži je neprekinjena uporaba omejena na 30 dni. Na nepoškodovani koži 
neprekinjena uporaba lahko znaša več kot 30 dni.
Kontraindikacije
Hydrofilm se ne sme uporabljati kot primarna obloga na klinično okuženih, krvavečih ranah ali 
ranah z močnimi eksudati.
Obloge Hydrofilm ne uporabljajte pri bolnikih, ki so občutljivi na katero koli sestavino.
Način uporabe (glejte slike I–IV)
Temeljito očistite območje namestitve ter poskrbite, da bo koža suha in brez ostankov krem 
in mazil. Odprite notranjo, sterilno embalažo in izvlecite oblogo. Hydrofilm ščitijo 4 zaščitne 
folije, označene s številkami od 1 do 4 po vrstnem redu nanosa. Prepričajte se, da držite oblogo 
navpično, medtem ko odstranite prvo zaščitno podlogo v smeri navzdol (I). Nato samolepilno 
stran namestite na rano in v celoti odstranite drugo zaščitno podlogo (II). Nazadnje drugo 
za drugo odstranite tretjo zaščitno podlogo (III) in četrto zaščitno podlogo (IV). Hydrofilm 
nežno pritisnite na kožo.
Hydrofilm je mogoče odstraniti skoraj neboleče tako, da napnete material. Najprej razrahljate 
rob in obliž previdno snemite tako, da jo raztegnete.
Previdnostni ukrepi
Ni testov glede vpliva sevanja za Hydrofilm, zato obloge ni dovoljeno izpostavljati sevanju.
Če nimate podatkov glede uporabe te obloge pri občutljivih skupinah prebivalstva, kot 
so dojenčki, otroci in noseče ali doječe ženske, in če nimate podatkov glede kontraindikacij 
pri teh skupinah prebivalstva, morate to oblogo uporabljati previdno in v skladu s priporočili 
kliničnega zdravnika.
Posebni previdnostni ukrepi
Ponovna uporaba medicinskega pripomočka za enkratno uporabo je nevarna. Obdelava 
pripomočkov z namenom, da bi jih ponovno uporabili, lahko resno ogrozi njihovo celovitost 
in učinkovitost. Informacije so na voljo na zahtevo. Pred odpiranjem embalažo previdno 
preglejte glede znakov poškodb. Izdelka ne uporabljajte, če so vidni znaki poškodb, kot 
so razpoke, kanali, luknje ali neenakomerna, raztrgana ali nepopolna tesnila.
Stranski učinki
Bolečine ob odstranjevanju, kontaktni dermatitis, mehurji, maceracija.
Poročanje o zapletih
Za pacienta/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in državah z identično regulativno 
ureditvijo (Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripomočkih); če med uporabo tega pripomočka 
ali zaradi njegove uporabe pride do resnega zapleta, o tem obvestite proizvajalca in/ali 
pooblaščenega zastopnika ter pristojni državni organ.
Odstranjevanje izdelka
Za zmanjšanje nevarnosti nastanka okužb ali onesnaževanja okolja morate pri odstranjevanju 
delov medicinskega pripomočka upoštevati postopke odstranjevanja v skladu z veljavnimi 
in lokalnimi zakoni, pravili, predpisi in standardi preprečevanja okužb. Medicinski pripomoček 
odvrzite med gospodinjske odpadke.
Datum zadnje revizije besedila: 
SI	 –	 PAUL HARTMANN Adriatic d.o.o. · 1000 Ljubljana

 Bruksanvisning
Produktbeskrivning
Hydrofilm är ett självhäftande transparent filmförband tillverkat av en semipermeabel och 
transparent polyuretanfilm belagd med ett polyakrylatlim.
Egenskaper
Hydrofilm anpassar sig väl till kroppskonturer och koniska kroppsdelar, vilket ökar 
rörelsefriheten. Filmförbandet underlättar fri passage av vattenånga och gaser och kan därmed 
minska risken för hudmaceration. Samtidigt är förbandet vattentätt och hindrar bakterier från 
att tränga in eller yttre kontaminering. Filmförbandens transparens gör det möjligt att bedöma 
såret eller huden utan att ta bort förbandet.
I samband med negativ tryckbehandling av sår (NPWT), t.ex. Vivano, kan Hydrofilm användas 
som lufttätt tätningselement.

Avsedd användning och indikationer
Hydrofilm är ett icke-invasivt, sterilt, självhäftande transparent filmförband för engångsbruk, 
avsett att användas av hälso- och sjukvårdspersonal och lekmän på människor. Hydrofilm kan 
användas för
•	 fästning av sårförband, katetrar och kanyler
•	 mekaniskt skydd och täckning av kirurgiska sår, som läker genom primär läkning, eller nästan 

läkta hospitaliserade sår (torra eller lätt vätskande)
•	 skydd mot mekanisk friktion mot huden
Förbandet kan bäras i upp till 5 dagar. Medicinsk bedömning av sårets tillstånd rekommenderas 
dock som underlag för beslut om när förbandet behöver bytas ut. Det kan bytas direkt mot ett 
nytt exemplar. På skadad hud är den ackumulerade användningen begränsad till 30 dagar. 
På intakt hud kan den ackumulerade användningen vara mer än 30 dagar.
Kontraindikationer
Hydrofilm får inte användas som primärförband på kliniskt infekterade, blödande eller kraftigt 
vätskande sår.
Använd inte Hydrofilm på patienter med intolerans mot någon av innehållsämnena.
Appliceringssätt (se piktogram I‑IV)
Rengör appliceringsområdet noggrant och se till att huden är torr och fri från krämer och 
salvor. Öppna peelförpackningen och ta ut förbandet. Hydrofilm skyddas av 4 skyddspapper, 
numrerade 1 till 4 i tillämpningsordningen. Se till att hålla förbandet vertikalt medan du tar 
bort skyddsfilmen 1 med en nedåtgående rörelse (I). Placera sedan den självhäftande sidan mot 
såret medan du tar bort skyddsfilmen 2 (II) helt. Ta slutligen bort skyddsfilmen 3 (III) och 4 (IV), 
en i taget. Tryck försiktigt Hydrofilm mot huden.
Hydrofilm går att avlägsna utan större smärta genom att överstretcha materialet. För att göra 
detta ska du lossa en kant och försiktigt avlägsna förbandet genom att överstretcha det.
Försiktighetsåtgärder
Det finns inga tester tillgängliga om påverkan från strålning på Hydrofilm och därför bör 
förbandet inte utsättas för strålning.
I avsaknad av tillgängliga data som stöder användningen av detta förband på känsliga 
populationsgrupper såsom spädbarn, barn samt gravida och ammande kvinnor, 
och i avsaknad av data om motsatsen, ska förbandet användas med försiktighet och på läkares 
rekommendation på dessa populationsgrupper.
Särskilda försiktighetsåtgärder
Det är farligt att återanvända en medicinteknisk produkt för engångsbruk. Vid behandling 
av produkter för återanvändning kan integriteten och prestandan allvarligt skadas. Information 
kan fås på begäran. Inspektera produktförpackningen noga efter tecken på skada innan den 
öppnas. Använd inte produkten om det finns tydliga tecken på skada, som sprickor, kanaler, 
småhål eller ojämna, trasiga eller ofullständiga förseglingar.
Biverkningar
Smärta vid borttagning, kontaktdermatit, blåsor, maceration.
Incidentrapporter
Patienter, användare och tredje man i EU och länder med identiska regulatoriska krav 
(förordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter) ska rapportera allvarliga 
incidenter i samband med att produkten används till tillverkaren och/eller en behörig 
representant samt till den ansvariga myndigheten i landet.
Bortskaffande av produkten
För att minimera risken för potentiella infektionsrisker eller miljöföroreningar 
bör engångskomponenter i den medicintekniska produkten följa 
kasseringsprocedurer i enlighet med tillämpliga och lokala lagar, regler, förordningar 
och standarder för infektionsförebyggande. Bortskaffa den medicintekniska produkten 
tillsammans med hushållsavfall.
Datum för revidering av texten: 
SE	 –	 HARTMANN-ScandiCare AB · 334 21 Anderstorp

 Brugsanvisning
Produktbeskrivelse
Hydrofilm er en selvklæbende, transparent filmforbinding som består af en semipermeabel, 
transparent polyurethanfilm, som er belagt med polyakrylat-lim.
Egenskaber
Hydrofilm tilpasser sig til kropskonturer og koniske kropsdele, og giver dermed stor 
bevægelighed. Filmforbindingen gør, at vanddamp og gasser frit kan passere og herved 
reduceres risikoen for hudmaceration; på samme tid er forbindingen vandtæt og tillader 
ikke at bakterier eller ekstern kontaminering krydser forbindingen. Filmforbindelsens 
gennemsigtighed gør det muligt, at vurdere sår og hud uden at forbindingen skal fjernes.
I forbindelse med vakuumbehandling af sår (NPWT), f.eks. Vivano, kan Hydrofilm anvendes som 
lufttæt forseglingselement.
Tilsigtet anvendelse og indikationer
Hydrofilm er en ikke-invasiv, steril, selvklæbende, transparent filmforbinding til engangsbrug, 
som er beregnet til anvendelse af sundhedspersonale og lægpersoner på mennesker.  
Hydrofilm kan anvendes til
•	 sikring af sårforbindinger, katetre og kanyler
•	 mekanisk beskyttelse og tildækning af kirurgiske sår som er helende eller næsten helt 

lukkede, epiteliserede sår (tørre eller let væskende)
•	 beskyttelse mod mekanisk friktion på huden
Forbindingen kan bæres i op til 5 dage. Det anbefales dog, at medicinsk vurdering 
af sårtilstanden bestemmer, hvornår forbindingen skal skiftes. Den kan omgående udskiftes 

med nyt udstyr. På skadet hud, ligger grænsen for den akkumulerede anvendelse på 30 dage. 
På intakt hud kan den akkumulerede anvendelse ligge på over 30 dage.
Kontraindikationer
Hydrofilm må ikke anvendes som primær forbinding på klinisk inficerede, blødende eller let 
væskende sår.
Hydrofilm må ikke anvendes, hvis der foreligger overfølsomhed over for et af indholdsstofferne.
Anvendelsesmåde (se piktogrammer I-IV)
Rengør anvendelsesområdet grundigt og sørg for, at huden er tør og fri for cremer 
og salver. Åbn peel-pakning, og tag forbindingen ud. Hydrofilm er beskyttet af 4 dæklag, 
nummereret 1 til 4 i anvendelsesrækkefølgen. Sørg for at holde forbindingen lodret, mens 
du fjerner beskyttelsesdækket 1 med en nedadgående bevægelse (I). Placer derefter den 
klæbende side på såret, og fjern beskyttelsesdækket 2 fuldstændigt (II). Fjern til sidst 
beskyttelsesdækkene 3 (III) og 4 (IV) efter hinanden. Tryk forsigtigt Hydrofilm på såret.
Hydrofilm kan fjernes næsten uden smerter ved at overstrække materialet. For at gøre dette 
skal du løsne en kant og forsigtigt tage forbindingen af ved at overstrække den.
Forholdsregler
Der findes ingen tests med henblik på indflydelsen af stråling på Hydrofilm og derfor bør 
forbindingen ikke udsættes for stråling.
Hvis der ikke findes data til støtte for anvendelse af denne forbinding til følsomme grupper som 
spædbørn, børn, gravide eller ammende kvinder, og hvis der ikke findes data om det modsatte 
om disse grupper, skal forbindingen anvendes efter klinikerens anbefalinger.
Særlige forholdsregler
Genbrug af medicinsk engangsudstyr er forbundet med fare. Rengøring og sterilisering 
af udstyret med henblik på genbrug kan beskadige udstyrets integritet og forringe dets 
ydeevne alvorligt. Oplysninger kan rekvireres efter anmodning. Før produktemballagen åbnes, 
skal den undersøges omhyggeligt for tegn på skader. Produktet må ikke anvendes, hvis der 
synlige tegn på skader, som revner, furer, nålestik eller uensartet, iturevet eller ufuldstændig 
forsegling.
Bivirkninger
Smerter ved aftagning, kontakteksem, blister/vabler, maceration.
Rapportering af hændelser
For patient/bruger/tredjepart i Den Europæiske Union og i lande med identisk regulering 
(forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr): Hvis der under brug af dette udstyr, eller som 
et resultat af dets anvendelse, har fundet en alvorlig hændelse sted, bedes du rapportere den til 
producenten og/eller dennes autoriserede repræsentant og til den nationale myndighed.
Bortskaffelse af produkt
Med henblik på at minimere potentielle infektionsfarer eller forurening af miljøet bør 
bortskaffelsen af engangskomponenter af medicinsk udstyr følge bestemmelserne i gældende 
national og lokal lovgivning, bestemmelser, regulering samt infektionshygiejniske standarder. 
Bortskaf det medicinske udstyr sammen med det almindelige husholdningsaffald.
Dato for revision af teksten: 
DK	 –	 PAUL HARTMANN A/S · 2300 København

 Käyttöohjeet
Tuotteen kuvaus
Hydrofilm on itsekiinnittyvä, läpinäkyvä kalvoside, joka on valmistettu puoliläpäisevästä, 
läpinäkyvästä, polyakrylaattiliimalla päällystetystä polyuretaanikalvosta.
Ominaisuudet
Hydrofilm mukautuu hyvin kehon muotoihin ja kapeneviin kehon osiin ja tarjoaa täyden 
liikkumavapauden. Kalvoside helpottaa vesihöyryn ja kaasujen vapaata poistumista ja voi siten 
vähentää ihon maseraation riskiä. Side on samalla vedenkestävä eikä salli bakteerien läpäisyä 
ja ulkoista kontaminaatiota. Koska kalvositeet ovat läpinäkyviä, haavaa tai ihoa voidaan 
arvioida sidettä poistamatta.
Haavan alipainehoidossa (NPWT), esim. Vivano, Hydrofilm-sidettä voidaan käyttää ilmatiiviinä 
sulkevana siteenä.
Käyttötarkoitus ja käyttöaiheet
Hydrofilm on ei-invasiivinen, steriili, kertakäyttöinen, itsekiinnittyvä, läpinäkyvä kalvoside, 
joka on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten tai maallikoiden käyttöön ihmisillä. 
Hydrofilm-sidettä voidaan käyttää
•	 haavasiteiden, katetrien ja kanyylien kiinnittämiseen
•	 primaarisesti parantuvien kirurgisten haavojen tai lähes parantuneiden epitelisoituneiden 

(kuivien tai vähän tulehdusnestettä erittävien) haavojen mekaaniseen suojaamiseen 
ja peittämiseen

•	 ihon suojaamiseen mekaaniselta hankautumiselta
Sidettä voidaan käyttää enintään 5 vuorokauden ajan. Haavan tilan lääketieteellistä arviointia 
kuitenkin suositellaan, jotta siteen vaihtoväli voidaan määrittää. Side voidaan korvata 
välittömästi uudella siteellä. Vaurioituneella iholla yhteenlaskettu käyttöaika on enintään 
30 päivää. Ehjällä iholla yhteenlaskettu käyttöaika voi olla yli 30 päivää.
Vasta-aiheet
Hydrofilm-sidettä ei saa käyttää ensisijaisena siteenä kliinisesti tulehtuneisiin, vuotaviin tai 
voimakkaasti erittäviin haavoihin.
Hydrofilm-sidettä ei pidä käyttää, jos potilas on yliherkkä jollekin sen ainesosalle.
Käyttötapa (katso kuvat I–IV)
Puhdista siteen asettamisalue huolellisesti ja varmista, että iho on kuiva, eikä sille ole levitetty 
voiteita tai rasvaa. Avaa steriili pakkaus ja ota side pois pakkauksesta. Hydrofilm on suojattu 

neljällä suojapaperilla, jotka on numeroitu yhdestä neljään (1–4) asettamisjärjestyksessä. Pidä 
sidettä ehdottomasti pystysuorassa asennossa, ja irrota suojapaperi 1 alaspäin suuntautuvalla 
liikkeellä (I). Aseta sitten liimapuoli haavan päälle ja poista suojapaperi 2 kokonaan (II).  
Poista lopuksi suojapaperit 3 (III) ja 4 (IV) peräkkäin. Paina Hydrofilm kevyesti ihoon.
Hydrofilm-siteen voi irrottaa lähes kivuttomasti venyttämällä materiaalia. Irrota yhtä kulmaa 
ja irrota koko side varovasti venyttämällä sitä.
Varotoimet
Säteilyn vaikutusta Hydrofilm-siteeseen ei ole testattu, ja sen vuoksi sidettä ei tulisi altistaa 
säteilylle.
Koska tämän siteen käytöstä herkille potilasryhmille, kuten pikkulapsille, lapsille, raskaana 
oleville tai imettäville naisille, ei ole tietoja puolesta eikä vastaan, sidettä tulee käyttää näille 
ryhmille lääkärin suosituksesta ja erityisessä valvonnassa.
Erityiset varotoimet
Kertakäyttöisen lääkinnällisen laitteen uudelleenkäyttö on vaarallista. Tuotteen 
uudelleenkäsittely uudelleenkäyttöä varten voi vaurioittaa tuotetta ja heikentää sen 
suorituskykyä. Lisätietoja on saatavilla pyynnöstä. Ennen pakkauksen avaamista se on 
tarkistettava huolellisesti vahingoittumisen merkkien varalta. Tuotetta ei saa käyttää, jos siinä 
esiintyy silmin nähtäviä merkkejä vaurioista, kuten halkeamia, kanavia tai pieniä reikiä tai 
epäyhtenäisiä, repeytyneitä tai epätäydellisiä tiivisteitä.
Haittavaikutukset
Kipu poistettaessa, kosketusihottuma, rakkulat, maseraatio.
Tapahtumista ilmoittaminen
Potilas, käyttäjä tai kolmas osapuoli Euroopan unionissa ja maissa, joiden hallintotapa 
on samanlainen (asetus (EU) 2017/745 lääkinnällisistä laitteista): jos tämän laitteen käytön 
aikana tai seurauksena tapahtuu vakava haittatapahtuma, ilmoita siitä valmistajalle ja/tai sen 
valtuutetulle edustajalle ja toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle.
Tuotteen hävittäminen
Jotta mahdollisten infektiovaarojen tai ympäristön saastumisen riskit voidaan minimoida, 
lääkinnällisen laitteen hävitettävien osien osalta on noudatettava sovellettavien ja paikallisten 
lakien, säädösten ja infektioiden ehkäisystandardien mukaisia toimenpiteitä. Hävitä 
lääkinnällinen laite talousjätteenä.
Tekstin muuttamispäivämäärä: 

 Bruksanvisning
Produktbeskrivelse
Hydrofilm er en selvklebende, transparent filmbandasje laget av en halvgjennomtrengelig, 
transparent polyuretanfilm belagt med et polyakrylatklebemiddel.
Egenskaper
Hydrofilm føyer seg godt etter kroppskonturer og koniske kroppsdeler og gir dermed 
bevegelsesfrihet. Filmbandasjen letter fri passasje av vanndamp og gasser og kan dermed 
redusere risikoen for hudmaserasjon. Samtidig er bandasjen vanntett og hindrer inntrengning 
av bakterier eller kontaminasjon utenfra. De transparente filmbandasjene gjør det 
mulig å vurdere såret eller huden uten å ta av bandasjen.
I forbindelse med undertrykksbehandling av sår (NPWT), f.eks. Vivano, kan Hydrofilm brukes 
som lufttett forseglingselement.
Tiltenkt formål og indikasjoner
Hydrofilm er en ikke-invasiv, steril, selvklebende transparent filmbandasje til engangsbruk 
og beregnet brukt av både helsepersonell og ikke-helsepersonell på mennesker. Hydrofilm 
kan brukes til
•	 å feste sårbandasjer, katetre og kanyler
•	 mekanisk beskyttelse og tildekking av kirurgiske sår som tilheles ved primær sårtilheling eller 

nesten tilhelede epiteliserte sår (tørre eller svakt eksuderende)
•	 beskyttelse mot mekanisk friksjon i huden
Bandasjen kan brukes i opptil 5 dager. Imidlertid er en medisinsk vurdering av sårtilstanden 
anbefalt for å fastslå om bandasjen må skiftes. Den kan umiddelbart skiftes ut med et nytt 
produkt. På skadet hud er den samlede bruken begrenset til 30 dager. På intakt hud kan den 
samlede bruken utgjøre mer enn 30 dager.
Kontraindikasjoner
Hydrofilm må ikke brukes som primær bandasje på klinisk infiserte, blødende eller svært 
eksudative sår.
Hydrofilm må ikke benyttes hvis det foreligger en overømfintlighet mot noen 
av innholdsstoffene.
Brukerveiledning (se piktogram I–IV)
Rengjør påføringsområdet grundig og sørg for at huden er tørr og fri for kremer 
og salver. Åpne rivepakningen og ta ut bandasjen. Hydrofilm er beskyttet av 4 deksler, 
nummerert 1 til 4 i påføringsrekkefølge. Sørg for å holde bandasjen loddrett mens 
du fjerner beskyttelsesdekselet 1 med en nedadgående bevegelse (I). Legg deretter den 
selvklebende siden mot såret, og fjern beskyttelsesdekselet 2 (II) helt. Til slutt fjerner 
du beskyttelsesdekslene 3 (III) og 4 (IV) i rekkefølge. Trykk forsiktig Hydrofilm mot huden.
Hydrofilm kan fjernes nesten smertefritt ved å overstrekke materialet. For å gjøre dette løsner 
du en kant og tar forsiktig av bandasjen ved å overstrekke den.
Forholdsregler
Det foreligger ingen tester som viser innvirkning av stråling på Hydrofilm, og derfor bør 
bandasjen ikke utsettes for stråling.
Ved fravær av tilgjengelige data som støtter bruken av denne kompressen på følsomme 

populasjoner, for eksempel spedbarn, gravide eller ammende kvinner, og ved fravær 
av motstridende data, skal denne kompressen brukes på disse populasjonene med forsiktighet 
og etter anvisning av lege.
Spesielle forholdsregler
Gjenbruk av medisinsk engangsutstyr er farlig. Reprosessering av utstyr for å bruke det på nytt 
kan skade utstyrets integritet og ytelse på drastisk vis. Informasjon tilgjengelig på forespørsel. 
Før du åpner produktemballasjen, må den inspiseres nøye for tegn på skade. Bruk ikke 
produktet hvis det er synlige tegn på skade, f.eks. sprekker, kanaler, nålehull eller uensartede, 
revnede eller ufullstendige forseglinger.
Bivirkninger
Smerter ved fjerning, kontaktdermatitt, blemmer, maserasjon.
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, må du melde fra til produsenten og/eller 
den autoriserte representanten, og til Legemiddelverket.
Kassering av produktet
For å redusere risikoen for mulig smittefare eller miljøforurensing bør 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: 
NO	 –	 PAUL HARTMANN AS · 0278 Oslo

HK	–	PAUL HARTMANN Asia-Pacific Ltd. · Kowloon, Hong Kong

AE – PAUL HARTMANN Middle East FZE · Dubai, U.A.E.
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Enojni sterilni pregradni sistem · Enkelt sterilt barriärsystem · Enkelt sterilt 
barrieresystem · Yksinkertainen steriiliyden varmistusjärjestelmä  
Enkelt sterilt barrieresystem · �單件式無菌屏障系統� 

Nicht wiederverwenden · Do not re-use · Ne pas réutiliser · Niet opnieuw 
gebruiken · Non riutilizzare · No reutilizar · Não reutilizar  
Μην επαναχρησιμοποιείτε · Nepoužívat opětovně · Nepoužívať opakovane  
Nie używać powtórnie · Ne használja újra · Запрет на повторное применение 
Да не се използва повторно · A nu se reutiliza · Samo za enkratno uporabo 
Endast för engångsbruk · Kun til engangsbrug · Kertakäyttöinen · Ikke til 
gjenbruk · �請勿重複使用� · 
Nicht erneut sterilisieren · Do not resterilize · Ne pas restériliser · Niet opnieuw 
steriliseren · Non risterilizzare · No esterilizar · Não reesterilizar · Μην 
επαναποστειρώνετε · Neprovádět opětovnou sterilizaci · Zákaz opakovanej 
sterilizácie · Nie resterylizować · Ne sterilizálja újra · Не стерилизовать 
повторно · Да не се стерилизира повторно · A nu se resteriliza  
Ne sterilizirajte ponovno · Får inte återsteriliseras · Må ikke resteriliseres  
Ei saa steriloida uudelleen · Må ikke resteriliseres · �請勿重新滅菌� 

Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden · Do not use if package is 
damaged · Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé · Niet gebruiken als de 
verpakking beschadigd is · Non utilizzare se l’imballaggio non è integro  
No utilizar si el envase está dañado · Não use se a embalagem estiver danificada 
Μην χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία είναι κατεστραμμένη · Nepoužívat, 
jestliže je balení poškozeno · Nepoužívať, ak je obal poškodený · Nie używać, 
jeżeli opakowanie jest uszkodzone · Ne használja fel, ha a csomagolás sérült  
Не использовать при повреждении упаковки · Да не се използва, ако 
опаковката е повредена · A nu se utiliza dacă ambalajul este deteriorat  
Ne uporabite, če je embalaža poškodovana · Använd inte om förpackningen är 
skadad · Må ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget · Käyttö kielletty jos 
pakkaus on vaurioitunut · Må ikke brukes hvis emballasjen er skadet · �包裝破
損時請勿使用本產品� · 
Trocken aufbewahren · Keep dry · Craint l’humidité · Droog bewaren 
Mantenere asciutto · Manténgase seco · Manter seco · Διατηρείτε το προϊόν 
στεγνό · Chránit před vlhkem · Uchovávať v suchu · Chronić przed wilgocią 
Szárazon tartandó · Беречь от влаги · Да се пази сухо · A se păstra la loc uscat 
Hranite na suhem · Förvaras torrt · Opbevares tørt · Säilytä kuivassa · Hold tørt 
�保持乾燥� · 
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 Gebrauchsanweisung
Produktbeschreibung
Hydrofilm ist ein selbstklebender transparenter Folienverband. Er besteht aus einer 
halbdurchlässigen, transparenten Polyurethanfolie, die mit einem Polyacrylat-Kleber 
beschichtet ist.
Eigenschaften
Hydrofilm passt sich gut an die Konturen des Körpers und konische Körperteile an, sodass 
weiterhin Bewegungsfreiheit besteht. Der Folienverband erlaubt einen freien Durchgang von 
Wasserdampf und Gasen und kann so das Risiko einer Hautmazeration senken. Gleichzeitig ist 
der Verband wasserdicht und verhindert das Eindringen von Bakterien und Verunreinigungen 
von außen. Die Transparenz von Folienverbänden erlaubt die Beurteilung des Wund- bzw. 
Hautzustands, ohne den Verband abzunehmen.
Im Rahmen der Unterdruck-Wundtherapie (NPWT), z. B. mit Vivano, kann Hydrofilm als 
luftdichtes Abdichtungselement verwendet werden.
Bestimmungsgemäßer Gebrauch und Indikationen
Hydrofilm ist ein nicht-invasiver, steriler, selbstklebender transparenter Folienverband zum 
Einmalgebrauch für die Anwendung auf menschlicher Haut durch medizinische Fachkräfte und 
Laien. Hydrofilm eignet sich
•	 zur Fixierung von Wundauflagen, Kathetern und Kanülen
•	 zum mechanischen Schutz sowie zur Abdeckung von primär heilenden Operationswunden 

oder fast verheilten epithelisierenden Wunden (trocken oder nur leicht exsudierend)
•	 zum Schutz gegen mechanische Hautirritation
Der Verband kann bis zu 5 Tage lang getragen werden. Es wird jedoch eine ärztliche Beurteilung 
des Wundzustands empfohlen, um festzulegen, wann der Verband gewechselt werden muss. 
Er kann direkt durch ein neues Produkt ersetzt werden. Bei verletzter Haut ist die kumulierte 
Nutzungsdauer des Produkts auf 30 Tage beschränkt. Bei unverletzter Haut kann das Produkt 
länger als 30 Tage eingesetzt werden.
Kontraindikationen
Hydrofilm darf nicht als Primärverband auf klinisch infizierten, blutenden oder stark 
exsudierenden Wunden verwendet werden.
Hydrofilm sollte nicht angewendet werden, wenn eine Überempfindlichkeit gegenüber einem 
der Inhaltsstoffe vorliegt.
Anwendungshinweise (siehe Piktogramme I–IV)
Reinigen Sie den Anwendungsbereich gründlich und achten Sie darauf, dass die Haut trocken 
und frei von Cremes und Salben ist. Öffnen Sie die Peelpackung und nehmen Sie den Verband 
heraus. Hydrofilm wird durch vier Folien geschützt, die mit der Nummerierung 1 bis 4 in der 
Reihenfolge der Anwendung gekennzeichnet sind. Achten Sie darauf, den Verband senkrecht 
zu halten, während Sie die Schutzfolie 1 nach unten abziehen (I). Positionieren Sie dann die 
selbstklebende Seite auf der Wunde und ziehen Sie die Schutzfolie 2 vollständig ab (II). Ziehen 
Sie schließlich die Schutzfolien 3 (III) und 4 (IV) nacheinander ab. Drücken Sie Hydrofilm leicht 
auf die Haut.
Hydrofilm kann fast schmerzfrei entfernt werden, indem das Material überdehnt wird. Lösen 
Sie dafür eine Ecke und ziehen Sie den Verband vorsichtig ab, indem Sie ihn überdehnen.
Vorsichtsmaßnahmen
Es liegen keine Studien zum Einfluss von Strahlung auf Hydrofilm vor; der Verband sollte daher 
keiner Strahlung ausgesetzt werden.
Es sind keine Daten verfügbar, die die Anwendung dieser Wundauflage bei sensitiven 
Patientenpopulationen wie Säuglingen, Kindern, Schwangeren oder stillenden Frauen 
unterstützen, und es liegen ebenfalls keine Daten vor, die dem widersprechen.  
Die Wundauflage sollte bei diesen Patientenpopulationen daher nur mit Vorsicht und aufgrund 
der Empfehlung eines Arztes verwendet werden.
Besondere Vorsichtsmaßnahmen
Die Wiederverwendung eines für den Einmalgebrauch vorgesehenen Medizinprodukts ist 
gefährlich. Die Wiederaufbereitung von Produkten, um sie erneut zu verwenden, kann ihre 
Integrität und Leistung deutlich beeinträchtigen. Weitere Informationen auf Anfrage. Vor 
dem Öffnen die Produktverpackung sorgfältig auf Beschädigungen überprüfen. Das Produkt 
nicht verwenden, wenn sichtbare Anzeichen einer Beschädigung vorliegen, z. B. Risse, Tunnel, 
Einstichlöcher oder ungleichmäßige, abgelöste, gerissene oder unvollständige Siegelung.
Nebenwirkungen
Schmerzen bei Entfernung, Kontaktdermatitis, Blasenbildung, Mazeration.
Meldung von Vorkommnissen
Für Patienten/Anwender/Dritte in der Europäischen Union und in Ländern mit denselben 
Vorschriften (Verordnung (EU) 2017/745 über Medizinprodukte); wenn während oder infolge 
der Verwendung dieses Produktes ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, melden 
Sie dies dem Hersteller und/oder seinem Bevollmächtigten und Ihrer nationalen Behörde.
Produktentsorgung
Um das Risiko potenzieller Infektionsgefahren oder einer Umweltverschmutzung 
zu minimieren, sollten Wegwerfkomponenten des Medizinprodukts gemäß den 
geltenden lokalen Gesetzen, Vorschriften und Bestimmungen sowie den Standards zur 
Infektionsprävention entsorgt werden. Das Medizinprodukt mit dem Hausmüll entsorgen.
Stand der Information: 
DE	 –	 PAUL HARTMANN AG · 89522 HEIDENHEIM GERMANY
AT	 –	 PAUL HARTMANN Ges.m.b.H. · 2355 Wiener Neudorf
CH	 –	 IVF HARTMANN AG · 8212 Neuhausen

 Instructions for use
Product description
Hydrofilm is a self-adhesive, transparent film dressing made of a semipermeable,
transparent polyurethane film coated with a polyacrylate adhesive.
Properties
Hydrofilm conforms well to body contours and conic body parts, thus enabling freedom 
of movement. The film dressing facilitates the free passage of water vapor and gases and thus 
may reduce the risk of skin maceration; At the same time, the dressing is waterproof and does 
not allow bacterial penetration or external contamination. The transparency of film dressings 
allows to assess the wound or skin without removing the dressing.​
In the context of negative pressure wound therapy (NPWT), e.g. Vivano, Hydrofilm can
be used as air-tight sealing element.
Intended use and indications
Hydrofilm is a non-invasive, sterile, single-use, self-adhesive transparent film dressing, which 
is intended to be used by healthcare professionals and lay persons on humans. Hydrofilm can 
be used for​
• securing of wound dressings, catheters and cannulas
• mechanical protection and covering of surgical wounds healing by primary intent or almost 	
	 healed epithelized wounds (dry or slightly exuding)​
• protection against mechanical friction of skin​
The dressing can be worn for up to 5 days. Medical assessment of the wound condition 
is, however, recommended to determine when the dressing needs to be changed. It can 
be replaced by a new device immediately. On injured skin, the accumulated use is limited to 
30 days.  On intact skin, the accumulated use can be more than 30 days.
Contraindications
Hydrofilm must not be used as primary dressing on clinically infected, bleeding or highly 
exudative wounds.​
Do not use Hydrofilm on patients with an intolerance to any of its components.
Mode of application (see pictograms I-IV)
Clean the application area thoroughly and ensure that the skin is dry and free from creams and 
ointments. Open the peel pouch and take out the dressing. Hydrofilm is protected by 4 covers, 
numbered 1 to 4 in the order of application. Make sure to hold the dressing vertically while 
removing protective cover 1 with a downward motion (I). Then place the adhesive side onto the 
wound and fully remove protective cover 2 (II). Finally, remove protective covers 3 (III) and 4 (IV) 
after one another. Gently press Hydrofilm onto 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.
Precautions
There are no tests available on the influence of radiation for Hydrofilm and hence the dressing 
should not be exposed to radiation.​
In the absence of available data supporting the use of this dressing on sensitive population 
groups such as infants, children, pregnant or nursing women, and in the absence of data 
to the contrary, on these population groups this dressing should be used with caution and 
following a clinician’s recommendation.
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. 
Before opening the product packaging, inspect it carefully for signs of damage. Do not use the 
product if there are visible signs of damage, such as cracks, channels, pinholes, or nonuniform, 
torn or incomplete seals.
Side effects
Pain at removal, contact dermatitis, blisters, maceration.
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 household waste.
Date of revision of the text: 2025-12-15
AU	 –	 PAUL HARTMANN Pty. Ltd. · Macquarie Park, NSW 2113
GB	 –	 PAUL HARTMANN Ltd. · Heywood/Greater Manchester OL10 2TT
ZA	 –	 HARTMANN South Africa · Northriding, Johannesburg, Gauteng

 Instructions d'utilisation
Description du produit
Hydrofilm est un film transparent auto-adhésif, constitué d'un film de polyuréthane semi-
perméable et transparent recouvert d'un adhésif de polyacrylate.
Propriétés
Hydrofilm s'adapte bien aux contours et aux parties coniques du corps, assurant de la sorte 
une liberté de mouvement. Le film permet le libre passage de la vapeur d'eau et des gaz, 
contribuant ainsi à réduire le risque de macération cutanée. Par ailleurs, le pansement est 

imperméable à l'eau et empêche la pénétration bactérienne ainsi que toute contamination 
externe. La transparence du film permet d'évaluer l'état de la plaie ou de la peau sans devoir 
le retirer.
Dans le cadre de la thérapie par pression négative (TPN), p. ex. avec Vivano, Hydrofilm peut être 
utilisé comme élément d'étanchéité hermétique.
Utilisation prévue et indications
Hydrofilm est un film transparent non invasif, stérile, à usage unique et auto-adhésif, 
destiné à être utilisé chez l'homme par des professionnels de santé ou des personnes non 
professionnelles. Hydrofilm peut être utilisé pour
•	 la fixation de pansements, de cathéters et de canules
•	 la protection mécanique et la couverture de plaies chirurgicales en cicatrisation par première 

intention ou de plaies épithélialisées presque cicatrisées (sèches ou légèrement exsudatives)
•	 la protection de la peau contre les frottements mécaniques
Le pansement peut être porté jusqu'à 5 jours. Toutefois, une évaluation médicale de l'état de la 
plaie est recommandée pour déterminer quand le pansement doit être changé. Il peut être 
remplacé immédiatement par un nouveau dispositif. Sur une peau lésée, la durée d'utilisation 
cumulée est limitée à 30 jours. Sur une peau saine, la durée d'utilisation cumulée peut dépasser 
30 jours.
Contre-indications
Hydrofilm ne doit pas être utilisé comme pansement primaire sur des plaies saignantes, très 
exsudatives ou en cas d'infections cliniques.
Ne pas utiliser Hydrofilm sur des patients présentant une intolérance à l'un de ses composants.
Mode d'application (voir pictogrammes I - IV)
Nettoyer soigneusement la zone d'application et s'assurer que la peau est sèche et exempte 
de crème et de pommade. Ouvrir l'emballage détachable et retirer le pansement. Hydrofilm 
est muni de 4 volets de protection, numérotés de 1 à 4 dans l'ordre d'application. Veiller à tenir 
le pansement à la verticale lors du retrait du volet de protection 1 en un geste descendant (I). 
Placer ensuite le côté adhésif sur la plaie et retirer complètement le volet de protection 2 (II). 
Enfin, retirer les volets de protection 3 (III) et 4 (IV) l'un après l'autre. Presser doucement 
Hydrofilm contre la peau.
Hydrofilm peut être retiré de manière quasiment indolore en étirant le matériau. Pour ce faire, 
détacher un rebord et enlever soigneusement le pansement en l'étirant.
Précautions
Aucune donnée d'essai n'est disponible concernant l'influence des rayonnements sur Hydrofilm, 
par conséquent, le pansement ne doit pas être exposé aux rayonnements.
En l'absence de données disponibles sur l'utilisation de ce pansement sur des populations 
sensibles telles que les nourrissons, les enfants et les femmes enceintes ou allaitantes et en 
l'absence de données contraires, l'utilisation de ce pansement sur ces populations doit se faire 
avec précaution et en suivant les recommandations d'un médecin.
Précautions particulières
La réutilisation d'un dispositif médical à usage unique est dangereuse. Le traitement des 
dispositifs en vue de leur réutilisation peut gravement nuire à leur intégrité et à leurs 
performances. Informations sur demande. Avant d'ouvrir l'emballage du produit, inspecter 
celui-ci minutieusement pour détecter tout signe de dommage. Ne pas utiliser le produit 
s'il présente des signes de dommage tels que des déchirures, des cheminées, des trous d'épingle 
ou des scellages non uniformes, déchirés ou incomplets.
Effets secondaires
Douleurs lors du retrait, dermatite de contact, formation de cloques, macération.
Signalement des incidents
Pour un patient / utilisateur / tiers dans l'Union européenne et dans les pays ayant un régime 
réglementaire identique (Règlement (UE) 2017/745 sur les dispositifs médicaux) ; si, lors 
de l'utilisation de ce dispositif ou suite à son utilisation, un incident grave se produit, veuillez 
le signaler au fabricant et/ou à son mandataire et à votre autorité nationale.
Élimination du produit
Afin de réduire le risque d'infections potentielles ou de pollution environnementale, les 
composants jetables du dispositif médical doivent être éliminés conformément aux lois, 
réglementations et normes locales applicables et aux normes de prévention des infections. 
Éliminer le dispositif médical avec les ordures ménagères.
Date de dernière révision de la notice : 
FR	 –	 Lab. PAUL HARTMANN S.à.r.l. · Châtenois – 67607 Sélestat CEDEX

 Gebruiksaanwijzing
Productbeschrijving
Hydrofilm is een zelfklevend, transparant folieverband, vervaardigd uit een halfdoorlatende, 
transparante polyurethaanfolie gecoat met een polyacrylaatlijm.
Eigenschappen
Hydrofilm past zich goed aan lichaamscontouren en conische lichaamsdelen aan en laat 
zo de nodige bewegingsvrijheid toe. Het folieverband vergemakkelijkt de vrije doorgang van 
waterdamp en gassen en kan zo het risico op maceratie van de huid verminderen; tegelijkertijd 
is het verband waterbestendig en voorkomt het bacteriële doordringing en externe 
besmetting. Dankzij de transparantie van folieverbanden kan de wond of huid worden 
beoordeeld zonder het verband te verwijderen.
In de context van wondtherapie met negatieve druk (NPWT), bijv. Vivano, kan Hydrofilm 
worden gebruikt als luchtdicht afdichtingselement.
Beoogd gebruik en indicaties
Hydrofilm is een niet-invasief, steriel en zelfklevend transparant folieverband voor eenmalig 

gebruik, geschikt voor zowel professionele zorgverleners als leken bij mensen. Hydrofilm kan 
worden gebruikt voor
•	 het vastzetten van wondverbanden, katheters en canules
•	 mechanische bescherming en afdekking van chirurgische wonden die genezen door primaire 

sluiting, of van bijna genezen epitheelvormende wonden (droog of licht exsuderend)
•	 bescherming tegen mechanische wrijving van de huid
Het verband kan tot 5 dagen worden gedragen. Het wordt echter aangeraden om een medische 
evaluatie van de wond te doen om te bepalen wanneer het verband moet worden vervangen. 
Het kan onmiddellijk worden vervangen door een nieuw product. Bij een beschadigde huid 
is het totale gebruik beperkt tot 30 dagen. Op een intacte huid kan het product gedurende meer 
dan 30 dagen gebruikt worden.
Contra-indicaties
Hydrofilm mag niet worden gebruikt als primair verband op klinisch geïnfecteerde, bloedende 
of zeer exsuderende wonden.
Hydrofilm mag niet worden gebruikt, wanneer de patiënt overgevoelig is voor een van 
de bestanddelen.
Wijze van aanbrengen (zie pictogrammen I - IV)
Zorg ervoor dat de huid waarop het verband wordt aangebracht, schoon en droog is en vrij 
van crème of zalf. Open het peelpack en neem het verband eruit. Hydrofilm wordt beschermd 
door 4 lagen die genummerd zijn van 1 tot 4 in de volgorde waarin ze worden aangebracht.  
Zorg ervoor dat u het verband verticaal houdt, terwijl u beschermende laag 1 verwijdert met 
een neerwaartse beweging (I). Plaats vervolgens de zelfklevende zijde op de wond en verwijder 
beschermende laag 2 (II) volledig. Verwijder tot slot beschermende lagen 3 (III) en 4 (IV) 
na elkaar. Druk Hydrofilm zachtjes op de huid.
Hydrofilm kan vrijwel pijnloos worden verwijderd door het materiaal uit te rekken. Om dit 
te doen, kunt u een kant losmaken en voorzichtig verwijderen door deze uit te rekken.
Voorzorgsmaatregelen
Er zijn geen tests beschikbaar over de invloed van straling voor Hydrofilm en daarom mag het 
verband niet worden blootgesteld aan straling.
Bij gebrek aan beschikbare gegevens die het gebruik van dit verband bij kwetsbare 
bevolkingsgroepen zoals zuigelingen, kinderen en vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding 
geven, ondersteunen, en bij gebrek aan gegevens die het tegendeel hiervan bewijzen, dient dit 
verband bij deze bevolkingsgroepen voorzichtig gebruikt te worden en op advies van een arts.
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. Inspecteer de productverpakking zorgvuldig 
op tekenen van schade, voordat u deze opent. Gebruik het product niet als er zichtbare tekenen 
van schade zijn, zoals scheurtjes, kanalen, gaatjes of ongelijkmatige, gescheurde of onvolledige 
verzegeling.
Bijwerkingen
Pijn bij de verwijdering, contactdermatitis, blaren, maceratie.
Incidenten melden
Voor patiënten/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.
Datum van herziening van de tekst: 
NL	 –	 PAUL HARTMANN B.V. · 6546 BC Nijmegen
BE	 –	 N.V. PAUL HARTMANN S.A. · 1480 Saintes/Sint-Renelde

 Istruzioni per l'uso
Descrizione del prodotto
Hydrofilm è una medicazione in pellicola trasparente auto-adesiva composta da una pellicola 
in poliuretano trasparente semipermeabile rivestita con un adesivo su base poliacrilica.
Caratteristiche
Hydrofilm si adatta bene ai contorni del corpo e alle parti del corpo di forma conica, 
consentendo pertanto libertà di movimento. La medicazione in pellicola facilita 
il passaggio libero di vapore acqueo e gas, riducendo il rischio di macerazione della pelle; 
inoltre è impermeabile all'acqua e non consente la penetrazione di batteri o contaminazioni 
esterne. La trasparenza delle medicazioni in pellicola consente di valutare la ferita o la cute 
senza rimuovere la medicazione stessa.
Nella terapia con pressione negativa (TPN), ad es. Vivano, Hydrofilm può essere utilizzata come 
elemento sigillante ermetico.
Destinazione d'uso e indicazioni
Hydrofilm è una medicazione in pellicola trasparente, autoadesiva, monouso, sterile e non 
invasiva, destinata all'uso sulla cute umana da parte di operatori sanitari e non professionisti. 
Hydrofilm può essere utilizzata per
•	 il fissaggio di medicazioni per ferite, cateteri e cannule
•	 la protezione meccanica e la copertura delle ferite chirurgiche che guariscono per prima 

intenzione o delle ferite epitelizzate in fase avanzata di guarigione (asciutte o leggermente 
essudanti)

•	 la protezione contro l'attrito meccanico della cute
La medicazione può essere tenuta per un massimo di 5 giorni. Si raccomanda comunque una 
valutazione medica della ferita, per determinare quando è necessario cambiare la medicazione. 
Può essere sostituita immediatamente con un nuovo dispositivo. Sulla cute lesa l'uso 
cumulativo è limitato a 30 giorni. Sulla cute integra l'uso cumulativo può superare i 30 giorni.
Controindicazioni
Hydrofilm non deve essere utilizzata come medicazione primaria su ferite clinicamente infette, 
sanguinanti oppure altamente essudanti.
Non utilizzare Hydrofilm in caso di ipersensibilità ad uno dei componenti.
Modalità di applicazione (vedere immagini I - IV)
Pulire accuratamente l'area di applicazione e assicurarsi che la pelle sia 
asciutta e priva di creme e unguenti. Aprire la confezione sterile ed estrarre la medicazione. 
Hydrofilm è protetta da 4 rivestimenti, numerati da 1 a 4 per ordine di applicazione. Assicurarsi 
di tenere la medicazione in posizione verticale nel rimuovere il rivestimento protettivo 1 con 
un movimento verso il basso (I). Quindi posizionare il lato adesivo sulla ferita e rimuovere 
completamente il rivestimento protettivo 2 (II). Infine rimuovere i rivestimenti protettivi 3 (III) 
e 4 (IV) uno dopo l'altro. Premere Hydrofilm delicatamente sulla pelle.
Hydrofilm può essere rimossa in modo praticamente indolore tirando il materiale. Per fare 
questo staccare un angolo e rimuovere la medicazione tirandola.
Precauzioni
Non sono disponibili test sull'influenza delle radiazioni su Hydrofilm e pertanto la medicazione 
non deve essere esposta a radiazioni.
In assenza di dati a supporto dell'utilizzo di tale compressa su gruppi di popolazione sensibili 
come neonati, bambini, donne in gravidanza o in fase di allattamento, e in assenza di dati 
contrari a tale utilizzo, la compressa deve essere impiegata con cautela su tali soggetti, 
seguendo le indicazioni di un medico.
Precauzioni particolari
Il riutilizzo di un dispositivo medico monouso è pericoloso. Riprocessare i dispositivi al fine di un 
riutilizzo potrebbe danneggiare gravemente la loro integrità e le loro prestazioni. Informazioni 
disponibili su richiesta. Prima di aprire la confezione del prodotto, ispezionarla accuratamente 
per verificare che non vi siano segni di danneggiamento. Non utilizzare il prodotto se presenta 
segni visibili di danneggiamento, come crepe, scanalature, fori di spillo oppure sigilli non 
uniformi, strappati o incompleti.
Effetti collaterali
Dolore durante la rimozione, dermatite da contatto, vesciche, macerazione.
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 l'uso del presente 
dispositivo o come risultato del suo utilizzo, si è verificato un incidente grave, segnalare 
quest'ultimo al fabbricante e/o al rappresentante autorizzato e alla propria autorità 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 conformità alle leggi locali vigenti e a norme, regolamenti e standard 
di prevenzione delle infezioni applicabili. Smaltire i dispositivi medici con i rifiuti domestici.
Data di revisione del testo: 
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 Instrucciones de uso
Descripción del producto
Hydrofilm es un apósito de película transparente autoadhesivo compuesto por una película 
de poliuretano transparente y semipermeable recubierta con un adhesivo de poliacrilato.
Propiedades
Hydrofilm se adapta bien a los contornos y a las partes cónicas del cuerpo, con lo que permite 
la libertad de movimientos. El apósito de película facilita el paso de los gases y del vapor 
de agua, con lo que puede reducir el riesgo de maceración cutánea; al mismo tiempo, el apósito 
es resistente al agua y no permite que penetren bacterias ni contaminación externa. Como 
son transparentes, los apósitos de película permiten revisar la herida o la piel sin necesidad 
de retirarlos.
Hydrofilm se puede usar como elemento de sellado hermético durante la aplicación de terapias 
de presión negativa (TPN) en heridas, p. ej., con Vivano.
Uso previsto e indicaciones
Hydrofilm es un apósito de película transparente autoadhesivo de un solo uso, estéril y no 
invasivo, diseñado para su uso en humanos por parte de profesionales sanitarios y personas sin 
formación específica. Hydrofilm se puede usar para:
•	 asegurar apósitos, catéteres y cánulas
•	 proteger mecánicamente y cubrir heridas quirúrgicas que cicatrizan por primera intención,  

o heridas epitelizadas que ya están prácticamente curadas (secas o con un exudado ligero)
•	 proteger la piel de la fricción mecánica
El apósito se puede llevar puesto durante hasta 5 días. Sin embargo, se recomienda hacer 
una evaluación médica del estado de la herida para determinar cuándo es necesario cambiar 
el apósito. Se puede sustituir inmediatamente por un dispositivo nuevo. Sobre piel lesionada, 
el uso acumulado está limitado a 30 días. Sobre piel intacta, el uso acumulado puede ser 
superior a 30 días.

Contraindicaciones
Hydrofilm no debe utilizarse como apósito principal en heridas clínicamente infectadas, 
sangrantes o muy exudativas.
Hydrofilm no deberá usarse si existe hipersensibilidad a alguno de sus componentes.
Modo de aplicación (véanse las imágenes I-IV)
Limpie bien la zona de aplicación y asegúrese de que la piel esté seca, así como libre 
de pomadas y ungüentos. Abra el envase despegable y saque el apósito. Hydrofilm está 
protegido por cuatro capas, numeradas del 1 al 4 en orden de aplicación. Asegúrese de sostener 
el apósito en posición vertical mientras retira la cubierta protectora 1 con un movimiento hacia 
abajo (I). A continuación, coloque el lado adhesivo sobre la herida y retire totalmente la cubierta 
protectora 2 (II). Por último, retire sucesivamente las cubiertas protectoras 3 (III) y 4 (IV). 
Presione suavemente Hydrofilm contra la piel.
Hydrofilm puede retirarse prácticamente sin dolor estirando fuerte el material. Para ello, afloje 
un borde y retire con cuidado el apósito estirándolo fuerte.
Precauciones
No hay ensayos disponibles sobre cómo influye la radiación en el Hydrofilm, por lo que se debe 
evitar exponer el apósito a la radiación.
Ante la falta de datos que respalden el uso de este apósito en grupos sensibles como bebés, 
niños, embarazadas o mujeres en lactancia, y ante la falta de datos que indiquen lo contrario, 
el apósito se debe utilizar con precaución en estos grupos y de acuerdo con la recomendación 
del médico.
Precauciones especiales
Es peligroso reutilizar un producto sanitario de un solo uso. Reprocesar los productos para 
volver a utilizarlos puede dañar seriamente su integridad y su rendimiento. Información 
disponible previa solicitud. Antes de abrir el embalaje del producto, inspecciónelo 
cuidadosamente para ver si presenta señales de daños. No use el producto si hay señales 
de daños visibles, como grietas, acanaladuras, perforaciones o un sellado no uniforme, 
rasgado o incompleto.
Efectos secundarios
Dolor al retirar el apósito, dermatitis de contacto, ampollas, maceración.
Notificación de incidencias
Para pacientes/usuarios/terceros de la Unión Europea y países con idéntico marco 
normativo (Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios): si durante el uso 
de este producto o como resultado del mismo se produjera un incidente grave, deberá 
notificarse al fabricante y/o a su representante autorizado, así como a la autoridad nacional 
correspondiente.
Eliminación del producto
A fin de reducir al mínimo el riesgo de posibles infecciones o de contaminación 
medioambiental, los componentes desechables de los productos sanitarios deben seguir 
los procedimientos de eliminación establecidos por las leyes, normas o reglamentos locales 
pertinentes, así como por las normas de prevención de infecciones. Elimine el producto 
sanitario con la basura doméstica.
Fecha de la revisión del texto: 
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 Instruções de utilização
Descrição do produto
Hydrofilm é um penso de película transparente, autoadesivo, composto por uma película 
em poliuretano semipermeável, transparente, revestido com um adesivo de poliacrilato.
Propriedades
Hydrofilm ajusta-se bem aos contornos e partes cónicas do corpo, permitindo liberdade 
de movimento. O penso de película é permeável ao vapor de água e gases, reduzindo o risco 
de maceração da pele. Simultaneamente, o penso é impermeável e não permite penetração 
bacteriana ou contaminação externa. A transparência do penso de película permite a avaliação 
da ferida ou da pele sem remover o penso.
No contexto de terapia de feridas por pressão negativa (TPN), por ex. Vivano, Hydrofilm pode 
ser utilizado como elemento selante hermético.
Utilização prevista e indicações
Hydrofilm é um penso de película transparente autoadesivo, não invasivo, estéril, de utilização 
única, que se destina à utilização por profissionais de saúde e leigos em seres humanos. 
Hydrofilm é indicado para:
•	 Fixação de pensos de feridas, cateteres e cânulas
•	 Proteção mecânica e cobertura de feridas cirúrgicas em cicatrização por intenção primária 

ou feridas epitelizadas quase cicatrizadas (secas ou com exsudação ligeira)
•	 Proteção contra fricção mecânica da pele
O penso pode ser usado até 5 dias. No entanto, recomenda-se que o estado da ferida seja 
sujeito a avaliação médica, para determinar quando o penso deve ser mudado. Pode ser 
substituído por um novo dispositivo imediatamente. Em pele danificada, a utilização 
prolongada está limitada a 30 dias. Em pele intacta, a utilização prolongada pode ser 
superior a 30 dias.
Contraindicações
Hydrofilm não deve ser utilizado como penso primário em feridas clinicamente infetadas, 
hemorrágicas ou altamente exsudativas.
Hydrofilm não deve ser utilizado quando se verificar uma hipersensibilidade a um dos seus 
componentes.

Modo de utilização (consultar as imagens I - IV)
Limpe bem a área de aplicação e certifique-se de que a pele fica seca e sem cremes ou pomadas. 
Abra a embalagem estéril e retire o penso. Hydrofilm é protegido por 4 coberturas, 
enumeradas de 1 a 4, por ordem de aplicação. Certifique-se de que segura o penso na vertical 
ao remover a cobertura protetora 1 com um movimento para baixo (I). Depois, coloque o lado 
adesivo sobre a ferida e remova completamente a cobertura protetora 2 (II). Por último, remova 
as coberturas protetoras 3 (III) e 4 (IV), uma a seguir à outra. Pressione ligeiramente o Hydrofilm 
sobre 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 esticá-lo.
Precauções
Não existem testes disponíveis sobre a influência de radiação para Hydrofilm e,  
por conseguinte, o penso não deve ser exposto a radiação.
Visto não existirem dados disponíveis que suportem a utilização desta compressa em grupos 
populacionais sensíveis, como por exemplo bebés, crianças, mulheres grávidas ou a amamentar, 
nem dados que indiquem o contrário, a utilização desta compressa por estes grupos 
populacionais deverá ser efetuada com precaução e seguindo a recomendação do médico.
Precauções especiais
A reutilização de dispositivos médicos de uso único é perigosa. O reprocessamento 
de dispositivos, com vista à sua reutilização, pode danificar gravemente a sua integridade e o 
seu desempenho. Informações disponíveis mediante solicitação. Antes de abrir a embalagem 
do produto, inspecione-a cuidadosamente quanto a sinais de danos. Não utilize o produto 
caso existam sinais visíveis de danos, tais como fissuras, sulcos, perfurações ou vedações não 
uniformes, quebradas ou incompletas.
Efeitos secundários
Dor na remoção, dermatite de contacto, bolhas, maceração.
Comunicação de incidentes
Para um paciente/utilizador/terceiro na União Europeia e nos países com regime regulamentar 
idêntico (Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos); se, durante o uso deste 
dispositivo, ou como consequência do seu uso, ocorrer um incidente grave, reporte o ocorrido 
ao fabricante e/ou ao representante autorizado e à sua autoridade nacional.
Eliminação do produto
Para minimizar o risco de possíveis perigos de infeção ou poluição ambiental, os componentes 
descartáveis do dispositivo médico devem ser eliminados em conformidade com 
os procedimentos dispostos nas leis, regras, regulamentos e normas de prevenção de infeção 
aplicáveis e locais. Elimine o dispositivo médico juntamente com os resíduos domésticos.
Data da revisão do texto: 
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 Οδηγίες χρήσης
Περιγραφή προϊόντος
To Hydrofilm είναι ένα αυτοκόλλητο διαφανές επίθεμα μεμβράνης (φιλμ), κατασκευασμένο από 
ημιδιαπερατό και διαφανές φιλμ πολυουρεθάνης επιστρωμένο με πολυακρυλική κόλλα.
Ιδιότητες
Το Hydrofilm προσαρμόζεται στις καμπύλες του σώματος και σε μέρη του σώματος με κωνικό 
σχήμα, επιτρέποντας έτσι την ελεύθερη κίνηση. Το επίθεμα μεμβράνης (φιλμ) διευκολύνει 
την ελεύθερη διέλευση των υδρατμών και των αερίων, περιορίζοντας τον κίνδυνο εμβροχής 
του δέρματος. Ταυτόχρονα, το επίθεμα είναι αδιάβροχο και δεν επιτρέπει διείσδυση 
βακτηρίων ή εξωτερικούς μολυσματικούς παράγοντες. Η διαφάνεια των επιθεμάτων 
μεμβράνης (φιλμ) επιτρέπει την αξιολόγηση του τραύματος ή του δέρματος χωρίς αφαίρεση 
του επιθέματος.
Στο πλαίσιο της θεραπείας τραυμάτων με αρνητική πίεση (NPWT), π.χ. Vivano, το Hydrofilm 
μπορεί να χρησιμοποιηθεί ως στοιχείο αεροστεγούς σφράγισης.
Προβλεπόμενη χρήση και ενδείξεις
Το Hydrofilm είναι μη επεμβατικό, αποστειρωμένο, μίας χρήσης διαφανές επίθεμα 
μεμβράνης (φιλμ), το οποίο προορίζεται για χρήση σε ανθρώπους από επαγγελματίες υγείας και 
καταρτισμένα άτομα. Το Hydrofilm μπορεί να χρησιμοποιηθεί
•	 για τη στερέωση επιθεμάτων τραύματος, καθετήρων και κανουλών
•	 για τη μηχανική προστασία και κάλυψη χειρουργικών τραυμάτων που είναι κατά κύριο λόγο 

σε φάση επούλωσης ή σχεδόν επουλωμένων επιθηλιακών τραυμάτων (στεγνά ή ελαφρού 
εξιδρώματος)

•	 για την προστασία του δέρματος από μηχανική τριβή
Το επίθεμα μπορεί να φορεθεί για έως 5 ημέρες. Ωστόσο, συνιστάται η ιατρική αξιολόγηση της 
κατάστασης του τραύματος για να καθοριστεί πότε πρέπει να γίνει αλλαγή του επιθέματος. 
Μπορεί να αντικατασταθεί αμέσως από ένα νέο προϊόν. Σε τραυματισμένο δέρμα, η συνολική 
χρήση περιορίζεται στις 30 ημέρες. Σε άθικτο δέρμα, η συνολική χρήση μπορεί να είναι πάνω 
από 30 ημέρες.
Αντενδείξεις
Το Hydrofilm δεν πρέπει να χρησιμοποιείται ως κύριο επίθεμα σε κλινικά μολυσμένα, 
αιμορραγικά ή υψηλά εξιδρωματικά τραύματα.
Η χρήση του Hydrofilm δεν ενδείκνυται σε ασθενείς που παρουσιάζουν υπερευαισθησία 
σε κάποιο από τα συστατικά του.
Οδηγίες εφαρμογής (βλ. τα εικονογράμματα I-IV)
Καθαρίστε καλά την περιοχή εφαρμογής και βεβαιωθείτε ότι το δέρμα είναι στεγνό, χωρίς 
κρέμες και αλοιφές. Ανοίξτε την ατομική συσκευασία και βγάλτε το επίθεμα. Το Hydrofilm 
προστατεύεται από 4 καλύμματα, αριθμημένα από 1 έως 4 ακολουθώντας τη σειρά εφαρμογής. 

Βεβαιωθείτε ότι κρατάτε το επίθεμα σε κατακόρυφη θέση ενώ αφαιρείτε το προστατευτικό 
κάλυμμα 1 κάνοντας μια κίνηση προς τα κάτω (I). Τοποθετήστε κατόπιν την αυτοκόλλητη πλευρά 
στο τραύμα και αφαιρέστε τελείως το προστατευτικό κάλυμμα 2 (II). Τέλος, αφαιρέστε διαδοχικά 
τα προστατευτικά καλύμματα 3 (III) και 4 (IV). Πιέστε απαλά το Hydrofilm επάνω στο δέρμα.
Το Hydrofilm αφαιρείται σχεδόν ανώδυνα τεντώνοντας το υλικό. Για να γίνει αυτό, ξεκολλήστε 
ένα άκρο και τραβήξτε προσεκτικά το επίθεμα τεντώνοντάς το.
Προφυλάξεις
Δεν υπάρχουν διαθέσιμες δοκιμές σχετικά με την επίδραση της ακτινοβολίας στο Hydrofilm και, 
κατά συνέπεια, το επίθεμα δεν θα πρέπει να εκτίθεται σε ακτινοβολία.
Απουσία διαθέσιμων δεδομένων που να υποστηρίζουν τη χρήση αυτού του επιθέματος 
σε ευαίσθητους πληθυσμούς, όπως βρέφη, παιδιά, εγκύους ή θηλάζουσες, και απουσία 
δεδομένων για το αντίθετο, η χρήση του επιθέματος σε αυτούς τους πληθυσμούς πρέπει 
να γίνεται με προσοχή και κατόπιν σύστασης του γιατρού.
Ειδικές προφυλάξεις
Η επαναχρησιμοποίηση αναλώσιμου ιατροτεχνολογικού προϊόντος μίας χρήσης είναι 
επικίνδυνη. Η επανεπεξεργασία ιατροτεχνολογικών προϊόντων, προκειμένου να είναι 
δυνατή η επαναχρησιμοποίησή τους, ενδέχεται να βλάψει σημαντικά την ακεραιότητα και την 
απόδοσή τους. Διατίθενται πληροφορίες κατόπιν αιτήματος. Πριν ανοίξετε τη συσκευασία 
του προϊόντος, ελέγξτε την προσεκτικά για ίχνη ζημιάς. Μην χρησιμοποιήσετε το προϊόν, 
εάν υπάρχουν ορατά ίχνη ζημιάς, όπως ρωγμές, αυλακώσεις, μικρές οπές ή μη ομοιόμορφη, 
σκισμένη ή ατελής σφράγιση.
Ανεπιθύμητες ενέργειες
Πόνος κατά την αφαίρεση, δερματίτιδα εξ επαφής, φουσκάλες, διαβροχή.
Αναφορά περιστατικού
Για ασθενείς/χρήστες/τρίτα μέρη στην Ευρωπαϊκή Ένωση και σε χώρες με το ίδιο ρυθμιστικό 
πλαίσιο (Κανονισμός (EE) 2017/745 για ιατροτεχνολογικά προϊόντα), εάν διαπιστωθεί 
σοβαρό περιστατικό κατά τη χρήση του ιατροτεχνολογικού προϊόντος ή ως αποτέλεσμα της 
χρήσης αυτού, παρακαλείστε να αναφέρετε το περιστατικό στον κατασκευαστή ή/και στον 
εξουσιοδοτημένο αντιπρόσωπό του, καθώς επίσης και στην εθνική σας αρχή.
Απόρριψη του προϊόντος
Για να ελαχιστοποιηθεί ο κίνδυνος πιθανών κινδύνων λοίμωξης ή περιβαλλοντικής μόλυνσης, 
τα αναλώσιμα συστατικά μέρη του ιατροτεχνολογικού προϊόντος θα πρέπει να απορρίπτονται 
με διαδικασίες σύμφωνες με τους ισχύοντες και τοπικούς νόμους, κανόνες και κανονισμούς, 
καθώς επίσης και με τα πρότυπα πρόληψης των λοιμώξεων. Απορρίψτε τον ιατροτεχνολογικό 
εξοπλισμό με τα οικιακά απορρίμματα.
Ημερομηνία αναθεώρησης του κειμένου: 
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 Návod k použití
Popis výrobku
Hydrofilm je samolepicí, transparentní fóliové krytí vyrobené z polopropustné, transparentní 
polyuretanové fólie potažené polyakrylátovým lepidlem.
Vlastnosti
Hydrofilm se dobře přizpůsobuje tvarům těla a kónickým tělesným partiím, takže poskytuje 
volnost pohybu. Fóliové krytí umožňuje volný průchod vodních par a plynů a tím může snižovat 
riziko macerace kůže. Zároveň je krytí voděodolné a neumožňuje pronikání bakterií ani vnější 
kontaminaci. Transparentnost fóliových krytí umožňuje posoudit stav rány nebo kůže bez 
nutnosti odstranění obvazu.
V kontextu podtlakové terapie ran (NPWT), např. Vivano, lze Hydrofilm použít i jako 
vzduchotěsný těsnicí prvek.
Určený účel a indikace
Hydrofilm je neinvazivní, sterilní, samolepicí, transparentní fóliové krytí k jednorázovému 
použití, které mohou používat zdravotničtí odborníci i laici u lidí. Hydrofilm lze použít k
•	 zajištění krytí ran, katétrů a kanyl
•	 mechanické ochraně a krytí chirurgických ran hojících se primárně nebo téměř zhojených 

epitelizovaných ran (suchých nebo mírně exsudujících)
•	 ochraně proti mechanickému tření kůže
Krytí může zůstat přiloženo po dobu až 5 dnů. Doporučuje se však nechat provést lékařské 
vyšetření stavu rány a podle něj určit, kdy je potřeba krytí vyměnit. Lze jej okamžitě nahradit 
novým prostředkem. Na poraněné kůži je celková doba použití omezena na 30 dnů. Na intaktní 
kůži může celková doba použití přesáhnout 30 dnů.
Kontraindikace
Hydrofilm nelze použít jako primární krytí na klinicky infikované, krvácející nebo silně 
exsudující rány.
Hydrofilm nepoužívejte u pacientů s intolerancí kterékoli jeho složky.
Způsob použití (viz ilustrace I–IV)
Důkladně očistěte oblast, na kterou budete krytí přikládat, a zkontrolujte, zda je kůže suchá 
a bez krémů a mastí. Otevřete ochranný peel-obal a vyjměte krytí. Hydrofilm je chráněn 
4 ochrannými kryty, které jsou očíslovány 1 až 4 podle pořadí aplikace. Při odstraňování prvního 
ochranného krytu pohybem směrem dolů se ujistěte, že krytí držíte ve svislé poloze (I).  
Poté přiložte lepicí stranu na ránu a zcela odstraňte ochranný kryt 2 (II). Nakonec postupně 
odstraňte ochranné kryty 3 (III) a 4 (IV). Jemně přitlačte Hydrofilm na kůži.
Hydrofilm lze téměř bezbolestně odstranit natažením materiálu. A to takovým způsobem, 
že odlepíte jeden roh a poté tažením opatrně odlepíte celé krytí.

Bezpečnostní opatření
Neexistují žádné testy týkající se vlivu záření na Hydrofilm, proto by krytí nemělo být vystaveno 
záření.
Vzhledem k tomu, že neexistují dostupné údaje podporující použití tohoto kompresu u citlivých 
skupin obyvatelstva, jako jsou kojenci, děti, těhotné nebo kojící ženy, a vzhledem k tomu, 
že nejsou k dispozici ani údaje, které jsou proti použití tohoto kompresu u těchto skupin, musí 
se tento kompres v těchto případech používat s uvážením a na doporučení lékaře.
Zvláštní bezpečnostní opatření
Opětované používání jednorázových zdravotnických prostředků je nebezpečné. Opakovaná 
příprava zdravotnických prostředků za účelem jejich opakovaného použití může závažně 
poškodit jejich celistvost a jejich funkčnost. Informace jsou k dispozici na vyžádání. Před 
otevřením balení výrobku jej pečlivě zkontrolujte, zda nejeví známky poškození. Výrobek 
nepoužívejte, pokud jsou na něm viditelné známky poškození, jako jsou praskliny, kanálky, 
dírky nebo nerovnoměrné, roztržené či neúplné těsnění.
Vedlejší účinky
Bolest při odstranění, kontaktní dermatitida, puchýře, macerace.
Hlášení událostí
Pro pacienty/uživatele/třetí strany v Evropské unii a v zemích se stejným zákonným regulačním 
rámcem (nařízení (EU) 2017/745 o zdravotnických prostředcích) platí, že pokud dojde při 
používání tohoto prostředku nebo v důsledku jeho používání k závažné události, je nutno 
ji nahlásit výrobci a/nebo jeho zplnomocněnému zástupci a příslušným vnitrostátním orgánům.
Likvidace výrobku
Aby se minimalizovalo potenciální riziko infekce či znečištění životního prostředí, dodržujte 
při likvidaci jednorázových součástí zdravotnického prostředku postupy, které jsou v souladu 
s platnými a místními zákony, předpisy, směrnicemi a standardy prevence infekcí.  
Tento zdravotnický prostředek je možné likvidovat s běžným komunálním odpadem.
Datum poslední revize textu: 
CZ	 –	 HARTMANN-RICO a.s. · 66471 Veverská Bítýška

 Návod na použitie
Popis výrobku
Hydrofilm je samolepiace priehľadné fóliové krytie vyrobené z polopriepustnej a transparentnej 
polyuretánovej krycej vrstvy pokrytej vrstvou polyakrylátového lepidla.
Vlastnosti
Hydrofilm sa dobre prispôsobí obrysom aj kónickým častiam tela, čo umožňuje voľnosť pohybu. 
Fóliové krytie umožňuje voľné prenikanie vodnej pary a plynov, čím znižuje riziko macerácie 
kože. Krytie je zároveň vodeodolné a zabraňuje preniknutiu baktérií aj externej kontaminácii. 
Transparentnosť fóliového krytia umožňuje posúdiť ranu alebo kožu bez potreby odstránenia 
krytia.
Pokiaľ ide o podtlakovú terapiu (NPWT), napr. Vivano, Hydrofilm sa môže používať ako 
utesňujúci prvok.
Účel použitia a indikácie
Hydrofilm je neinvazívne sterilné samolepiace priehľadné fóliové krytie na jednorazové 
použitie, ktoré je určené na použitie u ľudí zdravotníckym personálom a laickými používateľmi. 
Hydrofilm sa môže používať na tieto účely
•	 fixácia krytia rany, katétrov a kanýl
•	 mechanická ochrana a zakrytie chirurgických rán, ktoré sú v procese primárneho hojenia, 

alebo takmer zahojených epitelizovaných rán (suché alebo mierne exsudujúce)
•	 ochrana proti mechanickému treniu kože
Krytie sa môže nosiť počas až 5 dní. Odporúčame však, aby bola potreba výmeny krytia určená 
na základe lekárskeho posúdenia stavu rany. Pomôcka sa môže bezprostredne vymeniť za novú. 
Na poranenej koži je kumulované použitie obmedzené na 30 dní. Na neporušenej koži môže 
kumulované použitie môže prekročiť 30 dní.
Kontraindikácie
Hydrofilm sa nesmie používať ako primárne krytie na klinicky infikované, krvácajúce alebo silno 
exsudujúce rany.
Nepoužívajte krytie Hydrofilm pri precitlivenosti na niektorú z jeho zložiek.
Spôsob použitia (pozri piktogramy I – IV)
Dôkladne očistite oblasť aplikácie a zaistite, aby bola koža suchá a bez krémov a mastí.  
Otvorte peel-obal a krytie vyberte. Krytie Hydrofilm je chránené 4 krytiami, ktoré sú očíslované 
od 1 po 4 podľa poradia aplikácie. Pri odstraňovaní ochranného krytia 1 pohybom smerom dolu 
(I) držte krytie vo zvislej polohe. Potom umiestnite lepiacu stranu na ranu a úplne odstráňte 
ochranné krytie 2 (II). Nakoniec postupne odstráňte ochranné krytie 3 (III) a 4 (IV). Jemne 
pritlačte Hydrofilm na pokožku.
Krytie Hydrofilm možno odstrániť z rany takmer bezbolestne natiahnutím materiálu. A to tak, 
že uvoľníte jeden okraj a naťahovaním krytie opatrne stiahnete.
Opatrenia
K dispozícii nie sú žiadne testy súvisiace s vplyvom žiarenia na krytie Hydrofilm, v dôsledku čoho 
sa krytie nemá vystavovať žiareniu.
Pri absencii dostupných údajov, ktoré by podporovali použitie tohto krytia u citlivých pacientov, 
napríklad u dojčiat, detí, tehotných alebo dojčiacich žien, a pri absencii údajov, ktoré by takéto 
použitie vylučovali, sa má tento kompres používať u daných populácií opatrne na základe 
odporúčania lekára.
Špeciálne bezpečnostné opatrenia
Opätovné použitie zdravotníckej pomôcky určenej na jedno použitie je nebezpečné.  

Opakovaná úprava zdravotníckych pomôcok za účelom ich opakovaného použitia môže vážne 
poškodiť ich celistvosť a ich výkonnosť. Informácie sú k dispozícii na vyžiadanie. Pred otvorením 
balenia výrobku ho starostlivo skontrolujte, či nie je poškodený. Výrobok nepoužívajte, 
ak sú na ňom viditeľné známky poškodenia, napríklad praskliny, kanáliky, dierky alebo 
nerovnomerné, roztrhnuté alebo neúplné zapečatenie.
Vedľajšie účinky
Bolesť pri odstraňovaní, dermatitída, pľuzgiere, mokvanie v mieste kontaktu.
Hlásenie incidentu
Pre pacientov/používateľov/tretie strany v Európskej únii a v krajinách s identickým regulačným 
rámcom (Nariadenie (EÚ) 2017/745 o zdravotníckych pomôckach): ak počas používania tejto 
pomôcky alebo v dôsledku jej používania dôjde k vážnemu incidentu, informujte o tom výrobcu 
a/alebo jeho splnomocneného zástupcu a príslušné vnútroštátne orgány.
Likvidácia výrobku
Aby sa minimalizovalo riziko možnej infekcie alebo znečistenia životného prostredia, 
jednorazové komponenty zdravotníckej pomôcky by sa mali likvidovať v súlade s platnými 
miestnymi zákonmi, nariadeniami, právnymi predpismi a normami na prevenciu infekcií. 
Zdravotnícku pomôcku je možné zlikvidovať s komunálnym odpadom.
Dátum poslednej revízie textu: 
SK	 –	 HARTMANN-RICO spol. s r.o. · 85101 Bratislava

 Instrukcja używania
Opis produktu
Hydrofilm to samoprzylepny, przezroczysty opatrunek foliowy wykonany z półprzepuszczalnej, 
przezroczystej warstwy poliuretanu pokrytej klejem poliakrylanowym.
Właściwości
Opatrunek Hydrofilm doskonale dopasowuje się do kształtu ciała, pozwalając na swobodne 
ruchy. Opatrunek foliowy ułatwia swobodne przenikanie pary wodnej i innych gazów, 
ograniczając tym samym macerację skóry. Jednocześnie opatrunek jest wodoodporny  
i zatrzymuje bakterie i brud chroniąc ranę przed infekcją. Przezroczystość opatrunków 
foliowych pozwala na ocenę rany lub skóry bez konieczności jego zdejmowania.
Hydrofilm może być stosowany jako hermetyczny element uszczelniający w podciśnieniowej 
terapii ran (NPWT), np. Vivano.
Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem i wskazania
Hydrofilm to nieinwazyjny, sterylny, samoprzylepny opatrunek jednorazowego użytku 
z przezroczystej folii, który jest przeznaczony do stosowania przez personel medyczny i laików 
na ludziach. Hydrofilm może być stosowany do:
•	 zabezpieczania opatrunków ran, cewników i kaniul
•	 mechanicznej ochrony i osłony ran chirurgicznych gojących się pierwotnie lub prawie 

zagojonych ran w fazie naskórkowania (suchych lub z niewielkim wysiękiem)
•	 ochrony przed mechanicznym tarciem skóry
Opatrunek może być noszony maksymalnie przez 5 dni. Niemniej jednak zaleca się ocenę 
medyczną stanu rany w celu określenia, czy opatrunek wymaga wymiany.  
Można go natychmiastowo wymienić na nowy. W przypadku uszkodzonej skóry łączne 
stosowanie jest ograniczone do 30 dni. W przypadku nienaruszonej skóry łączny czas 
stosowania może wynosić ponad 30 dni.
Przeciwwskazania
Opatrunku Hydrofilm nie wolno stosować jako opatrunku pierwotnego w przypadku ran 
z klinicznie potwierdzonym zakażeniem, ran krwawiących oraz ran z dużą ilością wysięku.
Opatrunku Hydrofilm nie należy stosować przy nadwrażliwości na którykolwiek z jego 
składników.
Sposób stosowania (patrz piktogramy I–IV)
Obszar skóry, na który ma zostać założony opatrunek, należy dokładnie oczyścić 
i osuszyć a także upewnić się, że nie jest pokryty kremem lub maścią. Otworzyć opakowanie 
jednostkowe i wyjąć z niej opatrunek. Opatrunek Hydrofilm jest zabezpieczony czterema 
warstwami ochronnymi z oznaczeniami od 1 do 4, które odpowiadają kolejności ich 
zdejmowania podczas zakładania opatrunku. Podczas zdejmowania pierwszej warstwy 
ochronnej opatrunek należy trzymać pionowo, wykonując ruch w dół (I). Następnie przyłożyć 
opatrunek stroną z klejem do rany i całkowicie odsunąć warstwę ochronną 2 (II). Na końcu 
kolejno zdjąć warstwy ochronne 3 (III) i 4 (IV). Delikatnie przycisnąć opatrunek Hydrofilm 
do skóry.
Opatrunek Hydrofilm można usunąć w praktycznie bezbolesny sposób, naciągając folię.  
W tym celu należy poluzować krawędź opatrunku i ostrożnie go usunąć, naciągając folię.
Środki ostrożności
Nie ma dostępnych testów dotyczących wpływu promieniowania na Hydrofilm, dlatego 
opatrunek nie powinien być poddawany promieniowaniu.
Nie są dostępne informacje wskazujące na korzyści ze stosowania opisywanego wyrobu u osób 
wrażliwych, takich jak niemowlęta, dzieci, kobiety w ciąży lub kobiety karmiące, podobnie jak 
nie są dostępne dane o braku takich korzyści, dlatego w tych populacjach opisywany wyrób 
należy stosować z zachowaniem ostrożności i zgodnie ze wskazówkami lekarza.
Szczególne środki ostrożności
Ponowne użycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jednorazowego użytku jest 
niebezpieczne. Przygotowywanie wyrobów do ponownego użycia może poważnie naruszyć 
ich integralność i wpłynąć na prawidłowość ich działania. Informacje dostępne na życzenie. 
Przed otwarciem opakowania należy sprawdzić je dokładnie pod kątem uszkodzeń. Nie używać 
produktu, jeśli na opakowaniu znajdują się widoczne oznaki uszkodzeń, takie jak pęknięcia, 
rowki, nakłucia lub niejednolity, rozerwany lub niekompletny zgrzew.

Działania niepożądane
Ból przy usuwaniu, kontaktowe zapalenie skóry, pęcherze, maceracja.
Zgłaszanie incydentów
Dotyczy pacjentów/użytkowników/osób trzecich w Unii Europejskiej lub w krajach o takim 
samym systemie regulacyjnym (Rozporządzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobów 
medycznych): jeśli podczas lub wskutek użytkowania niniejszego wyrobu doszło do poważnego 
incydentu, należy zgłosić to producentowi i/lub jego autoryzowanemu przedstawicielowi oraz 
właściwym organom krajowym.
Utylizacja produktu
Aby zminimalizować ryzyko potencjalnego zakażenia lub zanieczyszczenia środowiska, 
materiały jednorazowego użytku zawarte w wyrobie medycznym należy utylizować zgodnie 
z procedurami określonymi przez stosowne lokalne przepisy i regulacje oraz normy dotyczące 
zapobiegania zakażeniom. Wyrób medyczny należy utylizować razem z odpadami domowymi.
Data zatwierdzenia lub częściowej zmiany tekstu: 
PL	 –	 PAUL HARTMANN Polska Sp. z o.o. · 95-200 Pabiance

 Használati útmutató
Termékleírás
A Hydrofilm egy öntapadó és átlátszó filmkötszer, amely poliakrilát ragasztóval bevont félig 
áteresztő, átlátszó poliuretán filmrétegből áll.
Tulajdonságok
A Hydrofilm jól idomul a test körvonalaihoz és az ívelt testfelületekhez, így lehetővé 
teszi a mozgásszabadságot. A filmkötszer elősegíti a vízgőz és a gázok szabad távozását, 
ezáltal csökkentheti a bőrmaceráció kockázatát; ugyanakkor a kötszer vízálló és nem engedi 
bejutni a baktériumokat és a külső szennyeződéseket. Az átlátszó filmkötszer lehetővé 
teszi a seb és a bőr megfigyelését a kötszer eltávolítása nélkül.
Negatívnyomás-terápiás sebkezelés (NPWT) keretében, pl. Vivano, a Hydrofilm légmentes 
záróelemként használható.
Rendeltetési cél és javallatok
A Hydrofilm egyszeri használatra szánt, nem invazív, steril, öntapadó, átlátszó filmkötszer, 
amely egészségügyi szakemberek és laikus személyek által embereken használható.  
A Hydrofilm felhasználási lehetőségei:
•	 sebkötszerek, katéterek és kanülök biztosítása
•	 elsődlegesen gyógyuló műtéti sebek vagy szinte gyógyult, hámosodott (száraz vagy enyhén 

váladékozó) sebek mechanikus védelme és fedése
•	 bőr mechanikus dörzsölődése elleni védelem
A kötszer legfeljebb 5 napig viselhető. Javasolt azonban a seb állapotának orvosi 
értékelése a kötszercsere időpontjának meghatározásához. Azonnal új eszközre cserélhető. 
Sérült bőrön a teljes használati idő 30 napra korlátozódik. Ép bőrön a teljes használati idő 
meghaladhatja a 30 napot.
Ellenjavallatok
A Hydrofilm kötszer nem használható klinikailag fertőzött, vérző vagy erősen váladékozó sebek 
elsődleges kezelésére.
Ne használja a Hydrofilm kötszert olyan betegeknél, akiknél valamelyik összetevőjével 
szemben túlérzékenység áll fenn.
Alkalmazási módszer (lásd az I - IV piktogramokat)
Tisztítsa meg gondosan a területet, és győződjön meg róla, hogy a bőr száraz, és nincs 
rajta krém, illetve kenőcs. Nyissa ki a steril csomagolást, és vegye ki a kötszert. A Hydrofilm 
filmkötszert 4 fedőréteg védi, az alkalmazás sorrendjében 1–4 számozással.  
Tartsa függőlegesen a kötszert, miközben eltávolítja az 1. védőréteget (I). Ezután helyezze 
az öntapadó oldalt a sebre, majd távolítsa el teljesen a 2. védőréteget (II). Végül távolítsa 
el egymás után a 3. (III) és 4. (IV) védőréteget. Finoman nyomja rá a Hydrofilm kötszert a sebre.
A Hydrofilm szinte fájdalommentesen eltávolítható az anyag megnyújtásával. Ehhez lazítsa fel 
az egyik szélét, és óvatosan nyújtsa meg a kötszert az eltávolításhoz.
Óvintézkedések
A Hydrofilm esetében nincsenek elérhető vizsgálatok sugárterhelés hatására vonatkozóan, 
ezért a kötszert nem szabad kitenni sugárterhelésnek.
Mivel a kötszer érzékenyebb populációs csoportokra, például a csecsemőkre, a gyermekekre, 
terhes vagy kisgyermeket tápláló nőkre való alkalmazásával kapcsolatosan adatok nincsenek, 
illetve ezzel ellentétes adatok sincsenek, ezekben a populációs csoportokban a kötszert 
óvatosan kell alkalmazni, az orvos ajánlása alapján.
Különleges biztonsági előírások
Egyszer használatos orvostechnikai eszközt veszélyes újból felhasználni. Az újbóli használat 
érdekében újra feldolgozott egyszer használatos termékek integritása és teljesítménye jelentős 
mértékben károsodhat. Kérésre további információt biztosítunk. Mielőtt kibontaná a terméket, 
ellenőrizze, hogy nem sérült-e a csomagolás. Ne használja a terméket, ha azon sérülés jelei 
láthatók, pl. szakadások, nyomódások, lyukak, vagy egyenetlen, sérült vagy hiányos lezárások.
Mellékhatások
Fájdalom eltávolításkor, kontakt dermatitisz, hólyagok, maceráció.
Váratlan események jelentése
Az Európai Unióban és az azonos szabályozási rendszerrel ((EU) 2017/745 rendelet 
az orvostechnikai eszközökről) rendelkező országokban lévő páciensek/felhasználók/harmadik 
felek esetén; ha súlyos váratlan esemény következik be az eszköz használata során vagy annak 
következményeként, kérjük, jelezze azt a gyártónak és/vagy felhatalmazott képviselőjének, 
valamint a nemzeti hatóságnak.

Hulladékkezelés
A potenciális fertőzésveszély és a környezetkárosítás elkerülése érdekében 
az orvostechnikai eszköz eldobható komponenseit a helyi vonatkozó jogszabályok, 
irányelvek és fertőzésmegelőzési előírások szerint kell ártalmatlanítani. Az orvostechnikai 
eszköz a háztartási hulladékkal együtt kezelhető.
A szöveg ellenőrzésének dátuma: 
HU	 –	 HARTMANN-RICO Hungária Kft. · 2051 Biatorbágy, Budapark

 Инструкции по применению
Описание изделия
Hydrofilm — самоклеящаяся повязка прозрачная на рану, изготовленная 
из полупроницаемой и прозрачной полиуретановой пленки, покрытой полиакрилатным 
клеем.
Свойства
Hydrofilm хорошо адаптируется к контуру тела и частям тела конусной формы, 
что обеспечивает пациенту свободу передвижений. Повязка облегчает свободное 
прохождение пара и газов, тем самым предотвращая риск мацерации кожи; при 
этом пленка водонепроницаема и препятствует проникновению бактерий и внешних 
загрязнений. Прозрачность повязки позволяет оценивать состояние раны или кожи, 
не снимая повязку.
Кроме того, Hydrofilm можно использовать в качестве герметизирующего элемента при 
терапии ран отрицательным давлением (например, с использованием Vivano).
Назначение и показания к применению
Hydrofilm является одноразовой стерильной неинвазивной самоклеящейся 
повязкой и предназначена для наложения на кожу медицинскими специалистами. 
Изделие Hydrofilm предназначено для:
•	 закрепления раневых повязок, катетеров и канюль;
•	 механической защиты и покрытия хирургических ран, заживляющихся первичным 

натяжением, или почти заживших эпителизированных ран (сухих или со слабой 
экссудацией);

•	 защиты от механического трения кожи.
Повязки можно носить круглосуточно до 5 дней. Тем не менее, для определения 
необходимости смены повязки рекомендуется проводить медицинскую оценку 
состояния раны. Изделие можно немедленно заменить на новое. На раненой коже 
суммарное время использования ограничено 30 днями. На неповрежденной коже 
суммарное время использования может быть больше 30 дней.
Противопоказания
Hydrofilm запрещено использовать в качестве первичной повязки при клинических 
случаях инфицированных, кровоточащих или обильно экссудирующих ран.
Не используйте Hydrofilm при наличии повышенной чувствительности к какому-либо 
из ее компонентов.
Способ применения (см. пиктограммы I–IV)
Тщательно очистите область наложения повязки и удостоверьтесь, что кожа сухая и на 
нее не нанесены кремы и мази. Вскройте индивидуальную упаковку и достаньте 
повязку. Hydrofilm имеет четыре защитных покрытия, пронумерованных 
от 1 до 4 в порядке их использования. Удерживая повязку вертикально, уберите 
защитное покрытие 1 движением вниз (I). Затем разместите повязку клейкой 
стороной к ране и полностью уберите защитное покрытие 2 (II). Поочередно уберите 
защитные покрытия 3 (III) и 4 (IV). Слегка прижмите Hydrofilm к коже.
Hydrofilm практически безболезненно удаляется с раны натяжением повязки.  
Для этого ослабьте край и осторожно снимите повязку, потянув за нее.
Меры предосторожности
Тесты на влияние излучения на Hydrofilm не проводились, поэтому изделие не должно 
подвергаться облучению.
Данные, подтверждающие возможность применения этой повязки для особых групп 
пациентов (младенцы, дети, беременные или кормящие грудью женщины), а также 
данные об обратном отсутствуют. Поэтому для указанных групп пациентов эту повязку 
следует использовать с осторожностью и после рекомендации врача.
Особые меры предосторожности
Повторное использование одноразового медицинского изделия опасно. Повторная 
обработка изделий с целью повторного применения может нанести серьезный вред 
их целостности и работоспособности. Информация предоставляется по запросу. Перед 
открытием упаковки продукта тщательно осмотрите ее на наличие следов повреждений. 
Не используйте продукт при обнаружении видимых следов повреждения упаковки 
(например, трещин, следов продавливания или проколов на упаковке, а также если шов 
запайки неравномерный, поврежденный или неполный).
Побочные эффекты
Боль при удалении, контактный дерматит, волдыри, мацерация.
Сообщения о нежелательных явлениях
Для пациента, пользователя или третьего лица на территории Европейского 
союза и стран с идентичной системой нормативного регулирования (Регламент (ЕС) 
2017/745 о медицинских изделиях); в случае возникновения серьезного нежелательного 
явления в процессе или в результате использования данного изделия следует сообщить 
производителю изделия и (или) его официальному представителю, а также 
в государственный регулирующий орган в вашей стране.
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