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OKPYKaloLLieih CPeabl, 0AHOPA30BbIE KOMMOHEHTbI MEMLIMHCKOTO U3AENUA CNeayeT
YTUAM3UPOBATH B COOTBETCTBUM C ACTICTBYOLLIMMM MECTHBIMU p
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u3iene BMecTe ¢ 6bITOBbIMY OTX0AAMM.
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@@ Wucrpykuun 3a ynotpe6a

OnucaHue Ha npoayKTa

Hydrofilm e camo3anenBsalua ce npo3pauna gunm npespb3Ka, u3paboteHa

0T M0NYNPONYCKAMB, NPO3payeH NoanypeTaHoB GUaM, MOKPUT C NONNAKpUIaTeH aXe3ns.
(BoiicTBa

Hydrofilm npunara ao6pe Ha KOHTYpUTE 1 KOHUUHNUTE YACTU Ha TANOTO, KATO N0 TO3U HAYMH

103B0ABA (B06O/A Ha ABIXKeHeTo. Duam npeBpb3KaTa ynecHasa (BO6OAHOTO NpemMuHaBaHe

Ha BOAHM Napwn 1 ra30Be 1 N0 TO3W HAYMH MOXE Aa HaManu pucka 0T MalepaLua Ha Koxara,
B (bLIOTO Bpeme npeBpb3kata e BOAUyCTOﬁHMBa WHE No3B0N1ABa NPOHNKBaHE Ha ﬁaKTepMVI
WNN BLHLUHO 3aMbpCABaHe. I'Ipospauuoma Ha (t)I/InM npeBpb3KNUTe N03B0NABA /1a C€ OLEHN
CbCTOAHUETO Ha paHaTa UK Koxata, 6e3 4a ce 0TCTpaHABa NpeBpb3KaTa.

B KoHTeKcTa Ha TepanuaTa Ha paxu ¢ HeratugHo Hanaraxe (NPWT), kanp. Vivano, Hydrofilm
MOXe [ia e U3N0/13Ba KaTo Bb3AYXOHENPOHNLAeM YNNbTHUTENEH efleMeHT.

p
Hydrofilme CTepPUIHa, ¢ anposp Gunm npeBpb3Ka
3a eJHOKpaTHa ynoTpeda, KOATO e NpeAHa3HaueHa 3a ynoTpeba npy xopa KaKTo 0T 34paBHM
CnewuanucTy, Taka i ot Henpodecuonanucti. Hydrofilm moxe fia ce u3non3sa 3a
« QUKCUPaHe Ha NPeBPB3KY 3a PaHW, KATETPU U KaHIoNM
+ MeXaHWyHa 3allyuTa v NOKPUBAHE Ha XVPYPrUYHI PaHU, 333APABABALLM THPBUYHO,
NN MOYTH 333PaBeNyi enuTenv3npaxi panu (Cyxi uam neko excyanpatiyy)
+ 3alLWTa CpeLlly MeXaHUYHO TPHeHe Ha KoxaTa
MpeBpb3KaTa MoXe Aa ce HOCU 40 5 AHN. Bce Nak ce npenopbyBa MeAULMHCKE OLieHKa
Ha CbCTOAHMETO Ha paHaTa, 3a Aa Ce ONpe/ient Kora TpAGBa Aa Ce CMeHM NpeBpb3KaTa.
TA MoXe Aa Ce CMeHM CHOBO U3/ienve BeAHara. lpu yBpe/ieHa Koxa, 06uiata ynotpe6a
ce orpaxuyasa Ao 30 Axu. Mpu 3apaBa koxa, 061wata ynotpeda moxe Aa HaaBuLYK 30 AHN.
MpoTuBonokasaunna

Hydrofilm He Tpa6Ba Aa ce u3non3ga kato NbpBUYHA NPEBPB3KA NPU KNMHIYHO MHGEKTUPaHI,

KbPBALLN TN CUNHO €KCYAUpaLLK paHi.
He uznon3gaiire Hydrofllm Npy NayMeHT CHeNOHOCMMOCT KbM HAKOA OT Cb(TaBKUTE.

HauuH Ha npunoxenue (B. nukrorpamu I-1V)
MouncTeTe BHUMaTeNHO 0671aCTTa Ha NPUNOXKeEHNe U Ce YBEpETe, Ye KoxaTa e CyXa il HeMa3Ha.

OTBOpeTe CTEpUNHATA ONaKOBKa U U3BafeTe npespb3kara. Hydrofilm e 3awuten ¢ 4 nokputus,

Homepupaky oT 140 4 Mo pefja Ha npunaraxe. YsepeTe Ce, Ye JbpXuUTe NpeBpb3KaTa
BEPTUKAINHO, A0KATO CBANATE 3aLUMTHOTO NoKpuTHe 1 ¢ ABUxeHue Hagony (). Cneg ToBa
nocTaBeTe ajixe31BHaTa CTpaHa BbPXY paHaTa U U3LAN0 MaxHeTe 3alyuTHoTo nokputue 2 (II).
Hakpas, ceanete awwmthute nokputia 3 (I11) u 4 (IV) eaHo cnen apyro. BHumarento
nputuctete Hydrofilm kbm Koxara.

Hydrofilm moxe Aa ce oTcTpaHu nouTi 6e36one3HeHo upe3 paTaraHe Ha MaTepuana.
3a/ja HanpaBuTe T0Ba, pa3xnabeTe HAKOI OT pbOOBETE U CBaNeETe BHUMATENHO NpeBpb3KaTa,
KaTo A pasTernute.

Mpeanasun mepkn

HaAMa HannuHy TecToBe 3a BAUAHMETO Ha papuaLmATa oTHocHo Hydrofilm u cnepoBatento
npeBpb3KaTa He TpA6Ba Aa ce U31ara Ha papuaLma.

Tpu nMnca Ha HaNMYHI AaHHY OTHOCHO YNoTpe6aTa Ha Ta3u NpeBpb3ka NpU YyBCTBUTENHN
TPYNN OT HaceneHneTo, KaTo Hanpumep 6e6eTa, Aewia, GpeMeHHI UK KbpMeLLY XKeHu, U npu
NMNCa Ha JaHHV 32 06PaTHOTO B Te3 FPYNK OT HaCeNeHneTo Ta3u NpeBpb3Ka TpAdBa aa ce
13n0A3Ba ¢ uno Ka npenopbka.

Cneunanuu npeanasHn Mepku

loBTopHaTa ynoTpe6a Ha MeAMLUHCKO U3AeNMe 32 eAHOKPaTHa ynoTpeba e onacHa.
MpepaboTkaTa Ha 3Aenue ¢ e MOBTOPH ynoTpeba Moxe fia HaHece Cepuo3HU Bpean

Ha HeroBara UAnoct 1 pabotocnocobHoCT. Miidopmavuua e HanuuHa npu noucksae. Mpean
712 0TBOPUTE 0NaKOBKaTa Ha NPOAYKTa, BHUMATeNHO A Nperne/aiiTe 3a ey 0T NoBpesa.
He u3non3gaiite npoayKTa, ako Ma BUAMMI NPU3HALIYM Ha NOBPeAa, kaTo Hanpumep
NYKHATUHW, KaHaNW, BYNKN WAV HePABHOMEPHY, CKbCAHM MU HEMbAHY YNTbTHEHNA.
CTpannyHu edpeKTH

bonka npu oTCTpaHABaHe, KOHTAKTeH lepMaTuT, MeXypy, MaLiepaLus.

(bo6LjaBaHe Ha MHLMAEHTH

3a nauyvexT/notpebuten/Tpeta cTpaxa B EBponeiicknA Cbio3 i B CTPaHi C MAEHTHYEH
perynatopeH pexum (PernamenT (EC) 2017/745 3a MeAULMHCKUTE U3AeNNA); aKo N0 Bpeme
Ha M3M0N13BaHeTO Ha TOBA U3eNVe UMK B Pe3YNTaT Ha HEroBOTO M3MON3BaHe @ Bb3HUKHaN
CepU03eH UHLMAEHT, MO, 0KNAABAITe r0 Ha NPOU3BOAUTENS /UMK YTHAHOMOLLEHNA
My Npe/CcTaBUTEN 1 Ha BALLUA HALMOHANEH OpraH.

W3xBbpnane Ha npopykTa

Cuen Aa ce HaManu pUCKbT 0T Bb3MOXKHA OMACHOCT OT UHQEKLNA UK 3aMbpcABaHe

Ha 0KO/HaTa Cpe/ia KOMMOHEHTHUTE Ha MeILIMHCKOTO U3ienue TpAGBa Aa CnefBaT
npoLe/ypuTe 3a U3XBbPAAHE CHINACHO NPUNOKMMUTE MECTHY 3aKOHM, NPaBUNa,
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pasnopeabu 1 CTaHAAPTH 3a NpeAnassaHe oT uHGeKLMn. 3XBbPAAITE MEAULMHCKOTO
u3genve ¢ 61ToBy 0TNAAbLM.

[laTa Ha akTyanu3mpane Ha Tekcta: 2025-12-15
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[X Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului

Hydrofilm este un pansament din folie transparenta, autoadeziv, fabricat dintr-un film

de poliuretan semipermeabil si transparent, acoperit cu un adeziv poliacrilat.

Proprietati

Hydrofilm se adapteaza bine la contururile corpului si la membrele conice ale corpului,

asigurand libertatea de migcare. Pansamentul din folie faciliteaza trecerea liberé a vaporilor

de apa sia gazelor si, astfel, poate reduce riscul de macerare a pielii; in acelasi timp,

pansamentul este impermeabil si nu permite patrunderea bacteriilor sau contaminarea

externd. Transparenta pansamentelor din folie permite evaluarea plagii sau a pielii

fard aindeparta pansamentul.

In contextul terapiei plagilor cu presiune negativa (NPWT), de exemplu Vivano, Hydrofilm poate

fiutilizat ca element de etansare.

Utilizare preconizata si indicatii de utilizare

Hydrofilm este un pansament din folie transparenta, neinvaziv, steril, de unica folosinta,

autoadeziv, destinat utilizarii de catre profesionistii din domeniul sanatatii si persoanele

necalificate in domeniul medical, pe corpul uman. Hydrofilm poate fi utilizat pentru

- fixarea pansamentelor, cateterelor si canulelor

« protectia mecanica si acoperirea plagilor chirurgicale in curs de vindecare prin intentie
primara sau a plagilor epitelizate aproape vindecate (uscate sau usor exudative)

« protectie impotriva frecarii mecanice a pielii

Pansamentul poate fi purtat pana la 5 zile. Totusi, evaluarea medicald a starii plagii este

recomandata pentru a stabili momentul in care este necesara schimbarea pansamentului.

Poate fifnlocuit imediat cu un dispozitiv nou. Pe pielea lezata, utilizarea cumulatd este limitata

la30dezile. Pe pieleaintactd, utilizarea cumulata poate fi mai mare de 30 de zile.

Contraindicatii

Hydrofilm nu trebuie utilizat ca pansament primar pe plagi infectate clinic, care sangereaza sau

exsudeaza abundent.

Nu utilizati Hydrofilm la pacientii cu o intolerantd la oricare dintre componentele sale.

Mod de aplicare (consultati pictogramele I-1V)

Curdtati riguros zona de aplicare si asigurati-va ca pielea este uscata si lipsita de creme

siunguente. Deschideti ambalajul steril prin dezlipire si scoateti pansamentul.

Hydrofilm este protejat de 4 folii de protectie, numerotate de la 11a 4 in ordinea aplicarii.

Asigurati-va cd mentineti pansamentul in pozitie verticald in timp ce indepartati folia

de protectie 1 cu o miscare descendent (1). Apoi asezati partea autoadeziva peste

plagd siindepértati complet folia de protectie 2 (II). in cele din urmé, indepértati foliile

de protectie 3 (Ill) si 4 (IV) una dupd alta. Apasati usor Hydrofilm pe piele.

Hydrofilm poate fiindepartat aproape atraumatic, prin intinderea la maximum a materialului.

Tn acest scop, dezlipiti usor o margine a pansamentului si indepartati cu grija pansamentul,

intinzéndu-I la maxim.

Masuri de precautie

Nu exista teste disponibile privind influenta radiatiilor pentru Hydrofilm si, prin urmare,

pansamentul nu trebuie expus la radiatii.

Data fiind lipsa datelor care sa sustind sau care sa contraindice utilizarea acestui pansament

la grupuri sensibile de populatie, cum ar fi sugarii, copiii, femeile insarcinate sau cele care

aldpteaza, pansamentul trebuie utilizat cu precautie, pe baza recomandarii unui medic

clinician.

Masuri speciale de precautie

Reutilizarea unui dispozitiv medical de unica folosinta este periculoasa. Reprocesarea

dispozitivelor, in scopul reutilizarii, poate afecta grav integritatea i performanta acestora.

La cerere, sunt disponibile mai multe informatii. Inainte de a deschide ambalajul produsului,

verificati-l cu atentie pentru a observa daca exista semne de deteriorare. Nu utilizati produsul

dacd observati semne vizibile de deteriorare, precum fisuri, crapaturi, gauri mici sau sigilii

neuniforme, rupte sau incomplete.

Reactii adverse

Durere laindepartare, dermatita de contact, vezicule, macerare.

Raportareaincidentelor

Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Uniunea Europeana si din tari cu un regim

de reglementare identic (Requlamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale); dacd,

pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau, ca urmare a utilizarii sale are loc un incident grav,

vd rugam sa il raportati productorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia, precum

si autoritatii dvs. nationale.

Eliminarea produsului

Pentru a minimiza riscul eventualelor pericole de infectie sau al poludrii mediului,

componentele dispozitivului medical ce pot fi eliminate trebuie s fie supuse procedurilor

de eliminare conform legilor, requlamentelor si reglementarilor locale aplicabile si standardelor

de prevenire a infectiilor. Dispozitivul medical se va elimina impreund cu deseurile menajere.
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BB Navodila za uporabo
Opis izdelka
Hydrofilm je samolepilni prozorni obliz, narejen iz polprepustnega, prozornega poliuretanskega
traku, prevlecenega s poliakrilatnim lepilom.
Lastnosti
Hydrofilm se ucinkovito prilagodi obliki telesa in oZjim delom telesa ter tako omogoca
neovirano gibanje. Obliz omogoca prost pretok vodne pare in plinov ter s tem lahko zmanjsa
tveganje maceracije koze; istocasno je obloga vodoodporna in ne dovoljuje vdora bakterij ali
zunanje umazanije. Prozornost oblizev omogoca ocenjevanje rane ali koze brez odstranjevanja
obloge.
V kontekstu terapije ran z negativnim tlakom (NPWT), npr. Vivano, je mogoce Hydrofilm
uporabljati kot zrakotesni tesnilni element.
Namen uporabe in indikacije
Hydrofilm je neinvazivni, sterilni, samolepilni prozorni obliz 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 zascito in prekrivanje kirurskih ran, ki se celijo, ali skoraj zaceljenih

epiteliziranih ran (suhih ali z rahlimi eksudati),
« zas(ito pred mehanskim trenjem koze.
0Oblogo je mogoce nositi do 5 dni. Kljub temu je priporocljivo, da se z medicinsko presojo stanja
rane doloi, kdaj je treba oblogo zamenjati. Takoj jo je mogoce zamenjati z novim pripomockom.
Na poskodovani kozi je neprekinjena uporaha omejena na 30 dni. Na neposkodovani kozi
neprekinjena uporaba lahko znasa vec kot 30 dni.
Kontraindikacije
Hydrofilm se ne sme uporabljati kot primarna obloga na klini¢no okuzenih, krvavecih ranah ali
ranah zmocnimi eksudati.
0Obloge Hydrofilm ne uporabljajte pri bolnikih, ki so obcutljivi na katero koli sestavino.
Nacin uporabe (glejte slike I-1V)
Temeljito ocistite obmocje namestitve ter poskrbite, da bo koza suha in brez ostankov krem
in mazil. Odprite notranjo, sterilno embalazo in izvlecite oblogo. Hydrofilm ¢itijo 4 zascitne
folije, oznacene s Stevilkami od 1do 4 po vrstnem redu nanosa. Prepricajte se, da drzite oblogo
navpicno, medtem ko odstranite prvo zascitno podlogo v smeri navzdol (1). Nato samolepilno
stran namestite na rano in v celoti odstranite drugo zascitno podlogo (Il). Nazadnje drugo
za drugo odstranite tretjo zascitno podlogo (IIl) in Cetrto zascitno podlogo (IV). Hydrofilm
nezno pritisnite na kozo.
Hydrofilm je mogoce odstraniti skoraj nebolece tako, da napnete material. Najprej razrahljate
rob in obliz previdno snemite tako, da jo raztegnete.
Previdnostni ukrepi
Nitestov glede vpliva sevanja za Hydrofilm, zato obloge ni dovoljeno izpostavljati sevanju.
(e nimate podatkov glede uporabe te obloge pri obcutljivih skupinah prebivalstva, kot
so dojencki, otroci in nosece ali dojece zenske, in ce nimate podatkov glede kontraindikacij
priteh skupinah prebivalstva, morate to oblogo uporabljati previdno in v skladu s priporocili
klini¢nega zdravnika.
Posebni previdnostni ukrepi
Ponovna uporaba medicinskega pripomocka za enkratno uporabo je nevarna. Obdelava
pripomockov znamenom, da bi jih ponovno uporabili, lahko resno ogrozi njihovo celovitost
in ucinkovitost. Informacije so na voljo na zahtevo. Pred odpiranjem embalazo previdno
preglejte glede znakov poskodb. Izdelka ne uporabljajte, ce so vidni znaki poskodb, kot
sorazpoke, kanali, luknje ali I na, raztrgana ali nepopolna tesnila.
Stranski ucinki
Bolecine ob odstranjevanju, kontaktni dermatitis, mehurji, maceracija.
Porocanje o zapletih
Za pacienta/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in drzavah z identicno requlativno
ureditvijo (Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih); ¢e med uporabo tega pripomocka
ali zaradi njegove uporabe pride do resnega zapleta, o tem obvestite proizvajalca in/ali
pooblascenega zastopnika ter pristojni drzavni organ.
Odstranjevanje izdelka
Zazmanjsanje nevarnosti nastanka okuzb ali onesnazevanja okolja morate pri odstranjevanju
delov medicinskega pripomocka upostevati postopke odstranjevanja v skladu z veljavnimi
in lokalnimi zakoni, pravili, predpisi in standardi preprecevanja okuzb. Medicinski pripomocek
odvrzite med gospodinjske odpadke.
Datum zadnje revizije besedila: 2025-12-15
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B3 Bruksanvisning

Produktbeskrivning

Hydrofilm ar ett sjdlvhaftande transparent filmforband tillverkat av en semipermeabel och
transparent polyuretanfilm belagd med ett polyakrylatlim.

Egenskaper

Hydrofilm anpassar sig vl till kroppskonturer och koniska kropp , vilket 6kar
rorelsefriheten. Filmfarbandet underlttar fri passage av vattendnga och gaser och kan darmed
minska risken for hudmaceration. Samtidigt ar forbandet vattentatt och hindrar bakterier fran
atttranga in eller yttre kontaminering. Filmforbandens transparens gor det mojligt att bedoma
saret eller huden utan att ta bort forbandet.

I samband med negativ tryckbehandling av sar (NPWT), t.ex. Vivano, kan Hydrofilm anvandas
som lufttatt tatningselement.

Avsedd anvandning och indikationer

Hydrofilm &r ett icke-invasivt, sterilt, sjélvhaftande transparent filmforband for engangsbruk,

avsett att anvandas av halso- och sjukvardspersonal och lekmén pa manniskor. Hydrofilm kan

anvandas for

- fastning av sarforband, katetrar och kanyler

- mekaniskt skydd och tackning av kirurgiska sar, som laker genom primér Idkning, eller nastan
lakta hospitaliserade sar (torra eller ldtt vétskande)

« skydd mot mekanisk friktion mot huden

Forbandet kan baras i upp till 5 dagar. Medicinsk bedomning av srets tillstand rekommenderas

dock som underlag for beslut om nér forbandet behaver bytas ut. Det kan bytas direkt mot ett

nytt exemplar. P skadad hud &r den ackumulerade anvandningen begransad till 30 dagar.

P& intakt hud kan den ackumulerade anvéndningen vara mer &n 30 dagar.

Kontraindikationer

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

vétskande sar.

Anvand inte Hydrofilm pa patienter med intolerans mot nagon av innehallsamnena.

Appliceringssatt (se piktogram I-1V)

Rengor appliceringsomradet noggrant och se till att huden ér torr och fri fran kramer och

salvor. Oppna peelforpackningen och ta ut forbandet. Hydrofilm skyddas av 4 skyddspapper,

numrerade 1till 4itillimpningsordningen. Se till att halla forbandet vertikalt medan du tar

bort skyddsfilmen 1 med en nedatgaende rérelse (1). Placera sedan den sjélvhéftande sidan mot

saret medan du tar bort skyddsfilmen 2 (I1) helt. Ta slutligen bort skyddsfilmen 3 (I11) och 4 (IV),

enitaget. Tryck forsiktigt Hydrofilm mot huden.

Hydrofilm gar att avidgsna utan storre smarta genom att dverstretcha materialet. For att gora

detta ska du lossa en kant och forsiktigt avlagsna forbandet genom att dverstretcha det.

Forsiktighetsatgarder

Det finns inga tester tillgangliga om paverkan frén stralning pa Hydrofilm och dérfor bor

forbandet inte utséttas for stralning.

lavsaknad av tillgéngliga data som stoder anvandningen av detta forband pa kénsliga

populationsgrupper sasom spadbarn, barn samt gravida och ammande kvinnor,

ochiavsaknad av data om motsatsen, ska forbandet anvandas med forsiktighet och pa lakares

rekommendation pa dessa populationsgrupper.

Sarskilda forsiktighetsatgarder

Det ar farligt att dteranvanda en medicinteknisk produkt for engangsbruk. Vid behandling

av produkter for ateranvandning kan integriteten och prestandan allvarligt skadas. Information

kan fas pa begaran. Inspektera produktforpackningen noga efter tecken pa skada innan den

oppnas. Anvand inte produkten om det finns tydliga tecken pa skada, som sprickor, kanaler,

smahal eller ojamna, trasiga eller ofullsténdiga forseglingar.

Biverkningar

Smarta vid borttagning, kontaktdermatit, blasor, maceration.

Incidentrapporter

Patienter, anvandare och tredje man i EU och ldnder med identiska regulatoriska krav

(forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter) ska rapportera allvarliga

incidenter i samband med att produkten anvands till tillverkaren och/eller en behdrig

representant samt till den ansvariga myndigheten i landet.

Bortskaffande av produkten

For att minimera risken for potentiella infektionsrisker eller miljofororeningar

bor engangskomponenter i den medicintekniska produkten folja

kasseringsprocedurer i enlighet med tillampliga och lokala lagar, regler, forordningar

och standarder for infektionsforebyggande. Bortskaffa den medicintekniska produkten

tillsammans med hushallsavfall.
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CI3 Brugsanvisning
Produktbeskrivelse
Hydrofilm er en selvklaebende, transparent filmforbinding som bestar af en semipermeabel,
transparent polyurethanfilm, som er belagt med polyakrylat-lim.
Egenskaber
Hydrofllm tilpasser sig til kropskonturer og koniske kropsdele, og giver dermed stor

lighed. Filmforbindi gor, at vanddamp og gasser frit kan passere og herved
reduceres risikoen for hudmaceration; pd samme tid er forbindingen vandtzet og tillader
ikke at bakterier eller ekstern kontaminering krydser forbindingen. Filmforbindelsens
gennemsigtighed gor det muligt, at vurdere sér og hud uden at forbindingen skal fjernes.
| forbindelse med vakuumbehandling af sar (NPWT), f.eks. Vivano, kan Hydrofilm anvendes som
lufttzet forseglingselement.
Tilsigtet anvendelse og indikationer
Hydrofilm er en ikke-invasiv, steril, selvklebende, transparent filmforbinding til engangsbrug,
som er beregnet til anvendelse af sundhedspersonale og legpersoner pa mennesker.
Hydrofilm kan anvendes til
« sikring af sarforbindinger, katetre og kanyler
- mekanisk beskyttelse og tildekning af kirurgiske sar som er helende eller naesten helt

lukkede, epiteliserede sar (torre eller let vaeskende)

« beskyttelse mod mekanisk friktion pa huden
Forbindingen kan baeresi op til 5 dage. Det anbefales dog, at medicinsk vurdering
af sartilstanden bestemmer, hvornar forbindingen skal skiftes. Den kan omgaende udskiftes

med nyt udstyr. Pa skadet hud, ligger graensen for den akkumulerede anvendelse pa 30 dage.
Pé intakt hud kan den akkumulerede anvendelse ligge pa over 30 dage.
Kontraindikationer

Hydrofilm ma ikke anvendes som primér forbinding pa klinisk inficerede, blodende eller let
véeskende sar.

Hydrofllm ma ikke anvendes, hvis der foreligger overfalsomhed over for et af indholdsstofferne.

el ade (se piktog 1-Iv)
Rengor anvendelsesomradet grundigt og serg for, at huden er ter og fri for cremer
og salver. Abn peel-pakning, og tag forbindingen ud. Hydrofilm er beskyttet af 4 deeklag,
nummereret 1til 4ianvendelsesrakkefolgen. Sorg for at holde forbindingen lodret, mens
du fjerner beskyttelsesdaekket 1 med en nedadgaende bevaegelse (1). Placer derefter den
klzbende side pé saret, og fjern beskyttelsesdaekket 2 fuldstaendigt (11). Fjern il sidst
beskyttelsesdaekkene 3 (I11) og 4 (IV) efter hinanden. Tryk forsigtigt Hydrofilm pé saret.
Hydrofilm kan fjernes nasten uden smerter ved at overstraekke materialet. For at gore dette
skal du losne en kant og forsigtigt tage forbindingen af ved at overstraekke den.
Forholdsregler
Der findes ingen tests med henblik pa indflydelsen af straling pa Hydrofilm og derfor bor
forbindingen ikke udszettes for straling.
Hvis der ikke findes data til stotte for anvendelse af denne forbinding til folsomme grupper som
spedbern, barn, gravide eller ammende kvinder, og hvis der ikke findes data om det modsatte
om disse grupper, skal forbindingen anvendes efter klinikerens anbefalinger.
Sarlige forholdsregler
Genbrug af medicinsk engangsudstyr er forbundet med fare. Rengering og sterilisering
af udstyret med henblik pa genbrug kan beskadige udstyrets integritet og forringe dets
ydeevne alvorligt. Oplysninger kan rekvireres efter ing. For produktemballagen dbnes,
skal den undersages omhyggeligt for tegn pa skader. Produktet ma ikke anvendes, hvis der
synlige tegn pa skader, som revner, furer, nalestik eller uensartet, iturevet eller ufuldstendig
forsegling.
Bivirkninger
Smerter ved aftagning, kontakteksem, blister/vabler, maceration.
Rapportering af haendelser
For patient/bruger/tredjepart i Den Europaeiske Union og i lande med identisk regulering
(forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr): Hvis der under brug af dette udstyr, eller som
etresultat af dets anvendelse, har fundet en alvorlig handelse sted, bedes du rapportere den til
producenten og/eller dennes autoriserede repraesentant og til den nationale myndighed.
Bortskaffelse af produkt
Med henblik pa at minimere potentielle infektionsfarer eller forurening af miljoet bor
bortskaffelsen af engangskomponenter af medicinsk udstyr folge bestemmelserne i gzeldende
national og lokal lovgivning, bestemmelser, requlering samt infektionshygiejniske standarder.
Bortskaf det medicinske udstyr sa)mmen med det almindelige husholdningsaffald.
Dato for revision af teksten: 2025-12-15
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D Kayttoohjeet
Tuotteen kuvaus
Hydrofilm on itsekiinnittyva, lapindkyva kalvoside, joka on valmistettu puolildpaisevasta,
lapindkyvastd, polyakrylaattiliimalla paallystetystd polyuretaanikalvosta.
Ominaisuudet
Hydrofilm mukautuu hyvin kehon muotoihin ja kapeneviin kehon osiin ja tarjoaa tayden
liikkumavapauden. Kalvoside helpottaa vesihdyryn ja kaasujen vapaata poistumista ja voi siten
véhentdd ihon maseraation riskid. Side on samalla vedenkestavé eiké salli bakteerien lapaisya
ja ulkoista kontaminaatiota. Koska kalvositeet ovat lapindkyvid, haavaa tai ihoa voidaan
arvioida sidetta poistamatta.
Haavan alipainehoidossa (NPWT), esim. Vivano, Hydrofilm-sidetta voidaan kayttaa ilmatiiviina
sulkevana siteend.
Kayttotarkoitus ja kayttoaiheet
Hydrofilm on ei-invasiivinen, steriili, kertakayttginen, itsekiinnittyvé, lapinakyvé kalvoside,
joka on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten tai maallikoiden kayttoon ihmisilla.
Hydrofilm-sidettd voidaan kayttadd
« haavasiteiden, katetrien ja kanyylien kiinnittamiseen
« primaarisesti parantuvien kirurgisten haavojen tai lahes parantunaden epltellsonunelden

(kuivien tai véhan tulehd td erittavien) haavoj j n

ja peittamiseen
« ihon suojaamiseen mekaaniselta hankautumiselta
Sidettd voidaan kdyttad enintdan 5 vuorokauden ajan. Haavan tilan ldéketieteellistd arviointia
kuitenkin suositellaan, jotta siteen vaihtovali voidaan marittad. Side voidaan korvata
iuudellasiteelld. Vaurioi llaiholla yhteenlaskettu kdyttoaika on enintaan

a. Ehjalld iholla yhteenlaskettu kayttoaika voi olla yli 30 péivaa.

Vasta-aiheet
Hydrofilm-sidettd ei saa kéyttaa ensisijaisena siteend kliinisesti tulehtuneisiin, vuotaviin tai
voimakkaasti erittaviin haavoihin.
Hydrofilm-sidettd ei pida kayttad, jos potilas on yliherkka jollekin sen ainesosalle.
Kayttotapa (katso kuvat 1-1V)
Puhdista siteen asettamisalue huolellisesti ja varmista, etta iho on kuiva, eiké sille ole levitetty
voiteita tai rasvaa. Avaa steriili pakkaus ja ota side pois pakkauksesta. Hydrofilm on suojattu

neljalla suojapaperilla, jotka on numeroitu yhdesta neljaan (1-4) asettamisjarjestyksessa. Pida
sidettd ehdottomasti pystysuorassa asennossa, ja irrota suojapaperi 1 alaspéin suuntautuvalla
liikkeelld (1). Aseta sitten liimapuoli haavan paalle ja poista suojapaperi 2 kokonaan (1l).

Poista lopuksi suojapaperit 3 (I11) ja 4 (V) perékkain. Paina Hydrofilm kevyesti ihoon.
Hydrofilm-siteen voi irrottaa lahes kivuttomasti venyttamalld materiaalia. Irrota yhtd kulmaa
jairrota koko side varovasti venyttamalla sita.

Varotoimet

Sateilyn vaikutusta Hydrofilm-siteeseen ei ole testattu, ja sen vuoksi sidettd ei tulisi altistaa
sateilylle.

Koska taman siteen kaytosta herkille potilasryhmille, kuten pikkulapsille, lapsille, raskaana
oleville tai imettaville naisille, ei ole tietoja puolesta eikd vastaan, sidettd tulee kayttaa naille
ryhmille Id&karin suosituksesta ja erityisessa valvonnassa.

Erityiset varotoimet

Kertakdyttdisen ldakinnallisen laitteen uudelleenkdyttd on vaarallista. Tuotteen
uudelleenkasittely uudelleenkdyttoa varten voi vaurioittaa tuotetta ja heikentda sen
suorituskykya. Lisatietoja on saatavilla pyynndsta. Ennen pakkauksen avaamista se on
tarkistettava huolellisesti vahingoittumisen merkkien varalta. Tuotetta ei saa kayttaa, jos siind
esiintyy silmin nahtavia merkkeja vaurioista, kuten halkeamia, kanavia tai pienia reikid tai
epdyhtendisia, repeytyneitd tai epataydellisia tiivisteitd.

Haittavaikutukset

Kipu poistettaessa, kosketusihottuma, rakkulat, maseraatio.

Tapahtumista ilmoittaminen

Potilas, kdyttéjd tai kolmas osapuoli Euroopan unionissa ja maissa, joiden hallintotapa

on samanlainen (asetus (EU) 2017/745 ladkinnallisista laitteista): jos timan laitteen kayton
aikana tai seurauksena tapahtuu vakava haittatapahtuma, ilmoita siita valmistajalle ja/tai sen
valtuutetulle edustajalle ja toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle.

Tuotteen havittaminen

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

Tekstin muuttamispdivamdara: 2025-12-15

[ Bruksanvisning

Produktbeskrivelse

Hydrofilm er en selvklebende, transparent filmbandasje laget av en halvgjennomtrengelig,

transparent polyuretanfilm belagt med et polyakrylatklebemiddel.

Egenskaper

Hydrofilm fayer 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 hud asjon. Samtidig er bandasjen vanntett og hindrer inntrengning

av bakterier eller kontaminasjon utenfra. De transparente filmbandasjene gjor det

mulig d vurdere sret eller huden uten & ta av bandasjen.

| forbindelse med undertrykksbehandling av sar (NPWT), f.eks. Vivano, kan Hydrofilm brukes

som lufttett forseglingselement.

Tiltenkt formal og indikasjoner

Hydrofilm er en ikke-invasiv, steril, selvklebende transparent filmbandasje til engangshruk

og beregnet brukt av bade helsepersonell og ikke-helsepersonell p mennesker. Hydrofilm

kan brukes til

- &feste sarbandasjer, katetre og kanyler

- mekanisk beskyttelse og tildekking av kirurgiske sar som tilheles ved primer sartilheling eller
nesten tilhelede epiteliserte sar (torre eller svakt eksuderende)

« beskyttelse mot mekanisk friksjon i huden

Bandasjen kan brukes i opptil 5 dager. Imidlertid er en medisinsk vurdering av sartilstanden

anbefalt for & fastsla om bandasjen ma skiftes. Den kan umiddelbart skiftes ut med et nytt

produkt. Pé skadet hud er den samlede bruken begrenset til 30 dager. P intakt hud kan den

samlede bruken utgjore mer enn 30 dager.

Kontraindikasjoner

Hydrofilm mé ikke brukes som primar bandasje pa klinisk infiserte, blodende eller svaert

eksudative sar.

Hydrofilm ma ikke benyttes hvis det foreligger en overgmfintlighet mot noen

avinnholdsstoffene.

Brukerveiledning (se piktogram I-1V)

Rengjor paforingsomradet grundig og serg for at huden er torr og fri for kremer

og salver. Apne rivepakningen og ta ut bandasjen. Hydrofilm er beskyttet av 4 deksler,

nummerert 1til 4i paforingsrekkefalge. Sorg for & holde bandasjen loddrett mens

dufjerner beskyttelsesdekselet 1 med en nedadgaende bevegelse (). Legg deretter den

selvklebende siden mot saret, og fjern beskyttelsesdekselet 2 (1I) helt. Til slutt fjerner

du beskyttelsesdekslene 3 (Ill) og 4 (IV) i rekkefalge. Trykk forsiktig Hydrofilm mot huden.

Hydrofilm kan fjernes nesten smertefritt ved & overstrekke materialet. For & gjore dette losner

duen kant og tar forsiktig av bandasjen ved & overstrekke den.

Forholdsregler

Det foreligger ingen tester som viser innvirkning av stréling pa Hydrofilm, og derfor bor

bandasjen ikke utsettes for straling.

Ved fravaer av tilgjengelige data som stotter bruken av denne kompressen pa falsomme

populasjoner, for eksempel spedbarn, gravide ellerammende kvinner, og ved fravaer
avmotstridende data, skal denne komp! brukes pa disse populasj med forsiktighet
og etter anvisning av lege.

Spesielle forholdsregler

Gjenbruk av medisinsk engangsutstyr er farlig. Reprosessering av utstyr for  bruke det pa nytt
kan skade utstyrets integritet og ytelse pa drastisk vis. Informasjon tilgjengelig pa foresparsel.
For du dpner produktemballasjen, ma den inspiseres noye for tegn pa skade. Bruk ikke
produktet hvis det er synlige tegn pa skade, f.eks. sprekker, kanaler, nalehull eller uensartede,
revnede eller ufullstendige forseglinger.

Bivirkninger

Smerter ved fjerning, kontaktdermatitt, blemmer, maserasjon.

Melding av hendelser

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

Kassering av produktet

For a redusere risikoen for mulig smittefare eller miljgforurensing bar 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: 2025-12-15
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3 Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

Hydrofilm ist ein selbstklebender transparenter Folienverband. Er besteht aus einer

halbdurchlassigen, transparenten Polyurethanfolie, die mit einem Polyacrylat-Kleber

beschichtet ist.

Eigenschaften

Hydrofilm passt sich gut an die Konturen des Korpers und konische Kérperteile 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 auBBen. Die Transparenz von Folienverbanden 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.

Besti gsgemaBer Gebrauch und Indikationen

Hydrofilm ist ein nicht-invasiver, steriler, selbstklebender transparenter Folienverband zum

Einmalgebrauch fiir die A dung auf menschlicher Haut durch medizinische Fachkréfte und

Laien. Hydrofilm eignet sich

« zur Fixierung von Wundauflagen, Kathetern und Kaniilen

« zum mechanischen Schutz sowie zur Abdeckung von primr 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 arztliche Beurteilung

des Wundzustands empfohlen, um festzulegen, wann der Verband gewechselt werden muss.

Erkann direkt durch ein neues Produkt ersetzt werden. Bei verletzter Haut ist die kumulierte

Nutzungsdauer des Produkts auf 30 Tage beschrankt. Bei unverletzter Haut kann das Produkt

langer als 30 Tage eingesetzt werden.

Kontraindikationen

Hydrofilm darf nicht als Primarverband auf klinisch infizierten, blutenden oder stark

exsudierenden Wunden verwendet werden.

Hydrofilm sollte nicht angewendet werden, wenn eine Uberempfindlichkeit gegeniiber einem

der Inhaltsstoffe vorliegt.

Anwendungshinweise (siehe Piktogramme I-1V)

Reinigen Sie den Anwendungsbereich griindlich und achten Sie darauf, dass die Haut trocken

und frei von Cremes und Salben ist. Gffnen Sie die Peelpackung und nehmen Sie den Verband

heraus. Hydrofilm wird durch vier Folien geschiitzt, die mit der Nummerierung 1 bis 4 in der

Reihenfolge der Anwendung gekennzeichnet sind. Achten Sie darauf, den Verband senkrecht

zu halten, wahrend Sie die Schutzfolie 1 nach unten abziehen (1). Positionieren Sie dann die

selbstklebende Seite auf der Wunde und ziehen Sie die Schutzfolie 2 vollstandig ab (II). Ziehen

Sie schlieBlich die Schutzfolien 3 (I11) und 4 (IV) nacheinander ab. Driicken Sie Hydrofilm leicht

auf die Haut.

Hydrofilm kann fast schmerzfrei entfernt werden, indem das Material iberdehnt wird. Lsen

Sie dafiir eine Ecke und ziehen Sie den Verband vorsichtig ab, indem Sie ihn iiberdehnen.

VorsichtsmaBnahmen

Es liegen keine Studien zum Einfluss von Strahlung auf Hydrofilm vor; der Verband sollte daher

keiner Strahlung ausgesetzt werden.

Es sind keine Daten verfiigbar, die die Anwendung dieser Wundauflage bei sensitiven

Pati populationen wie Sauglingen, Kindern, Schwangeren oder stillenden Frauen

unterstiitzen, 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.

R d
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Die Wiederverwendung eines fiir den Einmalgebrauch vorgesehenen Medizinprodukts ist
gefahrlich. Die Wiederaufbereitung von Produkten, um sie erneut zu verwenden, kann ihre
Integritat und Leistung deutlich beeintrachtigen. Weitere Informationen auf Anfrage. Vor
dem Offnen die Produktverpackung sorgfiltig auf Beschidigungen iiberpriifen. Das Produkt
nicht verwenden, wenn sichtbare Anzeichen einer Beschadigung vorliegen, z. B. Risse, Tunnel,
Einstichlocher oder ungleichméBige, abgeldste, gerissene oder unvollstandige Siegelung.
Nebenwirkungen

Schmerzen bei Entfernung, Kontaktdermatitis, Blasenbildung, Mazeration.

Meldung von Vorkommnissen

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

Um das Risiko potenzieller Infektionsgefahren oder einer Umweltverschmutzung
zuminimieren, sollten Wegwerfkomponenten des Medizinprodukts geméR den

geltenden lokalen Gesetzen, Vorschriften und Bestimmungen sowie den Standards zur
Infektionspravention entsorgt werden. Das Medizinprodukt mit dem Hausmiill entsorgen.
Stand der Information: 2025-12-15
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@D Instructions for use

Product description

Hydrofilm s 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

isintended 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

30days. 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-1V)

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 1to 4in the order of application. Make sure to hold the dressing vertically while

removing protective cover 1with a downward motion (I). Then place the adhesive side onto the

wound and fully remove protective cover 2 (II). Finally, remove protective covers 3 (I11) and 4 (V)

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 requlatory

regime (Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices); if, during the use of this device oras

aresult of its use, a serious incident has occurred, please report it to the manufacturer and/or

its authorized representative and to your national authority.

Product disposal

In order to minimize the risk of potential infection hazards, or environmental pollution,

disposable components of the medical device should follow disposal procedures according

toapplicable 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
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[ 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 a réduire le risque de macération cutanée. Par ailleurs, le pansement est

imperméable al'eau et empéche la pénétration bactérienne ainsi que toute contamination

externe. La transparence du film permet d'évaluer I'état de la plaie ou de la peau sans devoir

leretirer.

Dans le cadre de la thérapie par pression négative (TPN), p. ex. avec Vivano, Hydrofilm peut étre

utilisé comme élément d'étanchéité hermétique.

Utilisation prévue etindications

Hydrofilm est un film transparent non invasif, stérile, a usage unique et auto-adhésif,

destiné a étre utilisé chez I'homme par des professionnels de santé ou des personnes non

professionnelles. Hydrofilm peut étre utilisé pour

- lafixation de pansements, de cathéters et de canules

- la protection mécanique et la couverture de plaies chirurgicales en cicatrisation par premiére
intention ou de plaies épithélialisées presque cicatrisées (séches ou légérement exsudatives)

« la protection de la peau contre les frottements mécaniques

Le pansement peut étre porté jusqu'a 5 jours. Toutefois, une évaluation médicale de |'état de la

plaie estrecommandée pour déterminer quand le pansement doit étre changé. Il peut étre

remplacé immédiatement par un nouveau dispositif. Sur une peau lésée, la durée d'utilisation

cumulée est limitée a 30 jours. Sur une peau saine, la durée d'utilisation cumulée peut dépasser

30jours.

Contre-indications

Hydrofilm ne doit pas étre utilisé comme pansement primaire sur des plaies saignantes, trés

exsudatives ou en cas d'infections cliniques.

Ne pas utiliser Hydrofilm sur des patients présentant une intolérance a I'un de ses composants.

Mode d'application (voir pictogrammes I - V)

Nettoyer soigneusement la zone d'application et s'assurer que la peau est seche et exempte

de créme et de pommade. Ouvrir I'emballage détachable et retirer le pansement. Hydrofilm

estmuni de 4 volets de protection, numérotés de 1a 4 dans I'ordre d'application. Veiller a tenir

le pansement & la verticale lors du retrait du volet de protection 1en un geste descendant (1).

Placer ensuite le coté adhésif sur la plaie et retirer complétement le volet de protection 2 ().

Enfin, retirer les volets de protection 3 (I11) et 4 (IV) I'un apres |'autre. Presser doucement

Hydrofilm contre la peau.

Hydrofilm peut étre retiré de maniére quasiment indolore en étirant le matériau. Pour ce faire,

détacher unrebord et enlever soigneusement le pansement en |'étirant.

Précautions

Aucune donnée d'essai n'est disponible concernant I'influence des rayonnements sur Hydrofilm,

par conséquent, le pansement ne doit pas étre exposé aux rayonnements.

En I'absence de données disponibles sur I'tilisation de ce pansement sur des populations

sensibles telles que les nourrissons, les enfants et les femmes enceintes ou allaitantes et en

I'absence de données contraires, |'utilisation de ce pansement sur ces populations doit se faire

avec précaution et en suivant les recommandations d'un médecin.

Précautions particuliéres

La réutilisation d'un dispositif médical a usage unique est dangereuse. Le traitement des

dispositifs en vue de leur réutilisation peut gravement nuire a leur intégrité et a leurs

performances. Informations sur d de. Avant d'ouvrir I'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 I'Union européenne et dans les pays ayant un régime
égl aire identique (Reg|! (UE) 2017/745 sur les dispositifs médicaux) ; i, lors

de l'utilisation de ce dispositif ou suite a son utilisation, un incident grave se produit, veuillez

le signaler au fabricant et/ou a son mandataire et a votre autorité nationale.

Elimination du produit

Afin de réduire le risque d'infections potentielles ou de pollution environnementale, les

composants jetables du dispositif médical doivent étre éliminés conformément aux lois,

réglementations et normes locales applicables et aux normes de prévention des infections.

Eliminer le dispositif médical avec les ordures ménageres.

Date de derniére révision de la notice : 2025-12-15 @
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[ 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 bacteriéle 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

- hetvastzetten 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 geinfecteerde, bloedende

of zeer exsuderende wonden.

Hydrofilm mag niet worden gebruikt, wanneer de patiént overgevoelig is voor een van

de bestanddelen.

Wijze van aanbrengen (zie pictogrammen 1 - 1V)

Zorg ervoor dat de huid waarop het verband wordt aangebracht, schoon en droog is en vrij

van créme 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 (1) volledig. Verwijder tot slot beschermende lagen 3 (I11) 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

tedoen, 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 zichthare 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 patiénten/gebruikers/derde partijen in de Europese Unie en in landen met dezelfde

regelgeving (verordening (EU) 2017/745 inzake medische hulpmiddelen) geldt: ernstige

incidenten die zich in verband met het gebruik van het hulpmiddel of als een resultaat van

het gebruik ervan hebben voorgedaan, dienen te worden gemeld bij de fabrikant en/of de

bevoegde vertegenwoordiger en uw nationale autoriteit.

Afvoeren van het product

Om hetrisico op infectiegevaar of milieuvervuiling te minimaliseren, moeten voor

de wegwerponderdelen van het medisch hulpmiddel de procedures voor afvoer worden

gevolgd overeenkomstig de geldende en lokale wetgeving, regels en normen voor

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

Descrizione del prodotto

Hydrofilm & 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 liberta di movimento. La medicazione in pellicola facilita

il passaggio libero di vapore acqueo e gas, riducendo il rischio di macerazione della pelle;
inoltre @ 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 pud essere utilizzata come
elemento sigillante ermetico.

Destinazione d'uso e indicazioni

Hydrofilm € 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 puo essere utilizzata per

- ilfissaggio 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 |'attrito meccanico della cute
La medicazione pud essere tenuta per un massimo di 5 giorni. Si raccomanda comunque una
valutazione medica della ferita, per determinare quando € necessario cambiare la medicazione.
Puo essere sostituitaimmediatamente con un nuovo dispositivo. Sulla cute lesa I'uso
cumulativo & limitato a 30 giorni. Sulla cute integra I'uso cumulativo puo 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 diipersensibilita ad uno dei componenti.
Modalita di applicazione (vedere immaginil - IV)
Pulire accuratamente I'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 € protetta da 4 rivestimenti, numerati da 1a 4 per ordine di applicazione. Assicurarsi
ditenere la medicazione in posizione verticale nel rimuovere il rivestimento protettivo 1 con
un movimento verso il basso (). Quindi posizionare il lato adesivo sulla ferita e rimuovere
completamente il rivestimento protettivo 2 (I1). Infine rimuovere i rivestimenti protettivi 3 (Ill)
e4(IV) uno dopo l'altro. Premere Hydrofilm delicatamente sulla pelle.
Hydrofilm puo essere rimossa in modo praticamente indolore tirando il materiale. Per fare
questo staccare unangolo 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.
Inassenza 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
I riutilizzo di un dispositivo medico monouso & pericoloso. Riprocessare i dispositivi al fine di un
riutilizzo potrebbe danneggiare gravemente la loro integrita e le loro prestazioni. Informazioni
disponibili surichiesta. 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 diincidenti
Per un paziente/utilizzatore/terza parte nell'Unione europea e in paesi con regime normativo
identico (Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici); se, durante I'uso del presente
dispositivo o come risultato del suo utilizzo, si & verificato un incidente grave, segnalare
quest'ultimo al fabbricante e/o al rappresentante autorizzato e alla propria autorita nazionale.
Smaltimento del prodotto
Per ridurre il rischio di potenziali pericoli di infezione, o di inquinamento ambientale,
i componenti monouso dei dispositivi medici devono essere smaltiti secondo le procedure
di smaltimento in conformita alle leggi locali vigenti e a norme, regolamenti e standard
di prevenzione delle infezioni applicabili. Smaltire i dispositivi medici con i rifiuti domestici.
Data di revisione del testo: 2025-12-15
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Instrucciones de uso

Descripcion del producto

Hydrofilm es un apésito de pelicula transparente autoadhesivo compuesto por una pelicula

de poliuretano transparente y semipermeable recubierta con un adhesivo de poliacrilato.

Propiedades

Hydrofilm se adapta bien a los contornos y a las partes cénicas del cuerpo, con lo que permite

lalibertad de movimientos. El apésito de pelicula facilita el paso de los gases y del vapor

deagua, con lo que puede reducir el riesgo de maceracion cutanea; al mismo tiempo, el apdsito

esresistente al agua y no permite que penetren bacterias ni contaminacion externa. Como

son transparentes, los apdsitos de pelicula permiten revisar la herida o la piel sin necesidad

de retirarlos.

Hydrofilm se puede usar como elemento de sellado hermético durante la aplicacién de terapias

de presion negativa (TPN) en heridas, p. ej., con Vivano.

Uso previsto e indicaciones

Hydrofilm es un apésito de pelicula transparente autoadhesivo de un solo uso, estéril y no

invasivo, disefiado parasuusoenh por parte de profesionales sanitarios y personas sin

formacion especifica. Hydrofilm se puede usar para:

- asequrar apdsitos, catéteres y canulas

- proteger mecanicamente y cubrir heridas quirtrgicas que cicatrizan por primera intencién,
o heridas epitelizadas que ya estén practicamente curadas (secas o con un exudado ligero)

« proteger la piel de la friccion mecanica

El apdsito se puede llevar puesto durante hasta 5 dias. Sin embargo, se recomienda hacer

una evaluacion médica del estado de |a herida para determinar cuando es necesario cambiar

el apésito. Se puede sustituir inmediatamente por un dispositivo nuevo. Sobre piel lesionada,

el uso acumulado estd limitado a 30 dias. Sobre piel intacta, el uso acumulado puede ser

superior a 30 dias.

Contraindicaciones

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

Hydrofilm no deberd usarse si existe hipersensibilidad a alguno de sus componentes.

Modo de aplicacion (véanse lasimagenes I-IV)

Limpie bien la zona de aplicacion y asegurese de que la piel esté seca, asi como libre

de pomadas y ungiientos. Abra el envase despegable y saque el apésito. Hydrofilm esta
protegido por cuatro capas, numeradas del 1al 4 en orden de aplicacion. Asegurese de sostener
el apésito en posicidn vertical mientras retira la cubierta protectora 1 con un movimiento hacia
abajo (1). A continuacion, cologue el lado adhesivo sobre la herida y retire totalmente la cubierta
protectora 2 (Il). Por dltimo, retire sucesivamente las cubiertas protectoras 3 (Ill) y 4 (V).
Presione suavemente Hydrofilm contra la piel.

Hydrofilm puede retirarse practicamente sin dolor estirando fuerte el material. Para ello, afloje
un borde y retire con cuidado el apdsito estirandolo fuerte.

Precauciones

No hay ensayos disponibles sobre cémo influye la radiacion en el Hydrofilm, por lo que se debe
evitar exponer el apdsito a la radiacién.

Ante la falta de datos que respalden el uso de este apdsito en grupos sensibles como bebés,
nifos, embarazadas o mujeres en lactancia, y ante la falta de datos que indiquen lo contrario,
el apésito se debe utilizar con precaucidn en estos grupos y de acuerdo con la recomendacion
del médico.

Precauciones especiales

Es peligroso reutilizar un producto sanitario de un solo uso. Reprocesar los productos para
volver a utilizarlos puede dafar seriamente su integridad y su rendimiento. Informacion
disponible previa solicitud. Antes de abrir el embalaje del producto, inspecciénelo
cuidadosamente para ver si presenta sefiales de dafos. No use el producto si hay sefiales

de dafos visibles, como grietas, acanaladuras, perforaciones o un sellado no uniforme,
rasgado o incompleto.

Efectos secundarios

Dolor al retirar el apdsito, dermatitis de contacto, ampollas, maceracion.

Notificacion de incidencias

Para pacientes/usuarios/terceros de la Union Europea y paises con idéntico marco

normativo (Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios): si durante el uso

de este producto o como resultado del mismo se produjera un incidente grave, debera
notificarse al fabricante y/o a su representante autorizado, asi como a la autoridad nacional
correspondiente.

Eliminacion del producto

Afin de reducir al minimo el riesgo de posibles infecciones o de contaminacién
medioambiental, los componentes desechables de los productos sanitarios deben sequir

los procedimientos de eliminacidn establecidos por las leyes, normas o reglamentos locales
pertinentes, asi como por las normas de prevencion de infecciones. Elimine el producto
sanitario con la basura doméstica.
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@D Instrugdes de utilizagao

Descri¢ao do produto

Hydrofilm é um penso de pelicula transparente, autoadesivo, composto por uma pelicula

em poliuretano semipermedvel, transparente, revestido com um adesivo de poliacrilato.

Propriedades

Hydrofilm ajusta-se bem aos contornos e partes conicas do corpo, permitindo liberdade

de movimento. 0 penso de pelicula é permeavel ao vapor de dgua e gases, reduzindo o risco

de maceragao da pele. Simultaneamente, o penso é impermeavel e ndo permite penetracao

bacteriana ou contaminacao externa. A transparéncia do penso de pelicula permite a avaliado

daferida ou da pele sem remover o penso.

No contexto de terapia de feridas por pressao negativa (TPN), por ex. Vivano, Hydrofilm pode

ser utilizado como elemento selante hermético.

Utilizagao prevista e indicacdes

Hydrofilm é um penso de pelicula transparente autoadesivo, ndo invasivo, estéril, de utilizagao

tinica, que se destina a utilizacao por profissionais de satide e leigos em seres humanos.

Hydrofilm é indicado para:

- Fixacao de pensos de feridas, cateteres e canulas

« Protecdo mecanica e cobertura de feridas cirdrgicas em cicatrizacao porintencdo priméria
ou feridas epitelizadas quase cicatrizadas (secas ou com exsudacao ligeira)

« Protecao contra friccdo mecénica da pele

0 penso pode ser usado até 5 dias. No entanto, recomenda-se que o estado da ferida seja

sujeito a avaliagao médica, para determinar quando o penso deve ser mudado. Pode ser

substituido por um novo dispositivo imediatamente. Em pele danificada, a utilizagao

prolongada esta limitada a 30 dias. Em pele intacta, a utilizagao prolongada pode ser

superior a 30 dias.

Contraindicagoes

Hydrofilm ndo deve ser utilizado como penso primario em feridas clinicamente infetadas,

hemorragicas ou altamente exsudativas.

Hydrofilm nao deve ser utilizado quando se verificar uma hipersensibilidade a um dos seus

componentes.

Modo de utiliza¢ao (consultar asimagens | - IV)

Limpe bem a area de aplicacao e certifique-se de que a pele fica seca e sem cremes ou pomadas.
Abra a embalagem estéril e retire o penso. Hydrofilm € protegido por 4 coberturas,
enumeradas de 1a4, por ordem de aplicacdo. Certifique-se de que segura o penso na vertical
a0 remover a cobertura protetora 1 com um movimento para baixo (1). Depois, coloque o lado
adesivo sobre a ferida e remova completamente a cobertura protetora 2 (II). Por dltimo, remova
as coberturas protetoras 3 (Ill) e 4 (1V), uma a sequir a outra. Pressione ligeiramente o Hydrofilm
sobreapele.

Hydrofilm pode ser retirado de um modo praticamente indolor, esticando bem o material.
Paraisso, solte uma extremidade e remova cuidadosamente o penso ao estica-lo.

Precaugdes

Nao existem testes disponiveis sobre a influéncia de radiacao para Hydrofilme,

por consequinte, 0 penso ndo deve ser exposto a radiagdo.

Visto ndo existirem dados disponiveis que suportem a utilizacao desta compressa em grupos
populacionais sensiveis, como por exemplo bebés, criancas, mulheres grévidas ou aamamentar,
nem dados que indiquem o contrério, a utilizagao desta compressa por estes grupos
populacionais devera ser efetuada com precaugao e seguindo a recomendacao do médico.
Precaugoes especiais

Areutilizacdo de dispositivos médicos de uso tnico é perigosa. 0 reprocessamento

de dispositivos, com vista a sua reutilizacdo, pode danificar gravemente a sua integridade e o
seu desempenho. Informacdes disponiveis mediante solicitacdo. Antes de abrir aembalagem
do produto, inspecione-a cuidadosamente quanto a sinais de danos. Nao utilize o produto

caso existam sinais visiveis de danos, tais como fissuras, sulcos, perfuracdes ou vedagdes nao
uniformes, quebradas ou incompletas.

Efeitos secundarios

Dor na remogao, dermatite de contacto, bolhas, maceracdo.

Comunicagao de incidentes

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e nos paises com regime regulamentar
idéntico (Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos); se, durante o uso deste
dispositivo, ou como consequéncia do seu uso, ocorrer um incidente grave, reporte o ocorrido
ao fabricante e/ou ao representante autorizado e a sua autoridade nacional.

Eliminagao do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infecdo ou poluicdo ambiental, os componentes
descartaveis do dispositivo médico devem ser eliminados em conformidade com

os procedimentos dispostos nas leis, regras, requlamentos e normas de prevengao de infecao
aplicéveis e locais. Elimine o dispositivo médico juntamente com os residuos domésticos.
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(@ oényiec xpriong

Neprypapii mpoiovrog

To Hydrofilm eivai éva autok6AnTo Stagavée emibepa pepPpavng (@IAp), kataokevaopévo ano

nuidtamepatd kat Sragavés Gp moAuovpedavng moTpwpévo pe moAvakpulikr k6AAa.

1816tnTEC

To Hydrofilm mposappéletat 0Tiq KapmiAeg TOU GHNATOC KAl G€ PPN TOU GWHATOC HE KWVIKO

oxiua, emTpémovtac état Ty eNevBepn kivnon. To emibepa pepPpdvng (@ihy) SreukoNivet

TV ehelBePN S1éNevon TwV LSPATRWY Kat TV agpiwv, meplopilovTag Tov Kiviuvo euppoxnc

Tou déppatog. Tautoxpova, To emibepa ivat adidBpoyo kat v emtpémet dieioduan

Baktnpiwv i §wteptkolg poAuopatikolg mapdyovec. H Slagdvela Twv emBepdtwv

epppdvng (@ihp) emrpémel Tnv agloAdynon Tou Tpavpato 1y Tou déppatog xwpic agaipeon

Tou emBEpato.

10 mhaioto ¢ Bepameiag tpavpdtwy pe apvnikn mieon (NPWT), my. Vivano, o Hydrofilm

pmopei va ypnotponoinBei wg aTotyEio agpoaTeyolc 6ppdylong.

MpoPAenopevn xprion Ka evdeieic

To Hydrofilm €ivat pun emepBatiko, amooteipwpévo, piac xpriong Stapavéc emibepa

pepppdvng (@A), To omoio mpoopileTat yia xprion oe avBpwmoug amé emayyehpatiec vyeiac kat

Kataptiopéva dropa. To Hydrofilm pmopei va xpnotpomotnBei

« yla T oTepéwon emBepdTwy Tpadpatog, KaBeTHpwy Kal Kavouhwy

« YlaTn pnxaviki mpootacia kat KAAUYN XEIPOUPYIKOV TPAUPATWY IOV ival Katd KipIo Aoyo
o€ pdon emovAwong i axedov emovlwpé OnAiak@v Tpavpdtwy (oTeyvd i eAappol
e§16pwpatog)

« yla TV mpoaTacia Tov §¢ppatog amd pnyaviki Tpipn

To eniepa pmopei va popedei yia éwg 5 nuépec. QaT600, ouviaTdTal N lATPIKN a&loAdynon e

KaTdoTaong Tou Tpavpatoq yia va kaBoplotei mote mpémel va yivet ahayn Tov emOEpatog.

Mmopeiva avtikataotabei apéowg amd éva véo mpoiov. Le TpaupaTIOpéVO d¢ppa, 1) OUVONIKY

xpion meptopicetar otic 30 nuépeg. Le dBikto déppa, n ouvohiki xpron pmopei va ival mve

an6 30 npépeg.

Avtevdeieig

To Hydrofilm &ev mpémetva ypnotpomoteitat wg kopto eniBepa oe kKAwvika polvopéva,

apoppaykd f uynhd e€1dpwpaTika Tpadpata.

H xprion tou Hydrofilm 8ev evdeikvutal oe aoBeveig mov mapouaidlovv unepeuaiabnoia

0 KAmo10 am6 Ta 0VOTATIKA TOV.

038nyiec epappoyi¢ (BA. Ta eikovoypappata l-1V)

KaBapiote kaha T mepuoyn epappoyn kat ePatwbeite 01 To 6¢ppa eival aTeyvo, Kwpic

Kpépe kat ahotpéc. Avoi€Te Ty atopikr suokevacia kat Bydte o emibepa. To Hydrofilm

npootatebetal amé 4 kahoppata, apiBpnpéva ané 1 éwg 4 akohouBwvtag Tn oeipd epappoync.

BeBatwbeite 0TI kpatate To emibejia o katakopun BEGN EVE AQAIPEITE TO MPOOTATEVTIKO

KaAuppa 1kdvovtag pia kivnon mpog ta katw (1). TomoBetote katomy Ty autokOANTN meupd

070 TpAbpa Kat apalp£oTe TENEiwG To mpooTateuTiko kahvppa 2 (11). TéNog, agaipéate Sadoyika

TampooTateuTIkd kahuppata 3 (I11) kar4 (V). Miéote amahd to Hydrofilm endvw oto 6éppia.

To Hydrofilm agatpeital oyedov avaduva tevidvovtag To uhiko. M va yive autd, EekoMnate

£va kpo Kat TpaPnée mpooeKTIKA To eMmiBepa TeVTWVOVTAC TO.

Npoguhagerg

Aev undpyouv SlaBéotpec Sokipég oxeTika e T enidpaon ¢ aktivoBoliac ato Hydrofilm kat,

Katd ouvémela, To emibepa dev Ba mpémetva extiBetal oe akTvoBolia.

Anouoia dtaBéatpwv dedopévav mou va umoaTnpilouy T Xprion autol Tou eMBOEpatog

og evaioBnToug minBuapolg, omwg Bpégn, madid, eykboug i Bnralouoeg, kat amousia

Sedopévwy yia 1o avtifeto, n xpron Tou embépatoc oe autoig Toug mMnBuapol¢ mpémet

va yivetal jie Tposoyj Kat Katomv a0aTacng 1o ylatpou.

Eidikég mpoguhderg

H emavaypnatpomoinon avalaotpou tatpotexvohoyikol mpoiovtog piag xprong eivat

emkivouvn. H emaveme€epyaoia atpotexvohoyik@y mpoiovTwy, MPOKEIPEVOU va givat

Suvati n emavaypnotpomoinorn Toug, evééxeTat va PAAYel onpavTIKd TV akepaidTTa Kat v

anddoor Toug. AtatiBevtat minpogopies katomv artipartoc. lptv avoiéete T ouokevaoia

TOU MPOT6VTOC, ENEYETE TNV MPOGEKTIKA yia fxvn {npitdg. Mnv Xpnatpomotijeete To mpoiov,

£av umapyouy opatd ixvn {NpIdc, Omw¢ pwYNES, AUAAKWOELS, HIKPEC OMTEC I} U OHOLOHOPEPN,

OKIopévn 1) atehig oppaylon.

AvemOUpnTeC evépyereg

Novog katd Tnv agaipeon, Seppatitida €€ emagric, govokdheg, Slappoyiy.

Avagopd mepioTatikoy

la aoBeveic/yprotec/tpita pépn otnv Evpwnaiki Evwan kat o€ xOpeg e 10 idto pubpIoTIKO

mhaioto (Kavoviopdc (EE) 2017/745 yia 1atpoteyvohoyikd mpoidvta), v SlamotwBei

00Papd MEPLOTATIKO KATA T XPIiON TOU LATPOTEXVONOYIKOU TPOIOVTOC 1} WG amoTéNeopa TG

XPioN¢ auToU, MAPAKAAEIOTE va AVaQEPETE TO MEPIOTATIKG 0TOV KATAOKELAOTH 1}/Kal 6TOV

e€ovatodotnpévo avimpoowno Tov, kabwg emiong kat oty eBVIKN oag apyr.

Andppupn Tou mpoiovTog

lava ehayiotomotnBei o kivéuvog mBavev kivdivay hoipwéng i mepiBarlovikic poluven,

Ta avah@olpa 6UeTATIKA PépN TOU LaTpoTEXVONOYIKOU TPoidvTog Ba mpémel va amoppinTovtal

Je Sladikaoiec GUPPWVES HE TOUC LOXUOVTEC KAl TOMIKOUG VOHOUC, KAVOVEC KAl Kavoviopou,

K¢ emiong kat pe Ta mpoTuma mpOANYNG Twv AotpwEewv. AmoppiTe ToV LATPOTEXVONOYIKO

£§om\op0 e Ta oIKIaKd amoppippata.
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Navod k poutiti

Popis vyrobku

Hydrofilm je samolepici, transparentni féliové kryti vyrobené z polopropustné, transparentni

polyuretanové félie potazené polyakrylatovym lepidlem.

Vlastnosti

Hydrofilm se dobfe pizplisobuje tvardim téla a kénickym télesnym partiim, takze poskytuje

volnost pohybu. Féliové kryti umoziiuje volny priichod vodnich par a plynii a tim mze snizovat

riziko macerace kiize. Zaroveri je kryti vodéodolné a neumoziuje pronikani bakterii ani vnéjsi

kontaminaci. Transparentnost féliovych kryti umoziiuje posoudit stav rany nebo kiize bez

nutnosti odstranéni obvazu.

V kontextu podtlakové terapie ran (NPWT), napf. Vivano, Ize Hydrofilm poutit i jako

vzduchotésny tésnici prvek.

Urceny ticel aindikace

Hydrofilm je neinvazivni, sterilni, samolepici, transparentni féliové kryti k jednorazovému

poutziti, které mohou pouzivat zdravotnicti odbornicii laici u lidi. Hydrofilm Ize pouzit k

- zajisténikrytiran, katétrd a kanyl

- mechanické ochrané a kryti chirurgickych ran hojicich se primarné nebo téméf zhojenych
epitelizovanych ran (suchych nebo mirné exsudujicich)

« ochrané proti mechanickému tieni ktize

Kryti miize zlistat pfilozeno po dobu az 5 dndi. Doporucuje se vsak nechat provést Iékarské

vysetteni stavu rany a podle néj urcit, kdy je potfeba kryti vymenit. Lze jej okamzité nahradit

novym prostiedkem. Na poranéné kilzi je celkova doba pouziti omezena na 30 dn. Na intaktni

kizi mize celkova doba poutiti presdhnout 30 dnd.

Kontraindikace

Hydrofilm nelze pouzit jako primarni kryti na klinicky infikované, krvacejici nebo silné

exsudujici rany.

Hydrofilm nepouzivejte u pacient s intoleranci kterékoli jeho slozky.

Ipisob poutiti (vizilustrace I-1V)

Diikladné ocistéte oblast, na kterou budete kryti prikladat, a zkontrolujte, zda je kiize sucha

abez krémii a masti. Otevrete ochranny peel-obal a vyjméte kryti. Hydrofilm je chrénén

4ochrannymi kryty, které jsou ocislovény 1az 4 podle poradi aplikace. Pfi odstranovani prvniho

ochranného krytu pohybem smérem dolii se ujistéte, Ze kryti drzite ve svislé poloze (I).

Poté prilozte lepici stranu na rénu a zcela odstrarite ochranny kryt 2 (I1). Nakonec postupné

odstrarite ochranné kryty 3 (1ll) a 4 (V). Jemné pritlacte Hydrofilm na kizi.

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

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

Bezpednostni opatieni

Neexistuji zadné testy tykajici se vlivu zéteni na Hydrofilm, proto by kryti nemélo byt vystaveno

zéfeni.

Vzhledem k tomu, Ze neexistuji dostupné idaje podporujici poutiti tohoto kompresu u citlivych

skupin obyvatelstva, jako jsou kojenci, déti, téhotné nebo kojici zeny, a vzhledem k tomu,

Ze nejsou k dispozici ani tidaje, které jsou proti pouZiti tohoto kompresu u téchto skupin, musi

se tento kompres v téchto pripadech pouzivat s uvézenim a na doporuceni lékare.

Zvlastni bezpecnostni opatieni

Opétované pouzivani jednordzovych zdravotnickych prostredk je nebezpecné. Opakovana

piiprava zdravotnickych prostiedki za ucelem jejich opakovaného pouziti mize zavazné

poskodit jejich celistvost a jejich funkénost. Informace jsou k dispozici na vyzadani. Pred

otevienim baleni vyrobku jej peclivé zkontrolujte, zda nejevi znamky poskozeni. Vyrobek

nepoutzivejte, pokud jsou na ném viditelné znamky poskozeni, jako jsou praskliny, kandlky,

dirky nebo nerovnomeérné, roztrzené i netipIné tésnéni.

Vedlejsi ucinky

Bolest pii odstranéni, kontaktni dermatitida, puchyte, macerace.

Hlaseni udalosti

Pro pacienty/uzivatele/tfeti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zakonnym requlacnim

ramcem (nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich) plati, ze pokud dojde pfi

pouzivani tohoto prostiedku nebo v diisledku jeho pouZivéni k zavazné udalosti, je nutno

jinahlasit vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zéstupci a pislusnym vnitrostatnim organdim.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencidIniriziko infekce ¢i znecisténi zivotniho prostredi, dodrzujte

pfilikvidaci jednorézovych soucésti zdravotnického prostiedku postupy, které jsou v souladu

s platnymi a mistnimi zdkony, predpisy, smérnicemi a standardy prevence infekci.

Tento zdravotnicky prostedek je mozné likvidovat s béznym komundlnim odpadem.

Datum posledni revize textu: 2025-12-15
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Névod na pouitie

Popis vyrobku

Hydrofilm je samolepiace priehladné féliové krytie vyrobené z polopriepustnej a transparentnej

polyuretanovej krycej vrstvy pokrytej vrstvou polyakrylatového lepidla.

Vlastnosti

Hydrofilm sa dobre prispdsobi obrysom aj kénickym ¢astiam tela, o umoziiuje volnost pohybu.

Féliové krytie umoziiuje volné prenikanie vodnej pary a plynov, ¢im znizuje riziko macerécie

koze. Krytie je zaroveri vodeodolné a zabrariuje preniknutiu baktérii aj externej kontamindcii.

Transparentnost foliového krytia umoziuje postdit ranu alebo kozu bez potreby odstranenia

krytia.

Pokial'ide o podtlakovi terapiu (NPWT), napr. Vivano, Hydrofilm sa moze pouzivat ako

utesiujici prvok.

Ucel poutzitia a indikacie

Hydrofilm je neinvazivne sterilné samolepiace priehladné féliové krytie na jednorazové

pouZitie, ktoré je uréené na poutzitie u ludi zdravotnickym persondlom a laickymi pouzivatelmi.

Hydrofilm sa méze pouzivat na tieto tcely

« fixacia krytia rany, katétrov a kanyl

- mechanickd ochrana a zakrytie chirurgickych ran, ktoré si v procese primarneho hojenia,
alebo takmer zahojenych epitelizovanych ran (suché alebo mierne exsudujtice)

« ochrana proti mechanickému treniu koze

Krytie sa moze nosit pocas az 5 dni. Odporti¢ame v3ak, aby bola potreba vymeny krytia uréena

nazaklade lekarskeho postdenia stavu rany. Pomdcka sa moze bezprostredne vymenit za nova.

Na poranenej kozi je kumulované pouzitie obmedzené na 30 dni. Na neporusenej kozi moze

kumulované pouzitie moze prekrocit 30 dni.

Kontraindikacie

Hydrofilm sa nesmie pouzivat ako primérne krytie na klinicky infikované, krvacajiice alebo silno

exsudujlce rany.

Nepouzivajte krytie Hydrofilm pri precitlivenosti na niektort z jeho zloziek.

Sposob pouZitia (pozri piktogramy | - V)

Dékladne odistite oblast aplikacie a zaistite, aby bola koza suchd a bez krémov a masti.

Otvorte peel-obal a krytie vyberte. Krytie Hydrofilm je chranené 4 krytiami, ktoré su ocislované

od 1po 4 podla poradia aplikacie. Pri odstranovani ochranného krytia 1 pohybom smerom dolu

(I) drzte krytie vo zvislej polohe. Potom umiestnite lepiacu stranu na ranu a (iplne odstrarite

ochranné krytie 2 (I1). Nakoniec postupne odstrate ochranné krytie 3 (I11) a4 (IV). Jemne

pritlacte Hydrofilm na pokozku.

Krytie Hydrofilm mozno odstranit z rany takmer bezbolestne natiahnutim materialu. A to tak,

ze uvolnite jeden okraj a natahovanim krytie opatrne stiahnete.

Opatrenia

K dispozicii nie s Ziadne testy stvisiace s vplyvom Ziarenia na krytie Hydrofilm, v désledku coho

sa krytie nemd vystavovat ziareniu.

Pri absencii dostupnych tdajov, ktoré by podporovali pouZitie tohto krytia u citlivych pacientov,

napriklad u dojciat, deti, tehotnych alebo dojciacich Zien, a pri absencii idajov, ktoré by takéto

pouZitie vylucovali, sa ma tento kompres pouzivat u danych populdcii opatrne na zéklade

odporicania lekara.

Specidlne bezpecnostné opatrenia

Opétovné pouzitie zdravotnickej pomdcky urcenej na jedno pouzitie je nebezpecné.

Opakovana tprava zdravotnickych pomdcok za icelom ich opakovaného pouzitia moze vazne
poskoditich celistvost a ich vykonnost. Informacie st k dispozicii na vyziadanie. Pred otvorenim
balenia vyrobku ho starostlivo skontrolujte, ¢inie je poskodeny. Vyrobok nepouzivajte,

ak st na iom vidite/né znamky poskodenia, napriklad praskliny, kanaliky, dierky alebo
nerovnomerné, roztrhnuté alebo netipné zapecatenie.

Vedlajsie ucinky

Bolest pri odstrafiovani, dermatitida, pluzgiere, mokvanie v mieste kontaktu.

Hlasenie incidentu

Pre pacientov/pouzivatelov/tretie strany v Eurdpskej nii a v krajindch s identickym regulacnym
ramcom (Nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach): ak pocas pouzivania tejto
pomdcky alebo v dosledku jej pouzivania dojde k vaznemu incidentu, informujte o tom vyrobcu
a/alebo jeho spinomocneného zastupcu a prislusné vnitrotatne organy.

Likvidacia vyrobku

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

Détum poslednej revizie textu: 2025-12-15
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Instrukcja uzywania

Opis produktu

Hydrofilm to samoprzylepny, przezroczysty opatrunek foliowy wykonany z potprzepuszczalnej,

przezroczystej warstwy poliuretanu pokrytej klejem poliakrylanowym.

Wiasciwosci

Opatrunek Hydrofilm doskonale dopasowuje sie do ksztattu ciata, pozwalajac na swobodne

ruchy. Opatrunek foliowy utatwia swobodne przenikanie pary wodnej i innych gazow,

ograniczajac tym samym maceracje skéry. Jednoczesnie opatrunek jest wodoodporny

izatrzymuje bakterie i brud chroniac rane przed infekcja. Przezroczystos¢ opatrunkéw

foliowych pozwala na ocene rany lub skéry bez koniecznosci jego zdejmowania.

Hydrofilm moze by¢ stosowany jako hermetyczny element uszczelniajacy w podcisnieniowej

terapii ran (NPWT), np. Vivano.

Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem i wskazania

Hydrofilm to nieinwazyjny, sterylny, samoprzylepny opatrunek jednorazowego uzytku

zprzezroczystej folii, ktory jest przeznaczony do stosowania przez personel medyczny i laikow

na ludziach. Hydrofilm moze by stosowany do:

« zabezpieczania opatrunkow ran, cewnikéw i kaniul

« mechanicznej ochrony i ostony ran chirurgicznych gojacych sie pierwotnie lub prawie
zagojonych ran w fazie naskérkowania (suchych lub z niewielkim wysiekiem)

- ochrony przed mechanicznym tarciem skory

Opatrunek moze by¢ noszony maksymalnie przez 5 dni. Niemniej jednak zaleca sie ocene

medyczna stanu rany w celu okreslenia, czy opatrunek wymaga wymiany.

Mozna go natychmiastowo wymienic na nowy. W przypadku uszkodzonej skory taczne

stosowanie jest ograniczone do 30 dni. W przypadku nienaruszonej skéry taczny czas

stosowania moze wynosi¢ ponad 30 dni.

Przeciwwskazania

Opatrunku Hydrofilm nie wolno stosowac jako opatrunku pierwotnego w przypadku ran

zklinicznie potwierdzonym zakazeniem, ran krwawiacych oraz ran z duzg iloscig wysieku.

Opatrunku Hydrofilm nie nalezy stosowac przy nadwrazliwosci na ktorykolwiek z jego

sktadnikow.

Sposdb stosowania (patrz piktogramy I-1V)

Obszar skry, na ktéry ma zostac zatozony opatrunek, nalezy dokfadnie oczysci¢

i osuszyc a takze upewnicsie, ze nie jest pokryty kremem lub mascia. Otworzy¢ opakowanie

jednostkowe i wyjac z niej opatrunek. Opatrunek Hydrofilm jest zabezpieczony czterema

warstwami ochronnymi z oznaczeniami od 1 do 4, ktére odpowiadaja kolejnosciich

zdejmowania podczas zaktadania opatrunku. Podczas zdejmowania pierwszej warstwy

ochronnej opatrunek nalezy trzymac pionowo, wykonujac ruch w dét (1). Nastepnie przytozy¢

opatrunek strona z klejem do rany i catkowicie odsuna¢ warstwe ochronna 2 (11). Na koricu

kolejno zdjac warstwy ochronne 3 (111) i 4 (IV). Delikatnie przycisnac opatrunek Hydrofilm

do skory.

Opatrunek Hydrofilm mozna usuna¢ w praktycznie bezbolesny sposob, naciagajac folie.

W tym celu nalezy poluzowac krawedz opatrunku i ostroznie go usuna¢, naciagajac folie.

Srodki ostroznosci

Nie ma dostepnych testéw dotyczacych wptywu promieniowania na Hydrofilm, dlatego

opatrunek nie powinien by¢ poddawany promieniowaniu.

Nie sa dostepne informacje wskazujace na korzysci ze stosowania opisywanego wyrobu u 0sob

wrazliwych, takich jak niemowleta, dzieci, kobiety w ciazy lub kobiety karmiace, podobnie jak

nie s dostepne dane o braku takich korzysci, dlatego w tych populacjach opisywany wyréb

nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci i zgodnie ze wskazowkami lekarza.

Szczegodlne Srodki ostroznosci

Ponowne uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jednorazowego uzytku jest

niebezpieczne. Przygotowywanie wyrobow do ponownego uzycia moze powaznie naruszyc¢

ich integralnos¢ i wptyna¢ na prawidtowos¢ ich dziatania. Informacje dostepne na zyczenie.

Przed otwarciem opakowania nalezy sprawdzic je doktadnie pod katem uszkodzen. Nie uzywac

produktu, jesli na opakowaniu znajduja sie widoczne oznaki uszkodzer, takie jak pekniecia,

rowki, naktucia lub niejednolity, rozerwany lub niekompletny zgrzew.

Dziatania niepozadane

Bol przy usuwaniu, kontaktowe zapalenie skory, pecherze, maceracja.

Igtaszanie incydentow

Dotyczy pacjentéw/uzytkownikdw/osob trzecich w Unii Europejskiej lub w krajach o takim
samym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw
medycznych): jesli podczas lub wskutek uzytkowania niniejszego wyrobu doszto do powaznego
incydentu, nalezy zgtosic to producentowii/lub jego autoryzowanemu przedstawicielowi oraz
wiasciwym organom krajowym.

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub zanieczyszczenia srodowiska,
materiaty jednorazowego uzytku zawarte w wyrobie medycznym nalezy utylizowac zgodnie
zprocedurami okreslonymi przez stosowne lokalne przepisy i regulacje oraz normy dotyczace
zapobiegania zakazeniom. Wyréb medyczny nalezy utylizowac razem z odpadami domowymi.
Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu: 2025-12-15
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[ Hasznalati Gtmutaté

Termékleiras

AHydrofilm egy dntapadé és atlatszé filmkotszer, amely poliakrilat ragasztoval bevont félig

ateresztd, tlatszo poliuretan filmrétegbal all.

Tulajdonsagok

AHydrofilm jél idomul a test krvonalaihoz és az ivelt testfeliiletekhez, igy lehetévé

teszi a mozgasszabadsagot. A filmkdtszer eldseqiti a vizgdz és a gézok szabad tavozasat,

ezaltal csokkentheti a hormacerdcio kockazatat; ugyanakkor a kotszer vizallo és nem engedi

bejutni a baktériumokat és a kiilsd szennyezddéseket. Az atlatszo filmkotszer lehetvé

teszia seb ésa bor megfigyelését a kotszer eltavolitasa nélkil.

Negativnyomas-terapids sebkezelés (NPWT) keretében, pl. Vivano, a Hydrofilm légmentes

zéréelemként haszndlhato.

Rendeltetési cél és javallatok

AHydrofilm egyszeri hasznlatra szant, nem invaziv, steril, ontapado, tlatszo filmkotszer,

amely egészségiigyi szakemberek és laikus személyek altal embereken hasznélhato.

AHydrofilm felhasznéldsi lehetdségei:

- sebkétszerek, katéterek és kaniilok biztositasa

- elsédlegesen gydgyulé miitéti sebek vagy szinte gyégyult, hdmosodott (szaraz vagy enyhén
véladékozd) sebek mechanikus védelme és fedése

« bér mechanikus dorzsolddése elleni védelem

Akotszer legfeljebb 5 napig viselhetd. Javasolt azonban a seb &llapoténak orvosi

értékelése a kotszercsere iddpontjdnak meghatarozasahoz. Azonnal Gj eszkozre cserélhetd.

Sériilt boron a teljes hasznalati id6 30 napra korlatozédik. Ep béron a teljes hasznélati idé

meghaladhatja a 30 napot.

Ellenjavallatok

AHydrofilm kdtszer nem hasznalhatd klinikailag fertdzott, vérzd vagy erésen valadékozo sebek

elsddleges kezelésére.

Ne haszndlja a Hydrofilm kétszert olyan betegeknél, akiknél valamelyik dsszetevdjével

szemben tulérzékenység all fenn.

Alkalmazasi modszer (lasd az | - IV piktogramokat)

Tisztitsa meg gondosan a teriiletet, és gydzddjon meg rola, hogy a bor szaraz, és nincs

rajta krém, illetve kendcs. Nyissa ki a steril csomagoldst, és vegye ki a kitszert. A Hydrofilm

filmkotszert 4 fedGréteg védi, az alkalmazés sorrendjében 1-4 szamozassal.

Tartsa fiiggdlegesen a kotszert, mikozben eltavolitja az 1. véddréteget (). Ezutén helyezze

az ontapado oldalt a sebre, majd tévolitsa el teljesen a 2. véddréteget (I1). Végiil tavolitsa

el egymds utana 3. (Ill) és 4. (IV) véddréteget. Finoman nyomja rd a Hydrofilm kotszert a sebre.

AHydrofilm szinte fajdalommentesen eltavolithat6 az anyag megnyujtésaval. Ehhez lazitsa fel

azeqyik szélét, és dvatosan nyujtsa meg a kotszert az eltavolitashoz.

Ovintézkedések

AHydrofilm esetében nincsenek elérhetd vizsgalatok sugarterhelés hatdsara vonatkozéan,

ezérta kotszert nem szabad kitenni sugarterhelésnek.

Mivel a kotszer érzékenyebb populdcids csoportokra, példaul a csecsemdkre, a gyermekekre,

terhes vagy kisgyermeket taplald nkre valé alkalmazasaval kapcsolatosan adatok nincsenek,

illetve ezzel ellentétes adatok sincsenek, ezekben a populécios csoportokban a kdtszert

dvatosan kel alkalmazni, az orvos ajanlasa alapjén.

Kiilonleges biztonsagi eldirasok

Egyszer haszndlatos orvostechnikai eszkdzt veszélyes tjbél felhasznélni. Az Gjbéli hasznalat

érdekében ujra feldolgozott egyszer hasznélatos termékek integritdsa és teljesitménye jelentds

mértékben krosodhat. Kérésre tovébbi informdciét biztositunk. Miel6tt kibontand a terméket,

ellendrizze, hogy nem sériilt-e a csomagolds. Ne haszndlja a terméket, ha azon sériilés jelei

lathatok, pl. szakadasok, nyomddasok, lyukak, vagy egyenetlen, sériilt vagy hianyos lezarasok.

Mellékhatasok

Fajdalom eltvolitéskor, kontakt dermatitisz, hélyagok, macerdcié.

Varatlan események jelentése

Az Eurépai Unidban és az azonos szabalyozési rendszerrel ((EU) 2017/745 rendelet

az orvostechnikai eszkozokrél) rendelkezd orszagokban lévé paciensek/felhasznalék/harmadik

felek esetén; ha stilyos vératlan esemény kovetkezik be az eszkoz hasznalata sordn vagy annak

kovetkezményeként, kérjiik, jelezze azt a gydrténak és/vagy felhatalmazott képviseldjének,

valamint a nemzeti hatdsagnak.

Hulladékkezelés

Apotencialis fertdzésveszély és a kornyezetkarositas elkeriilése érdekében
azorvostechnikai eszkoz eldobhaté komponenseit a helyi kozd jogszabalyok,
irdnyelvek és fertdzésmegeldzési eldirasok szerint kell drtalmatlanitani. Az orvostechnikai
eszkoz a haztartasi hulladékkal egyiitt kezelhetd.

Aszoveg ellendrzésének ddtuma: 2025-12-15
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@ WucTpykuun no npumenennio

Onucanue nspenna

Hydrofilm — camokneswianca nosaska npo3p. Ha paHy, u3rot

U3 ONyNPOHULIaeMOoii U MPO3pauHOii MoNMypeTaHOBO NNEHKN, MOKPbITOI NONNAKPUIATHBIM

Kneem.

(BoiicTBa

Hydrofilm xopoLuo ananTupyetcs K KOHTYpY Tena 1 YacTAm Tena KOHYCHoil hopmbl,

uT0 00ecneymBaeT nauyyneHTy ceoboay nepeauxenuit. losaska obneryaer ceobogHoe

NPOXOX/eHie napa 1 ra3oB, Tem CamMbiM NPeoTBPALLA PUCK MaLiepaLiui KOXM; npu

3TOM N/IeHKa BOAOHENPOHMLAEMa U NPENATCTBYET IPOHUKHOBEHWI0 6aKTepHil 1 BHELUHMX

3arpA3sHenii. Ipo3pauHoCTb NOBA3KY N0O3BONAET OLEHUBATb COCTOAHME PaHbl UM KOXH,

He CHUMasn NoBA3KY.

Kpome toro, Hydrofilm moxHo ncnonb3osatb B KauecTse repMeTU3upyIoLLIEro snemeHTa npu

Tepanuy paH 0TpULaTeNbHbIM AaBAeHNEM (Hanpumep, Cucnonb3osaxuem Vivano).

H ] Knp

Hydrofilm aBnsetca oaHopa3oBoii cTepunbHoii HeMHBa3UBHOI camoKneALLeiica

iinnp ana Ha KOXY KIMK C Tami.

W3penue Hydrofilm npepHasxayeHo ana:

« 33KpenneHNA PaHeBbIX NOBA3OK, KATETEPOB U KaHKNb;

« MeXaHNYecKoi 3aLLMTbl M MOKPBITUA XUPYPTUYECKIX PaH, 3aKMBAAKOLLUXCA NePBUYHbIM
Har WM noYTH InuTENN3Np paH (cyxux unu co cnaboit
IKccypaumeit);

* 3aLLUNUTbI OT MeXaHNYECKOro TPEHNA KOXKU.

MoBA3KN MOXHO HOCUTb KPYFNOCYTOUHO A0 5 AHeii. Tem He MeHee, AnA onpeAeneHua

HEe06X0AMMOCTU CMeHbl MOBA3KM PEKOMEH/IYETCA NPOBOAIMT MeNLIHCKYIO OLieHKY

COCTOAHUA PaHbl. U37enne MOXHO HeMe/NIeHHO 3aMeHUTb Ha HoBoe. Ha paHeHoil Koxe

CyMMapHoe BpeMa UCNoNb30BaHUA orpaHnyeno 30 AHamu. Ha HenoBpexx aeHHoI Koxe

CYMMapHOe BpeMa UCN0Nb30BaHUA MOXeT 6biTb GonbLue 30 AHeil.

MpoTuBonokasanua

Hydrofilm 3anpetweHo ncnonb3oBatb B KauecTse nepBUYHOil NOBA3KN NPH KNMHNYECKNX

CyYanx MHOULMPOBAHHBIX, KPOBOTOYALLMX MM 06MIbHO SKCCYAUPYIOLLMX PaH.

He ucnonb3yiite Hydrofilm npu Hanuuum noBbILweHHoI YyBCTBUTENBHOCTH K KaKoMy-1160

113 €€ KOMMOHEHTOB.

Cnoco6 npumenenusa (cm. nuktorpammbi 1-1V)

TuwjatenbHo 0unCTUTE 06MACTH HANOKEHUA NOBA3KM 1 YI0CTOBEPbTECH, YTO KOXa CyXas U Ha

Hee He HaHeCeHbl KpeMbl it Ma3n. BkpoiiTe MHAMBIAYaNbHYI0 ynakoBKY U JOCTaHbTe

nosa3Ky. Hydrofilm umeet yeTbipe 3aLuTHbIX NOKPbITUA, NPOHYMEPOBAHHbIX

o7 1 40 4 B nopAzAKe UX UCMoNb30BaHuA. YiepXuBas NoBA3KY BepTUKanbHo, ybepute

3aLUMTHOE NOKPbITHe 1 ABIKeHUeM BHU3 (1). 3aTem pa3mecTUTe NOBA3KY KNeitkoil

CTOPOHOIA K paHe i NoNHOCTblo ybepute 3awnTHoe nokpbitie 2 (I1). MoouepesHo ybepute

3awmTHble nokpbiTha 3 (I11) w4 (IV). Cnerka npuxmute Hydrofilm k koxe.

Hydrofilm npakTuuecku 6e36one3HeHHo yaanaeTca ¢ paHbl HaTAXKeHUeM NOBA3KM.

[l 37070 0CNAbLTE Kpaii 1 0CTOPOXKHO CHUMUTE NOBA3KY, NOTAHYB 3a Hee.

Mepbi npeoCcTOPOXHOCTH

TecTbl Ha BAMAHYe u3nyyenua Ha Hydrofilm He npooaunncy, nosTomy U3fenie He JOMKHO

noAiBepraThCa 06nyyeHmio.

[NlaHHble, NoATBEPXAaloLLMe BOSMOXKHOCTb NPUMEHEHNA 3Ol NOBA3KM ANA 0COBbIX rpynn

naLuenToB (MnaeHubl, aeTu, bep WA Kop rpyabio ), aTaKkxe

[laHHble 06 06paTHOM 0TCyTCTBYIOT. [103TOMY ANA yKa3aHHbIX rPyNM NaLMeHToB 3Ty NOBA3KY

CneflyeT nCnonb3oBaTh C OCTOPOXKHOCTbIO M NOCTE PeKOMEHAALMN Bpaya.

0co6ble Mepbl IPeOCTOPOXKHOCTH

NoBTOpHOE HC p 0 Me KOro u3enus onacHo. loBTopHas

06paboTa U3z1ennii C Lienbio NOBTOPHOTO NPUMEHEHIA MOXET HaHeCTH Cepbe3Hblii Bpe/l

MX LienocTHOCTI 1 paboTocnocobHocTy. Midopmauma npegoctasnsetca no 3anpocy. Mlepes

OTKPbITUeM yNaKOBKI MPOJYKTa TLLATeNbHO 0CMOTPUTE ee Ha Hannuue Cefj0B NOBPeX/eHHil.

He ncnonb3yitte npoayKT npu 06HapyXeHn BUAUMBIX CNle/0B NOBPeX AHNUA yNaKoBKN

(Hanpumep, TpeLwwH, CnefoB np uamnp Hay aTaKxKe eI OB

3anaiiku HepaBHOMEPHbIii, MOBPEXAEHHbII UM HEONHbIIA).

No6ounbie 3¢ peKTbI

bonb npy yaanexuu, KOHTaKTHbII lepMaTuT, BONABIPYH, MaLiepaLya.

C 0 HeXenar

[InA naumerTa, nonb3oBaTens UaM TpeTbero NnLa Ha Tepputopum EBponeiickoro

€0103a M CTPaH C MZeHTUYHO CUcTeMoil HopMaTuBHoro perynuposanua (Pernament (EC)

2017/745 0 Me AULMHCKUX 3BENNAX); B CTyYae BOSHUKHOBEHNA (EPbE3HOT0 HEXENaTeNbHoro

ABNEHUA B MPOLIECCE U B Pe3ynbTaTe UCMONb30BaHNA AAHHOTO U3LeNNA CleyeT coobwuth

NpOU3BOAUTENIO U3AENUA U (1) €r0 0ULIMANBHOMY NPEACTABUTENIO, & TaKXKe

B r0CYJaPCTBEHHbIil perynupyioLLii 0pra B Batleli cTpake.

13.04.26 10:09



