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NpotnBonokasaHus
Hydrofilm plus He Tpa6Ba a ce u3non3sa npu KNMHNYHO UH(EKTUPAHK, CUHO
KbPBALLY WAV EKCYANPALLY PaHK U Npu Aekyoutycu.

CTpaHnyHn epektn
Hexenaru peakuum MoraT ia ce NOABAT NP NaLMEHT, KOUTO Ca anepritiyHi un
CBPBXYYBCTBUTENHIN KbM aKpUMHI aIXe3nBM.

W3XBbLPNIAHE Ha NPOAyKTa

3a [1a ce Hamany PUCKLT OT Bb3MOXHA OMACHOCT OT MHEEKLNA U 3aMbpcABaHe
Ha OKOJIHaTa Cpefa, BCYKI KOMMOHEHTY Ha npespb3kata Hydrofilm plus Tpabea aa
C1efiBaT NpOLeflypuTe 3a U3XBBPAIAHE CIIACHO NPUIOXMMUTE U MECTHUTE 3aKOHH,
npaBuna, panopeadu i CTaHAapTy 3a nNpeanassate ot MHGeKLUK.

HaumH Ha npunoxehue (BX. nuktorpamu I-1V)

MoyucTeTe BHUMATENHO 06NACTTa Ha NPUNOXEHNe 1 ce yBepeTe, Ye KoxXara e cyxa.
OKOCMeHuTe y4acTbLK 0T koxaTa TpAbBa fa ce 06PbCHAT Npedn Npunaraxe Ha
Hydrofilm plus.

(I) OTBOpETE CTepunHaTa onakoBka i u3sagete npespb3karta. Hydrofilm plus

e 3alluTeH C 4 noKpuTAA, HoMepupaHu oT 1 40 4 Mo peaa Ha npunaraxe. YacTuyHo
oTcTpaHeTe npefnasHo donmo 11 2, cnep koeto (1) noctaseTe npespb3kara

C afxe3vBHaTa CTpaHa HafloNy, kaTo LiHTpupaTe Nof/IoxkaTa BbpXy paHaTa 1 ce
yBepuTe, Ye TA e NoKpuTa U3LAno. OTCTpaHeTe HanbAHO NpeanasHo Gonno 1w 2,
NPUTUCHETe HEeXHO Lienna UM KbM KOXaTa, Taka Ye f1a npuserHe KbM KOHTypuTe
Ha Tanoto. (1) OtcTpaHeTe npesnasHo donuo 3, (IV), cnes Toa npemaxHete
npeanasHo onuo 4 n nputucHete BHuMatenHo Hydrofilm plus kbm koxata.
Hydrofilm plus moxe na ce otctpaHu noutn 6e3bonesHeHo upes pastaraxe Ha
maTepuana. 3a ia HanpaeuTe ToBa, pa3xnabeTe HAKOI OT pbbOBeTe 1 (BaseTe
BHVMaTe/IHO NpeBpb3kaTa, KaTo A pasTerniuTe.

Cneuuanin mMepkm 3a 6e3onacHocT

benexka 3a FIOTpeﬁVITeJ'Iﬂ 1 nauvenTa: Mons, AoknaaBaitTe Ha NpoU3BOANTENA

1 KOMNETeHTHNA OpraH Ha AibpXXaBaTa YJieHKa, B KOATO € YCTaHOBEH I'IOTpe6MTeJ'IﬂT
W/ NAUVEHTDT, BCEKI CEPUO3eH UHLMAEHT, CBbP3aH C U3AeNuneto.

TOBTOPHOTO M3MoNI3BaHe nnn 06paboTBaHe Ha MeANLIMHCKO U3genve 3a
€[HOKpaTHa ynmpeﬁa € 0MacHo, Thil KaTo MOXe A3 HaBpeay Cepio3Ho Ha LienocTTa
1 echeKTMBHOCTTA Ha MeAMLMHCKOTO u3genue. HdopmaLns e HanuyHa npu
nouckBaHe.

[lata Ha pepakuma Ha Tekcta: 10. 2018 .
BG — TN XAPTMAHH-PUKO - 1113 Cocpust

Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului

Hydrofilm plus este un plasture din film transparent, steril si autoadeziv, cu un

corp absorbant pentru plaga, fabricat dintr-o folie transparenta de poliuretan,
semipermeabila si rezistenta la apd, acoperita cu un adeziv din poliacrilat. Hydrofilm
plus este destinat pentru uz uman si poate fi utilizat atat de personal medical, cat si
de nespecialisti.

Compozitie

Hydrofilm plus constd intr-o folie transparentd de poliuretan, acoperita pe o parte cu
un adeziv din poliacrilat. Corpul absorbant pentru plaga din mijloc este fabricat din
fibre de viscoza si este acoperit cu o retea de polietilend, cu rol de strat de contact ce
previne aderenta la plaga.

Proprietati

Folia de poliuretan semipermeabila este acoperita cu un adeziv delicat cu pielea.
Folia faciliteaza trecerea libera a vaporilor de apa si a gazelor, ceea ce previne
macerarea pielii, este rezistenta la apa si permite utilizarea si la dus. Corpul
absorbant retine exsudatul si nu adera la plaga. Colturile rotunjite ale plasturelui din
folie previn rularea colturilor in sus, ceea ce asigurd o aderare sigurd si un timp mai
indelungat de purtare. Hydrofilm plus se adapteaza bine la contururile corpului si la
membrele conice ale corpului, asigurand libertatea de miscare. Hydrofilm plus poate
fi purtat pand la 5 zle; totusi, evaluarea medicala a starii plagii este recomandata
pentru a stabili momentul in care este necesara schimbarea plasturelui.

Pentru o indepartare ugoard, atraumatica, nu trebuie decat sa intindeti la maxim
materialul.

Indicatii

Hydrofilm plus este un plasture transparent steril, autoadeziv pentru plagi, cu un
corp absorbant pentru plagd, adecvat pentru ingrijirea postoperatorie a pldgilor
usor exsudative, pentru protectia impotriva penetrarii bacteriene si pentru pansarea
sterila a leziunilor usoare.

Contraindicatii

Hydrofilm plus nu trebuie utilizat pe plagi infectate clinic, care sangereaza sau
exsudeazd abundent si nici pe ulcere de presiune.

Efecte secundare
La pacientii alergici sau hipersensibili la adezivii acrilici pot sa apara reactii adverse.
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Eliminarea produsului

Pentru a minimiza riscul eventualelor pericole de infectie sau al poluarii mediului,
componentele ce pot fi eliminate ale plasturelui Hydrofilm plus trebuie sa fie supuse
procedurilor de eliminare conforme legilor, requlamentelor si reglementarilor locale
aplicabile si standardelor de prevenire a infectiilor.

Mod de aplicare (consultati pictogramele 1-1V)

Curatati riguros zona de aplicare si asigurati-va ca pielea este uscata. Zonele de piele
cu pilozitate abundenta trebuie rase fnaintea aplicarii plasturelui Hydrofilm plus.
(I) Deschideti ambalajul prin dezlipire si scoateti plasturele. Hydrofilm plus este
protejat de 4 folii de protectie, numerotate de la 1 la 4 in ordinea indepdrtarii lor.
Indepartati partial foliile de protectie 1 si 2, apoi (1) asezati partea adeziva

a plasturelui Hydrofilm plus cu corpul absorbant peste plaga, asigurandu-va ca
acesta acopera in intregime plaga. Indepartati complet foliile de protectie 1 si

2, apasati usor peste intrequl plasture pentru a-| lipi pe piele, modelandu-I pe
contururile corpului. (I1l) indepértati folia de protectie 3, (IV) apoi indepértati folia
de protectie 4 si apasati usor plasturele Hydrofilm plus pe piele.

Plasturele Hydrofilm plus poate fi indepartat atraumatic, prin intinderea la maxim
a materialului. In acest scop, dezlipiti usor o margine a plasturelui si indepartati cu
grija plasturele, intinzandu-l la maxim.

Masuri speciale de precautie

Nota adresata utilizatorului si pacientului: Va rugam sa semnalati producatorului si
autoritatii competente din Statul Membru in care se afla utilizatorul si/sau pacientul
orice incident grav aparut in contextul utilizarii dispozitivului.

Reutilizarea sau reprocesarea unui dispozitiv medical de unica folosinta este
periculoasa, deoarece poate sa afecteze grav integritatea si performantele
dispozitivului medical. La cerere, sunt disponibile mai multe informatii.

Data revizuirii textului: 2018-10
RO — S.C. PAUL HARTMANN S.R.L. - 020194 Bucuresti

Navodila za uporabo

Opis izdelka

Hydrofilm plus je sterilni, samolepilni prozorni obliz z vpojno blazinico za rane,
narejen iz polprepustnega, vodoodpornega in prozornega poliuretanskega traku,
prevlecenega s poliakrilatnim lepilom. Obliz Hydrofilm plus je namenjen samo za
uporabo pri ljudeh, uporabljajo ga lahko tako strokovnjaki kot laiki.

Sestava

Obliz Hydrofilm plus na eni strani sestavlja prozoren poliuretanski trak s
poliakrilatnim lepilom. Blazinica za rane na sredini je narejena iz viskoznih vlaken in
je prekrita z mreZico iz polietilena, ki deluje kot nelepljiva plast za stik z rano.

Lastnosti

Polprepustni poliuretanski trak je prevlecen s kozi prijaznim lepilom. Trak omogoca
prost pretok vodne pare in plinov ter s tem preprecuje maceracijo koze; je
vodoodporen in primeren za tusiranje. Blazinica za rane vpija izcedek iz rane in
se ne prilepi na rano. ZaokroZeni robovi prozornega obliza preprecujejo, da bi se
zavihala, ter s tem omogocajo zanesljivo oprijemljivost in daljSo uporabo. Obliz
Hydrofilm plus se ucinkovito prilagodi obliki telesa in ozjim delom telesa ter tako
omogoca neovirano gibanje. Obliz Hydrofilm plus je mogoce nositi do 5 dni; kljub
temu je priporocljivo, da se z medicinsko presojo stanja rane doloci, kdaj je treba
obliz zamenjati.

Za enostavno in skoraj neboleco odstranitev enostavno raztegnite material.

Namenska uporaba

Hydrofilm plus je sterilni, samolepilni prozorni obliz zza rane z vpojno blazinico,
primeren za pooperacijsko nego ran z rahlimi izcedki. Namenjen je zas¢iti pred
prodorom bakterij ter za uporabo kot sterilni obliz pri manjsih poskodbah.

Kontraindikacije
Obliz Hydrofilm plus se ne sme uporabljati na klinicno okuzenih ranah z mo¢nimi
krvavitvami ali izcedki ali na prelezaninah.

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

Odstranjevanje izdelka

Za zmanjsanje nevarnosti nastanka okuzb ali onesnazevanja okolja morate pri
odstranjevanju delov obliza Hydrofilm plus upostevati postopke odstranjevanja

v skladu z veljavnimi in lokalnimi zakoni, pravili, predpisi in standardi preprecevanja
okuzb.

Nacin uporabe (glejte slike 1-1V)

Temeljito ocistite obmocje nanosa ter poskrbite, da bo koza suha. Porascena
obmogja je treba pred nanosom obliza Hydrofilm plus obriti.

(1) Odprite ovojnino in izvlecite obliz. Hydrofilm plus $¢itijo 4 zascitne folije, oznacene
s Stevilkami od 1 do 4 po vrstnem redu nanosa. Rahlo odstranite zadcitni foliji 1

in 2, nato (11) lepljivo stran obliza Hydrofilm plus z blazinico za rane namestite na
rano in se prepricajte, da blazinica v celoti prekriva rano. V celoti odstranite zascitni

foliji 1'in 2, celoten trak nezno pritisnite na kozo in ga prilagodite obliki telesa.

(I11) Odstranite zascitno folijo 3 (V) in nato zas¢itno folijo 4 ter obliz Hydrofilm plus
nezno pritisnite na kozo.

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

Posebni previdnostni ukrepi

Obvestilo za uporabnika in pacienta: o vsakem resnem zapletu, do katerega je prislo
v zvezi s pripomockom, obvestite proizvajalca in pristojni organ drzave ¢lanice,

v kateri ima uporabnik in/ali pacient stalno prebivalisce.

Ponovna uporaba ali ponovna obdelava medicinskih pripomockov za enkratno
uporabo je nevarna, saj lahko resno skoduje njihovi neoporecnosti in ucinkovitosti.
Informacije so na voljo na zahtevo.

Datum revizije besedila: 2018-10
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Bruksanvisning

Produktbeskrivning

Hydrofilm plus &r ett sterilt sjdlvhaftande transparent filmférband med en
absorberande sarkudde, tillverkad av en halvgenomslapplig, vattentdt och
transparent polyuretanfilm belagd med ett polyakrylatlim. Hydrofilm plus ar endast
avsett for anvandning pa manniskor av bade professionella och andra anvandare.

Sammansattning

Hydrofilm plus bestar av en transparent polyuretanfilm vars ena sida ar belagd
med ett polyakrylatlim. Sarkudden i mitten ar gjord av viskosfibrer och tackt med
polyetenmesh som fungerar som ett icke-vidhaftande sarkontaktskikt.

Egenskaper

Den semipermeabla polyuretanfilmen ar belagd med ett hudvanligt bindemedel.
Filmen underlattar fria passage av vattenanga och gaser, vilket forhindrar
hudmaceration. Den &r vattentdt och man kan anvanda den da man duschar. Den
absorberande dynan absorberar och haller kvar exsudatet. Filmférbandets avrundade
horn forhindrar att det rullas upp, vilket mojliggor tillforlitlig vidhaftning och mer
langvarig slitstyrka. Hydrofilm plus anpassar sig val till kroppskonturer och koniska
kroppsdelar, vilket okar rorelsefriheten. Hydrofilm plus kan baras i upp till 5 dagar;
medicinsk bedomning av sarlaget rekommenderas dock som underlag for beslut om
nar forbandet behdver bytas ut.

Stretcha helt enkelt ut materialet for enkelt och nastan smartfritt avlagsnande.

Avsedd anvandning

Hydrofilm plus &r ett sterilt sjdlvhaftande transparent sarforband med en
absorberande sarkudde som &r lamplig for postoperativ vard av alla utsondrande
sar, for skydd mot bakteriell penetration och for anvandning som ett sterilt forband
vid mindre skador.

Kontraindikationer
Hydrofilm plus far inte anvandas pa kliniskt infekterade, kraftigt blodande eller
exudativa sar eller for trycksar.

Biverkningar
Biverkningar kan intraffa hos patienter som &r allergiska eller 6verkansliga mot
akrylbaserade bindemedel.

Bortskaffande av produkten

For att minska risken for infektionsoverforing eller miljoforstoring ska de kasserbara
delarna av Hydrofilm plus sléngas i enlighet med de rutiner for bortskaffande som
anges i lokala bestammelser och standarder for infektionsforebyggande.

Appliceringssétt (se piktogram 1-1V)

Rengor appliceringsomradet noggrant och se till att huden ar torr. Hariga hudytor
bér rakas innan applicering av Hydrofilm plus.

(1) Oppna peelpasen och ta ut férbandet. Hydrofilm plus skyddas av 4 skyddspapper,
numrerade som 1 till 4 i tillimpningsordningen. Ta forsiktigt bort skyddspapper

1 och 2, och (I1) placera sedan Hydrofilm plus vidfastande sida med sarkudden pa
saret. Se till att sarkudden fullstdndigt dverlappar saret. Ta bort skyddspapper

1 och 2 helt, tryck forsiktigt fast hela filmen p& huden sa att den anpassar sig efter
kroppskonturerna. (I1) Avlagsna skyddspapper 3, (1), avldgsna skyddspapper 4 och
tryck forsiktigt Hydrofilm plus mot huden.

Forbandet gar att avidgsna utan storre smarta. For att gora detta ska du lossa en
kant och forsiktigt avidgsna forbandet genom att dverstretcha det.

Sarskilda forsiktighetsatgarder

Meddelande till anvandare och patient: Vanligen rapportera alla allvarliga incidenter
som har skett i samband med anvandning av enheten till tillverkaren och den
aktuella myndigheten i den medlemsstat som anvandaren och/eller patienten ar
baserad i.

Ateranvandning eller omarbetning av en medicinsk produkt som &r avsedd for
engangsbruk ar farligt eftersom det allvarligt kan skada den medicinska enhetens
integritet och prestanda. Information kan fas pa begéran.

Datum for 6versyn av texten: 2018-10
SE — HARTMANN ScandiCare AB - 33421 Anderstorp

Brugsanvisning

Produktbeskrivelse

Hydrofilm plus er en steril, selvklaebende transparent filmforbinding med et
absorberende sarpapir, fremstillet af en halvgennemtraengelig, vandteet og
transparent polyurethanfilm belagt med et polyacrylatklebemiddel. Hydrofilm plus er
kun beregnet til menneskelig brug af bade professionelle og liggebrugere.

Sammensatning

Hydrofilm plus bestar af en transparent polyurethanfilm med et
polyacrylatklaebemiddel. Sarpapiret i midten er lavet af viskosefibre og daekket af
polyethylennet, som virker som et ikke-klebende sarkontaktlag.

Egenskaber

Det halvgennemtraengelige polyurethanfilm er belagt med et hudvenligt
kleebemiddel. Filmen letter den frie passage af vanddamp og gasser og forhindrer
saledes huden i maceration; det er vandtaet og egnet til at tage bade. Sarpapiret
absorberer eksudat og klaber sig ikke til saret. De afrundede hjerner af
filmforbindingen forhindrer det i at rulle op, hvilket giver palidelig vedhzftning
og leengere slidtid. Hydrofilm plus passer godt til kropskonturer og koniske
kropsdele, hvilket muligger bevaegelsesfrihed. Hydrofilm plus kan bzeres i op til 5
dage; medicinsk vurdering af sartilstanden anbefales dog at bestemme, hvornar
forbindingen skal skiftes.

For nem og nasten smertefri fiernelse skal du blot overstraekke materialet.

Anvendelse

Hydrofilm plus er en steril, selvklebende, transparent sarforbinding med et
absorberende sarpapir, der er egnet til postoperativ sygepleje af svagt udsveevende
sar til beskyttelse mod bakteriel indtraengning og til brug som en steril forbinding til
mindre skader.

Kontraindikationer
Hydrofilm plus ma ikke anvendes pa klinisk inficerede, starkt bladende eller
eksudative sar eller til tryksar.

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

Bortskaffelse af produkt

For at minimere risikoen for potentielle infektioner eller miljgforurening skal de dele
af Hydrofilm plus, som er til engangsbrug, bortskaffes i henhold til lokale regler og
retningslinjer for forebyggelse af infektioner.

A del ade (se piktog 1-1v)

Renger anvendelsesomradet grundigt og serg for, at huden er tor. Beharede
hudomréader ber barberes, for der paferes Hydrofilm plus.

(1) Abn peelposen og tag forbindingen ud. Hydrofilm plus er beskyttet af 4 daekker,
nummereret 1 til 4 i anvendelsesraekkefalgen. Fiern let beskyttelsesdaekkene 1 0g 2,
og st derefter Hydrofilm plus kleebemiddelsiden med sarpapiret pa saret, og serg
for, at sarpapiret overlapper saret fuldsteendigt. Fjern helt beskyttelsesdaekket 1 og
2, tryk forsigtigt hele filmen pa huden, som svarer til kroppens konturer. (I11) Fjern
beskyttelsesdaekket 3, (IV), fjern derefter beskyttelsesdaekket 4 og tryk forsigtigt
Hydrofilm plus pa huden.

Hydrofilm plus kan fjernes nasten uden smerter ved at overstraekke materialet.

For at gare dette skal du lasne en kant og forsigtigt tage forbindingen af ved at
overstraekke den.

Sarlige forholdsregler

Meddelelse til brugeren og/eller patienten om, at enhver alvorlig haendelse, der
er opstaet i forbindelse med enheden, skal indberettes til fabrikanten og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er
etableret.

Genbrug eller oparbejdning af et medicinsk udstyr er farligt, da det kan medfare
alvorlig skade pa det medicinske udstyrs integritet og ydeevne. Oplysninger kan
rekvireres efter anmodning.

Dato for &ndring af teksten: 2018-10
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Bruksanvisning

Produktbeskrivelse

Hydrofilm plus bruker en steril, selvklebende transparent film med en absorberende
sarpute, laget av en halvgjennomtrengelig, vanntett og transparent polyuretanfilm
belagt med et polyakrylatklebemiddel. Hydrofilm plus er kun ment for bruk av
mennesker av bade profesjonelle og vanlige brukere.

Sammensetning

Hydrofilm plus bestar av en transparent polyuretanfilm belagt med et
polyakrylatklebemiddel. Sarputen i midten er laget av viskosefibre og dekket med
polyetylenmesg som fungerer som et ikke-klebende sarkontaktlag.

Egenskaper

Den halvgjennomtrengelige polyuretanfilmen er belagt med et hudvennlig
klebemiddel. Filmen gjer fri passasje av vanndamp og gasser lettere, og forhindrer
dermed hudmacerasjon, er vanntett og egnet for & dusje med. Sarputen absorberer
sarvaske og kleber seg ikke til sdret. De avrundede hjernene av filmbandasjen
forhindrer at den ruller opp, og muliggjer palitelig klebing og lengre brukstid.
Hydrofilm plus samsvarer godt med kroppskonturer og koniske kroppsdeler og gir
dermed bevegelsesfrihet. Hydrofilm kan brukes i opp til 5 dager, men medisinsk
vurdering av sartilstanden er anbefalt for a fastsla om bandasjen ma skiftes.

For enkel og nesten smertefri fierning, bare overstrekk materialet.

Tiltenkt bruk

Hydrofilm plus er en steril, selvklebende transparent sarbandasje med en
absorberende sarpute egnet for postoperativ pleie av noe eksuderende sar, for
beskyttelse mot bakteriell gjennomtrengning og for bruk som en steril bandasje for
mindre skader.

Kontraindikasjoner

Hydrofilm plus ma ikke brukes pa klinisk infiserte, hayt bladende eller eksudative sar
eller for trykkulcere.

Bivirkninger

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

Kassering av produktet

For a redusere risikoen for mulig smittefare eller miljgforurensing ber
engangskomponentene i Hydrofilm plus kasseres etter prosedyrer som samsvarer
med lokale bestemmelser og standarder for infeksjonsforebygging.

Bruksmodus (se piktogrammene 1-1V)

Rengjer paferingsomradet grundig og serg for at huden er terr. Harete hudomrader
ber barberes for Hydrofilm plus paferes.

(1) Apne spalteposen og ta ut bandasjen. Hydrofilm plus er beskyttet av 4 deksler,
nummerert 1 til 4 i paferingsrekkefelge. Fjern beskyttende deksler 1 og 2 noe,

og (Il) plasser deretter Hydrofilm plus klebeside med sarputen pa saret, og serg

for at sarputen overlapper saret fullstendig. Fjern beskyttende deksler 1 og 2
fullstendig, trykk forsiktig hele filmen p& huden og serg for at den samsvarer med
kroppskonturene. (I11) Fjern beskyttende deksel 3, (V) fjern deretter beskyttende
deksel 4 og trykk forsiktig Hydrofilm plus mot huden.

Hydrofilm plus kan fjernes nesten smertefritt ved a overstrekke materialet. For

a gjore dette losner du en kant og tar forsiktig av bandasjen ved a overstrekke den.

Spesielle forholdsregler

Merknad til bruker og pasient: Rapporter enhver alvorlig hendelse som har oppstatt
knyttet til enheten til produsenten og kompetent myndighet i medlemsstat der
bruker og/eller pasient er etablert.

Gjenbruk eller gjenbehandling av medisinsk utstyr ment for engangsbruk er farlig,
ettersom det kan fare til alvorlig skade pa det medisinske utstyrets integritet og
ytelse. Informasjon tilgjengelig pa foresparsel.

Oppdateringsdato: 2018-10
NO— PAUL HARTMANN AS - 0278 Oslo

Kayttoohjeet

Tuotteen kuvaus

Hydrofilm plus on steriili, itsekiinnittyva Idpindkyva kalvoside, jossa on haavatyyny.
Tuote on valmistettu puolilapdisevasta, vedenkestavasta ja lapinakyvasta
polyuretaanikalvosta, joka on paallystetty polyakrylaattilimalla. Hydrofilm plus on
tarkoitettu seka ammattilaisten etta tavallisten ihmisten kdytettavéksi ihmisille.

Koostumus

Hydrofilm plus koostuu lapindkyvasta polyuretaanikalvosta, jonka toinen puoli

on paallystetty polyakrylaattiliimalla. Keskelld oleva haavatyyny on valmistettu
viskoosikuiduista ja paallystetty polyetyleeniverkolla, joka toimii kiinnittymattomana
haavakontaktikerroksena.

Ominaisuudet

Puolilapaisevd polyuretaanikalvo on paallystetty ihoa drsyttamattomall liimalla.
Kalvo helpottaa vesihdyryn ja kaasujen vapaata poistumista ja estaa ihon
maseraatiota. Kalvo on vedenkestava ja soveltuu kaytettavaksi myos suihkussa.
Haavatyyny imee eritteen, eika kiinnity haavaan. Kalvositeen pyoristetyt kulmat
estavat sen rullautumista ja mahdollistavat luotettavan kiinnittymisen ja pidemmdn
pitoajan. Hydrofilm plus mukautuu hyvin ihon savyihin ja kartiomaisiin kehonosiin
ja tarjoaa tdyden liikkumavapauden. Hydrofilm plus -sidettd voi pitdd enintdan 5
pavaa. Haavan tilan ladketieteellista arviointia kuitenkin suositellaan, jotta siteen
vaihtovéli voidaan méarittaa.

Poista side helposti ja lahes kivuttomasti venyttamalla materiaalia.

Kayttotarkoitus

Hydrofilm plus on steriili, itsekiinnittyvé lapinakyva haavaside, jonka imukykyinen
haavatyyny soveltuu leikkauksenjalkeisten, hieman erittdvien haavojen hoitoon,
bakteereiden ldpipddsyltd suojaamiseen seka steriiliksi sidokseksi pieniin vammoihin.

Vasta-aiheet
Hydrofilm plus -sidetta ei saa kayttad kliinisesti tulehtuneisiin, voimakkaasti vuotaviin
tai erittaviin haavoihin tai painehaavoihin.

Haittavaikutukset

Haittavaikutuksia saattaa esiintyd potilailla, jotka ovat allergisia tai yliherkkia
akryyliliimoille.

Tuotteen hévittdminen

Jotta mahdollisten infektiovaarojen tai ympériston saastumisen riskit voidaan
minimoida, Hydrofilm plus -siteen havitettévien osien osalta on noudatettava
sovellettavien ja paikallisten lakien, saadosten ja infektioiden ehkaisystandardien
mukaisia toimenpiteita.

Siteem asettaminen (katso kuvat I-1V)

Puhdista siteen asettamisalue ja varmista, ettd iho on kuiva. Karvat on poistettava
karvaisilta ihoalueilta ennen Hydrofilm plus -siteen asettamista.

(1) Avaa kalvopakkaus ja ota side pois pakkauksesta. Hydrofilm plus on

suojattu neljdlld suojapaperilla, jotka on numeroitu yhdesta neljdan (1-4)
asettamisjarjestyksessa. Avaa suojapapereita 1 ja 2 hieman ja aseta (Il) sitten
Hydrofilm plus -side haavan paalle limapuoli ja haavatyyny haavaa kohti. Varmista,
ettd haavatyyny peittaa haavan taysin. Irrota taysin suojapaperit 1 ja 2 ja paina koko
kalvo hellasti iholle kehon muotojen myotaisesti. (Ill) Irrota suojapaperi 3 ja (IV)
irrota sitten suojapaperi 4 ja paina Hydrofilm plus helldsti iholle.

Hydrofilm plus -siteen voi irrottaa lahes kivuttomasti venyttdmalla materiaalia. Irrota
yhtd kulmaa ja irrota koko side varovasti venyttamalld sita.

Erityiset varotoimet

Huomautus kayttajalle ja potilaalle: ilmoita tuotteeseen liittyvista vakavista
tapahtumista valmistajalle ja kdyttjan ja/tai potilaan asuinmaan toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Kertakayttoisen laakinnallisen laitteen uudelleenkdyttd tai uudelleenkasittely on
vaarallista, silla se saattaa vaurioittaa vakavasti laakinnallisen laitteen eheyttd ja
suorituskykya. Lisatietoja on saatavilla pyynnosta.
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Hydrofilm®plus

Transparentverband mit Wundauflage
Transparent film dressing with absorbent pad

Pansement transparent avec coussinet absorbant

Transparante wondfolie met absorberend kussen

Medicazione trasparente con compressa assorbente

Aposito transparente con compresa absorbente
Penso transparente com compressa absorvente
Alacdavég emibepa pepPpavng (PiAp) pe yala
Transparentni obvaz s absorpcnim polStarkem
Transparentny obvaz s absorpcnym vankusikom
Przezroczysty samoprzylepny opatrunek

z warstwa chtonna

Atlatszo filmkotszer nedvszivd parnaval
[oBA3ka nNpo3payHada Ha paHy

C BNWTbIBAOLLIEN NOAYLLIEYKOMN

Mpo3payHa uram npesBpb3Ka

¢ abcopbupalla nogoxka

Plasture din film transparent cu corp absorbant
Prozorni obliz z vpojno blazinico

Transparent férband med absorberande dyna
Transparent forbinding med sarpude
Lapinakyva kalvoside ja haavatyyny
Transparent bandasje med sarpute
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Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

Hydrofilm plus ist ein steriler, selbstklebender Transparentverband mit saugfahiger
Wundauflage. Er besteht aus halbdurchldssiger, wasserfester und transparenter
Polyurethan-Folie, die mit einem Polyacrylatkleber beschichtet ist. Hydrofilm plus ist
nur fir eine Anwendung beim Menschen - sowohl durch Experten als auch durch
Endverbraucher - vorgesehen.

Zusammensetzung

Hydrofilm plus besteht aus transparenter Polyurethan-Folie, die auf einer Seite mit
einem Polyacrylatkleber beschichtet ist. Die Wundauflage in der Mitte besteht aus
Viskosefaser. Sie sind mit einem Polyethylen-Netz bedeckt, das als nicht verklebende
Wundkontaktschicht dient.

Eigenschaften

Die halbdurchldssige Polyurethan-Folie ist mit hautfreundlichem Kleber beschichtet.
Die Folie erlaubt einen freien Durchgang von Wasserdampf und Gasen und beugt
so der Hautmazeration vor. Diese ist wasserdicht, wodurch duschen maglich

ist. Die Wundauflage nimmt Exsudat auf und klebt nicht an der Wunde fest. Die
abgerundeten Ecken des Folienverbands verhindern, dass er sich aufrollt, sodass
dieser zuverldssig klebt und ldnger getragen werden kann. Hydrofilm plus passt
sich gut an die Konturen des Kérpers und konische Kérperteile an, sodass weiterhin

Bewegungsfreiheit besteht. Hydrofilm plus kann bis zu 5 Tage lang getragen werden.

Es wird jedoch eine arztliche Beurteilung der Wunde empfohlen, um festzulegen,
wann der Verband gewechselt werden muss.

Fiir eine leichte und fast schmerzfreie Entfernung miissen Sie das Material nur
iiberdehnen.

Zweckbestimmung

Hydrofilm plus ist ein steriler, selbstklebender Transparentverband mit
absorbierender Wundauflage, der fir die postoperative Versorgung leicht
exsudierender Wunden, als Schutz gegen eindringende Bakterien und als
Sterilverband fiir kleinere Verletzungen geeignet ist.

Kontraindikationen
Hydrofilm plus darf nicht auf klinisch infizierten, stark blutenden oder exsudierenden
Wunden oder fiir Druckgeschwiire verwendet werden.

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

Produktentsorgung

Um das Risiko potentieller Infektionsgefahren oder einer Umweltverschmutzung
zu minimieren, sollten die Hydrofilm plus Wegwerfkomponenten gemaR
geltenden lokalen Gesetzen, Verordnungen, Vorschriften und Standards zur
Infektionspravention entsorgt werden.

Anwendungshinweise (siehe Bilder 1-1V)

Reinigen Sie den Anwendungsbereich griindlich und achten Sie darauf, dass die
Haut trocken ist. Hautbereiche mit Haaren sollten rasiert werden, bevor Hydrofilm
plus angewendet wird.

(1) Offnen Sie die Peelpackung und nehmen Sie den Verband heraus. Hydrofilm

plus wird durch 4 Abdeckungen mit der Nummerierung 1 bis 4 in der Reihenfolge
der Anwendung geschiitzt. Entfernen Sie die Schutzfolien 1 und 2 leicht. (I1)
Positionieren Sie dann die klebende Seite der Wundauflage auf der Wunde und
achten darauf, dass die Wundauflage an jeder Seite der Wunde vollstandig
Uberlappt. Entfernen Sie die Schutzfolien 1 und 2 und driicken die gesamte Folie
auf die Haut und passen sie so an die Korperkonturen an. (Il) Entfernen Sie die
Schutzfolie 3. (IV) Entfernen Sie danach die Schutzfolie 4 und driicken Sie Hydrofilm
plus leicht auf die Haut.

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

e Vorsich
Hinweis an Anwender und Patient: Bitte melden Sie schwerwiegende Vorfalle, die
im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetreten sind, an den Hersteller und die
zustandige Behorde in dem Mitgliedstaat, in dem sich Anwender und/oder Patient
befinden.

Die Wiederverwendung oder Aufbereitung eines Medizinprodukts, das fir den
Einmalgebrauch vorgesehen ist, ist gefahrlich und kann die Integritdt und Leistung
des Medizinprodukts ernsthaft schadigen.
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Instructions for use

Product Description

Hydrofilm plus is a sterile, self-adhesive transparent film dressing with an absorbent
wound pad, made of a semi-permeable, waterproof and transparent polyurethane
film coated with a polyacrylate adhesive. Hydrofilm plus is meant for human use only
by both professional and lay users.

Composition

Hydrofilm plus consists of a transparent polyurethane film coated on one side with
a polyacrylate adhesive. The wound pad in the middle is made of viscose fibres and
covered with polyethylene mesh which acts as a non-adhering wound contact layer.

Properties

The semipermeable polyurethane film is coated with a skin-friendly adhesive. The
film facilitates the free passage of water vapour and gases, thus preventing skin
maceration; it is waterproof and suitable for taking showers. The wound pad absorbs
exudate and does not adhere to the wound. The rounded corners of the film dressing
prevent it from rolling up, allowing reliable adhesion and longer wearing time.
Hydrofilm plus conforms well to body contours and conic body parts, thus enabling
freedom of movement. Hydrofilm plus 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.

For easy and almost painless removal, simply overstretch the material.

Intended use

Hydrofilm plus is a sterile, self-adhesive transparent wound dressing with an
absorbent wound pad suitable for post-operative care of slightly exuding wounds,
for protection against bacterial penetration and for use as a sterile dressing for
minor injuries.

Contraindications

Hydrofilm plus must not be used on clinically infected, highly bleeding or exudative
wounds or for pressure ulcers.

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

Product disposal

To minimise the risk of potential infection hazards or environmental pollution,
disposable components of Hydrofilm plus should follow disposal procedures
according to applicable and local laws, rules, regulations and infection prevention
standards.

Mode of application (see pictograms 1-1V)

Clean the application area thoroughly and ensure that the skin is dry. Hairy skin
areas should be shaved before applying Hydrofilm plus.

(1) Open the peel pouch and take out the dressing. Hydrofilm plus is protected by

4 covers, numbered 1 to 4 in the order of application. Slightly remove the protective
covers 1 and 2, then (11) place the Hydrofilm plus adhesive side with the wound

pad on the wound, making sure the wound pad overlaps the wound completely.
Fully remove protective covers 1 and 2, gently press the entire film onto the skin,
conforming it to the body contours. (IIl) Remove protective cover 3, (IV) then remove
protective cover 4 and gently press Hydrofilm plus to the skin.

Hydrofilm plus can be removed almost painlessly by overstretching the material. To
do this, loosen an edge and carefully take off the dressing by overstretching it.

Special precautions

Notice to the user and patient: Please report any serious incident that has occurred
in relation to the device to the manufacturer and the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is established.

Reusing or reprocessing a single-use medical device is dangerous as it may seriously
damage the medical device's integrity and performance. Information available on
request.
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Mode d’emploi

Description du produit

Hydrofilm plus est un pansement transparent avec coussinet absorbant stérile auto-
adhésif, constitué d'un film de polyuréthane semi-perméable, étanche et transparent
recouvert d'un adhésif de polyacrylate. Hydrofilm plus est destiné & I'usage humain
uniquement par les utilisateurs professionnels et non professionnels.

Composition

Hydrofilm plus se compose d'un film de polyuréthane transparent recouvert sur
une face d'un adhésif de polyacrylate. Le coussinet central est en fibres de viscose
et recouvert d'un filet en polyéthyléne qui agit comme une couche de contact non
adhérente avec la plaie.

Caractéristiques

Le film de polyuréthane semi-perméable est recouvert d'un adhésif délicat pour la
peau. Le film facilite le libre passage des vapeurs d'eau et des gaz, empéchant ainsi
la macération cutanée ; il est étanche a I'eau et adapté pour prendre des douches.
Le coussinet absorbe I'exsudat et n‘adhére pas a la plaie. Les coins arrondis du
pansement empéchent le film de s'enrouler, permettant une adhérence fiable et un
port prolongé. Hydrofilm plus s"adapte bien aux contours du corps et aux parties
coniques du corps, permettant ainsi une liberté de mouvement. Hydrofilm plus peut
étre porté jusqu‘a 5 jours ; une évaluation médicale de I'état de la plaie est toutefois
recommandée pour déterminer quand le pansement doit étre changé.

Pour retirer le pansement facilement et de maniére quasiment indolore, il suffit
d'étirer le matériau.

Utilisation prévue

Hydrofilm plus est un pansement transparent avec coussinet absorbant stérile auto-
adhésif adapté pour les soins post-opératoires des plaies légerement exsudatives,
pour la protection contre la pénétration bactérienne et pour I'utilisation comme
pansement stérile pour les blessures mineures.

Contre-indications
Hydrofilm plus ne doit pas étre utilisé sur des plaies en cas d'infections cliniques, trés
saignantes ou exsudatives, ainsi que pour les escarres.

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

Elimination du produit

Afin de réduire le risque d'infections potentielles ou de pollution environnementale,
les composants jetables de Hydrofilm plus doivent étre éliminés conformément aux
lois, réglementations et normes locales applicables et aux normes de prévention des
infections.

Mode d'application (voir pictogrammes I-1V)

Nettoyer soigneusement la zone d'application et s'assurer que la peau est seche. Les
zones poilues doivent étre rasées avant d'appliquer Hydrofilm plus.

(1) Ouvrir I'emballage détachable et retirer le pansement. Hydrofilm plus est muni de
4 protections, numérotées de 1 a 4 dans I'ordre d‘application. Retirer [égérement
les protections 1 et 2, puis (Il) placer le c6té adhésif Hydrofilm plus avec le coussinet
sur la plaie, en s'assurant que le coussinet recouvre complétement la plaie. Enlever
completement les protections 1 et 2, appuyer délicatement sur tout le film sur la
peau, en I'adaptant aux contours du corps. (Ill) Retirer la protection 3, (V) puis
retirer la protection 4 et appuyer délicatement sur Hydrofilm plus sur la peau.
Hydrofilm plus peut étre retiré de maniére quasiment indolore en étirant le matériau.
Pour ce faire, détacher un rebord et enlever soigneusement le pansement en
I'étirant.

Précautions particuliéres

Avis a |'utilisateur et au patient : Veuillez signaler tout incident grave survenu en
rapport avec le dispositif au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

La réutilisation ou le retraitement d'un dispositif médical a usage unique est
dangereux car il peut nuire gravement a I'intégrité et a la performance du dispositif
médical. Informations sur demande.

Date de derniére révision de la notice : 2018-10 @
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Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

Hydrofilm plus is een steriel, zelfklevend folieverband met een absorberend
wondkussen, vervaardigd uit een halfdoorlatende, waterdichte en transparante
polyurethaanfolie gecoat met een polyacrylaatlijm. Hydrofilm plus is bedoeld voor
gebruik bij mensen voor zowel professioneel als niet-professioneel gebruik.

Samenstelling

Hydrofilm plus bestaat uit een transparante polyurethaanfolie aan een kant
gecoat met een polyacrylaatlijm. Het wondkussen in het midden is vervaardigd uit
viscosevezels en is bedekt met polyethyleengaas dat dienst doet als niet-klevende
wondcontactlaag.

Eigenschappen

De halfdoorlatende polyurethaanfolie is gecoat met een huidvriendelijke kleefstof.
De folie vergemakkelijkt de vrije doorgang van waterdamp en gassen en voorkomt
z0 huidverweking. De folie is ook waterbestendig en geschikt om te douchen. Het
wondkussen absorbeert wondvocht en kleeft niet aan de wonde. De afgeronde
hoeken van het folieverband vermijden dat deze opkrullen en garanderen een
betrouwbare hechting en een langere draagtijd. Hydrofilm plus past zich goed
aan aan lichaamscontouren en conische lichaamsdelen en laat zo de nodige
bewegingsvrijheid toe. Hydrofilm plus kan tot 5 dagen lang worden gedragen. Er
wordt echter aangeraden om een medische evaluatie te doen van de wonden om te
bepalen wanneer het verband moet worden vervangen.

Voor eenvoudige en nagenoeg pijnloze verwijdering kunt u het materiaal uitrekken.

Beoogd gebruik

Hydrofilm plus is een steriel, zelfklevend wondverband met een absorberend
wondkussen dat geschikt is voor postoperatieve zorg van licht exsuderende wonden,
voor bescherming tegen bacteriéle doordringing en voor gebruik als steriel verband
bij lichte verwondingen.

Contra-indicaties

Hydrofilm plus mag niet worden gebruikt op klinisch geinfecteerde, fel bloedende of
exsuderende wonden of bij decubitus.

Bijwerkingen

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

Afvoeren van het product

Om het risico op potentiéle infectiegevaren of milieuvervuiling te minimaliseren,
moeten de wegwerponderdelen van Hydrofilm plus de procedures voor afvoering
volgen in overeenstemming met de geldende en lokale wetgeving, regels en normen
voor infectiepreventie.

Wijze van aanbrengen (zie pictogrammen I-1V)

Zorg ervoor dat de huid waarop het verband wordt aangebracht, schoon en droog
is. Fel behaarde huidopperviakken dienen te worden geschoren voor Hydrofilm plus
wordt aangebracht.

(I) Open de verpakking en neem het verband eruit. Hydrofilm plus wordt beschermd
door 4 lagen die genummerd zijn van 1 tot 4 in de volgorde waarin ze worden
aangebracht. Verwijder voorzichtig beschermlagen 1 en 2 en (1) plaats dan de
kleefkant van de Hydrofilm plus met het wondkussen op de wonde terwijl u ervoor
zorgt dat het wondkussen de wonde volledig bedekt. Verwijder beschermlagen

1 en 2 volledige en druk de volledige folie voorzichtig op de huid zodat deze

mooi aansluit op de lichaamscontouren. (ll) Verwijder beschermlaag 3, (IV) dan
beschermlaag 4 en druk Hydrofilm plus voorzichtig op de huid.

Hydrofilm plus 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.

Speciale voorzorgsmaatregelen

Opmerking aan de gebruiker en de patiént: Gelieve elk ernstig incident dat mogelijk
is voorgevallen met betrekking tot het hulpmiddel te melden aan de fabrikant en aan
de bevoegde instantie van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.
Hergebruik of herverwerking van een medisch product voor eenmalig gebruik is
gevaarlijk en kan mogelijk ernstige schade toebrengen aan de betrouwbaarheid en
prestatie van het medisch product. Informatie op aanvraag beschikbaar.
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Istruzioni per I'uso

Descrizione del prodotto

Hydrofilm plus & una medicazione trasparente auto-adesiva sterile con compressa
assorbente per ferite, composta da una pellicola semi-permeabile a prova d'acqua
e trasparente in poliuretano rivestita con un adesivo su base poliacrilica. Hydrofilm
plus deve essere applicata da utenti professionisti e non, solo su esseri umani.

Composizione

Hydrofilm plus consiste di una pellicola in poliuretano trasparente rivestita su un lato
con un adesivo su base poliacrilica. Il centro della compressa adesiva & composto

da fibre di viscosa ed e coperta da una rete in polietilene che agisce come strato di
contatto non aderente alla ferita.

Proprieta

La pellicola semipermeabile in poliuretano ¢ rivestita con un adesivo che non irrita
la pelle. La pellicola facilita il passaggio libero di acqua, vapore e gas, impedendo
quindi la macerazione della pelle; & a prova d'acqua e puo essere indossata sotto
la doccia. La compressa per ferite cattura |'essudato e non aderisce alla ferita. Gli
angoli arrotondati della medicazione in pellicola impediscono che si arrotoli verso
I'alto, consentendo un‘adesione affidabile e una resistenza prolungata. Hydrofilm
plus si adatta bene ai contorni e alle parti del corpo di forma conica, consentendo
pertanto liberta di movimento. Hydrofilm plus puo essere indossata per un periodo
fino a 5 giorni; tuttavia, si consiglia una valutazione medica della ferita, al fine di
determinare quando la medicazione deve essere sostituita.

Per una rimozione semplice e quasi senza dolore, basta tirare il materiale.

Destinazione d'uso

Hydrofilm plus & una medicazione per ferite sterile, autoadesiva e trasparente, con

una compressa assorbente per ferite, adatta al trattamento post-operatorio di ferite
lievemente essudanti, per la protezione dalla penetrazione di batteri e per I'utilizzo

come medicazione sterile per infortuni di minore entita.

Controindicazioni
Hydrofilm plus non deve essere utilizzata su ferite infette in fase clinica, con
sanguinamento elevato o essudanti o per ulcere da decubito.

Effetti collaterali

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

Smaltimento del prodotto

Al fine di minimizzare il rischio di potenziali infezioni o inquinamento ambientale,

i componenti monouso di Hydrofilm plus devono seguire le procedure di smaltimento
in conformita alle leggi, ai regolamenti e alle norme locali vigenti e agli standard di
prevenzione delle infezioni.

Avvertenze per I'applicazione (vedere immagini I-1V)

Pulire accuratamente |'area di applicazione e assicurarsi che la pelle sia asciutta.
Prima di applicare Hydrofilm plus, radere le zone di pelle che presentano peluria.

(I) Aprire il sacchetto con apertura a strappo ed estrarre la medicazione. Hydrofilm
plus & protetta da 4 rivestimenti, numerati da 1 a 4 per ordine di applicazione.
Rimuovere parzialmente i rivestimenti protettivi 1 e 2, quindi (Il) posizionare il

lato adesivo di Hydrofilm plus con la compressa sulla ferita, assicurandosi che la
compressa per ferite si sovrapponga completamente alla ferita stessa. Rimuovere
completamente i rivestimenti 1 e 2, premere lievemente I'intera pellicola sulla pelle,
conformandola ai contorni del corpo. (Il) Rimuovere il rivestimento protettivo 3, (IV)
quindi rimuovere il rivestimento protettivo 4 e premere lievemente Hydrofilm plus
sulla pelle.

Hydrofilm plus pud essere rimossa in modo praticamente indolore tirando il
materiale. A questo fine, staccare un bordo e rimuovere con cautela la medicazione
tirandola.

Precauzioni particolari

Nota per |'utente e il paziente: segnalare eventuali incidenti gravi verificatisi in
relazione al dispositivo al fabbricante e all'autorita competente dello Stato Membro
in cui I'utente e/o il paziente si trovano.

Riutilizzare o ritrattare un dispositivo medico monouso ¢ pericoloso in quanto

pud danneggiare seriamente I'integrita e le prestazione del dispositivo stesso.
Informazioni disponibili su richiesta.
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Instrucciones de uso

Descripcion del producto

Hydrofilm Plus es un apésito transparente, estéril y autoadhesivo con una compresa
absorbente para heridas, compuesto de un film de poliuretano transparente,
resistente al agua y semipermeable recubierto con un adhesivo de poliacrilato.
Hydrofilm Plus est& destinado al uso humano, tanto por parte de profesionales como
de usuarios no profesionales.

Composicion

Hydrofilm Plus es una pelicula de poliuretano transparente recubierta por una cara
con un adhesivo de poliacrilato. La compresa para heridas central estd compuesta de
fibras de viscosa y recubierta con una malla de polietileno que funciona como capa
de contacto con la herida no adherente.

Propiedades

La pelicula de poliuretano semipermeable esta recubierta con un adhesivo
hipoalergénico. La pelicula posibilita el paso de vapor de agua y gases, y de

este modo previene la maceracion cutanea. Es resistente al agua y adecuado

para ducharse. La compresa absorbe el exudado y no se adhiere a la herida. Los
bordes del apésito de la pelicula son redondeados y asi se evita que se enrollen,
permitiendo una adhesion fiable y un mayor tiempo de uso. Hydrofilm plus se
adapta bien a la forma de la piel y a las partes cdnicas cutaneas, permitiendo asi la
libertad de movimiento. Hydrofilm plus se puede usar hasta 5 dias. Sin embargo, se
recomienda una evaluacion médica del estado de la herida para determinar cuando
es necesario cambiar el aposito.

Para una eliminacion facil y casi indolora, basta con estirar con fuerza el material.

Uso previsto

Hydrofilm plus es un apésito estéril, autoadhesivo y transparente con una compresa
absorbente para el cuidado posoperatorio de heridas ligeramente exudativas, para
la proteccion contra las bacterias y para su uso como aposito estéril para lesiones
menores.

Contraindicaciones
Hydrofilm plus no debe utilizarse en heridas clinicamente infectadas, muy sangrantes
o exudativas, ni en Ulceras de dectbito.

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

Eliminacion del producto

Para minimizar el riesgo de posibles infecciones, o la contaminacion del
medioambiente, los componentes desechables de Hydrofilm plus deben atenerse
a los procedimientos de eliminacién conformes a la normativa local y a los
estandares de prevencion de infecciones.

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

Limpie bien la zona de aplicacion y asegurese de que la piel esté seca. Las areas de
piel con vello deben afeitarse antes de aplicar Hydrofilm plus.

(I) Abra el envoltorio y saque el aposito. Hydrofilm plus est& protegido por cuatro
capas, numeradas del 1 al 4 en orden de aplicacion. Retire suavemente las
cubiertas protectoras 1y 2, luego (I1) coloque el lado adhesivo de Hydrofilm plus
con la compresa sobre la herida, asegurandose de que la compresa se superponga
completamente a la herida. Retire completamente las cubiertas protectoras 1y 2,
y presione suavemente toda la pelicula sobre la piel, ajustandola a la forma de

la piel. (1) Retire la cubierta protectora 3 (IV), a continuacion, retire la cubierta
protectora 4 y presione suavemente Hydrofilm plus sobre la piel.

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

Precauciones especiales

Aviso a usuarios y pacientes: comunique al fabricante y a la autoridad competente
del estado miembro en el que esté establecido el usuario o el paciente cualquier
incidente grave que se produzca en relacion con el producto.

Reutilizar o reprocesar un producto sanitario de un solo uso es peligroso, ya que
puede dafiar seriamente la integridad y el rendimiento del producto sanitario.
Informacion disponible previa solicitud.

Fecha de revision del texto: 2018-10
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Instrucées de utilizacao

Descri¢do do produto

Hydrofilm plus é um penso estéril, autoadesivo, transparente, com uma compressa
absorvente, composto por uma pelicula em poliuretano semipermedvel, resistente
a agua e transparente, revestido com um adesivo de poliacrilato. Hydrofilm plus
destina-se apenas a uso humano, por utilizadores profissionais ou leigos.

Composicao

Hydrofilm plus é uma pelicula de poliuretano transparente revestida com adesivo
de poliacrilato em um dos lados. A compressa é constituida por fibras de viscose
e coberta com rede de polietileno, que funciona como camada de contacto com

a ferida ndo aderente.

Propriedades

A pelicula semipermedvel de poliuretano é revestida por um adesivo indcuo para

a pele. A pelicula é permedvel ao vapor de 4gua e gases, evitando a maceracdo da
pele. £ impermeavel e pode ser utilizada no duche. A compressa absorve o exsudado
e nao adere a ferida. As extremidades arredondadas do penso evitam que enrole,
possibilitando uma adesao fidvel e maior periodo de utilizacao. Hydrofilm plus
ajusta-se bem aos contornos e partes conicas do corpo, permitindo liberdade de
movimento. Hydrofilm plus pode ser utilizado até 5 dias. Contudo, recomenda-se
que o estado da ferida seja sujeito a avaliacdo médica, para determinar quando

0 penso deve ser mudado.

Para uma remogdo facil e praticamente indolor, esticar bem o material.

Utilizacao prevista

Hydrofilm plus é um penso estéril, autoadesivo, transparente, com uma compressa
absorvente, para cuidados pés-operatérios de feridas ligeiramente exsudativas, para
protecéo contra penetracao de bactérias e para utilizacdo como penso estéril em
ferimentos ligeiros.

Contraindicacdes
Hydrofilm plus ndo deve ser utilizado em feridas clinicamente infetadas, altamente
hemorragicas ou exsudativas, nem em Ulceras de pressdo.

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

Eliminacao do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infe¢do ou poluicdo ambiental, os
componentes descartaveis de Hydrofilm plus devem ser eliminados em conformidade
com as leis, regras, regulamentos e normas de prevencao de infecdo aplicaveis

e locais.

Modo de aplicacdo (consultar os pictogramas I-1V)

Limpe bem a area de aplicacdo e certifique-se que a pele fica seca. As zonas com
pelos devem ser aparadas antes de aplicar Hydrofilm plus.

(I) Abra a saqueta e retire o penso. Hydrofilm plus é protegido por 4 coberturas,
enumeradas de 1 a 4, por ordem de aplicacdo. Retire ligeiramente as coberturas
protetoras 1 e 2 e, em seguida, (1) coloque o lado adesivo do Hydrofilm plus com a

compressa sobre a ferida, garantindo que a cobre completamente. Retire totalmente
as coberturas protetoras 1 e 2, pressione ligeiramente a pelicula contra a pele,
ajustando-a aos contornos do corpo. (Ill) Remova a cobertura protetora 3 e, em
sequida, (IV) retire a cobertura protetora 4 e pressione ligeiramente Hydrofilm plus
contra a pele.

Hydrofilm plus pode ser retirado de modo praticamente indolor, esticando bem

o0 material. Para isso, solte uma extremidade e remova cuidadosamente o penso

ao estica-lo.

Precaucées especiais

Observacdo para utilizadores e pacientes: qualquer incidente grave relacionado
com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do
Estado-Membro no qual se encontra o utilizador e/ou o paciente.

A reutilizacdo ou o reprocessamento de um dispositivo médico de uso tnico sao
perigosos, pois podem danificar gravemente a integridade e o desempenho do
mesmo. Informagdes disponibilizadas mediante pedido.

Data da revisao do texto: 2018-10
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dladaveés Grip moAvoupebavng emoTpwpEVO pe moAvakpuAik KoAAa. To Hydrofilm
plus Tpoopidetat amokAeloTIKA yia Xprion o€ avBpwToug, TO00 amo EMayyeApaTieq
000 Kal amAoUg XProTeC.

20vOean

To Hydrofilm plus amoteAeita and éva Siadavéq piAp moAvoupedavng, to onoio
€ival emoTpwpévo Pe ToAuakpuAikr k6AAa. O uprjvag Tou ToTtoBeTeital mavw ané
0 Tpadpa BpiokeTal TN Héan Kal Eival KATAGKEVATHEVOS amod (Ve Blokolng, evi
KaAUTteTat pe mAgypa moAvaiBuAeviou, To omoio dpa wg aviikoAANTIKG oTpwia
eNagnq pe 1o Tpadpa.

1610tnTEg

To nuiSanepatd diip moAvoupedavng eivat emoTpwpévo e GIAIKN TPog To déppa
KOMa ou Sev TipokaAei epeBiopd. To A SlevkoAlvel Ty eAedBepn diéAevon
TWV USPATUWY Kal TwV aepiwv, amotpémoviag Ty epBpoxr tov déppatog. Eival
adiappoyo kat katdAAnAo yia xprion otav kavete vioug. O muprvag anoppodd 1o
e€idpwpa kat dev mpookoAAdTal aTo Tpaldja. Xapn oTIC 0TPOYYUAEUEVES AKPES, TO
emifepa dev TuAiyetal, €101 ival duvatr n a§iomotn TpookoAAnan kat n xprion tou
yla peyalitepo xpovikd Siaatnpa. To Hydrofilm plus mpooappoletat oTiq kapmoAeg
TOU GWHATOG KAl OE PEPN TOU CWHATOG ME KWVIKO OXHa, EMITPENOVTAC £T01 TV
eAebBepn kivnan. To Hydrofilm plus propei va popeBei yia €wg kat 5 nuépec. Qotooo
ouvigtdrat ) wtpiki a§loAdynan Tou Tpavpatog otav TPEMeL va yivel aAAayr Ttou.
Ta e0KoAN Kat oxedov aviwduvn adaipean, amAd TEVIWOTE T0 UAIKO.

NpoPAenopevn xprion

To Hydrofilm plus €ivat éva anootelpwpévo, autokoAANTo dladaves enibepa
TPAUUATOG pE amoppodnTiko Tupriva Tou TomobeTeital Tvw and To Tpadpa
KATAANAO yia PETEYXELPNTIKT PpovTida EAADPWS ESBPWTIKWY TPAVKATWY,
yla tpootacia and t Sieioduan Paktnpiwv atnv mAnyr Kat yia xpron wg
AMOOTEIPWHEVO EMBEUA YIa LKPOTPAVUATIOHOUC.

Avtevdeigelg
To Hydrofilm plus Sev mpémet va xpnotporoleital o€ KAVIKA HOAUGHEVT, TIOAY
aoppayika f e§1pwtka tpadpata 1y o €Ak Tou MpokaAolvat ano mieon.

AVEBOUUNTEC EVEPYELEG
Mropei va ekdnAwBolv avemBOnTeC evépyeleg o€ aobeveic mou eival aAlepyikoi
1} uTtepevaiodnTol o€ AKPUAIKES KOAAEG.

Anoppupn ToL TPOioVTOg

MNa va ehaytotonoinbei o kivduvog mbavwv Kivouvwy Aoipwéng r TepiBaovtikig
poAuvong, ta avaraotpa ovotatika pépn tov Hydrofilm plus 6a mpémet va
anoppinrovtal pe Sladikacies oUUPWVES e TOUG IOXUOVTEC KAl TOTIKOUG VOHOUC,
KAVOVEC Kal Kavoviapoug, kabuwg emiong ta mpotuma mpoANPng Twv AoIHwEEwY.

08nyiec epappoyic (BA. ta ewovoypappata I-1V)

KaBapiote kaAd v meptoyr epappoyn kat BePaiwbeite 6Tt To déppa eival aTeyvo.
O1 TPIXWTEC TIEPLOXEC TOU d€ppatog Ba mpéemel va §uptaTolv mpiv amd Ty epappoyn
Ttou Hydrofilm plus.

(I) Avoi€te to amokoAAolpevo oakouAdkt kat BydAte to emibepa. To Hydrofilm plus
TpooTatevETal amd 4 kaAuppata, aplBpnpéva amd 1 éwg 4 akoAoubuvtag T oeipd
edappoyrc. Aaipéote Aiyo ta pootateutikd kaAoppata 1 kat 2, otn ouvéxela (11)
TomoBetiote v autokOAANTn heupd tou Hydrofilm plus pe tov muprva mdvw oto
Tpavpa, dpovtifovtag Wote o Tuprivag va KaAUTTel MApw To Tpavpa. Apaipéate
TAPWE TA TPOTTATEVTIKA kaAUppata 1 kat 2, méote anaAd oAokAnpo 0 Gin
Tavw 010 S€ppa, TIPoaappolovtds To aTI¢ KapmUAES Tou owpatod. (1) Abapéote
T0 TIPOOTATEVTIKG KAAupHa 3, (V) Kat 0Tn OLVEKELD AAIPETTE TO TPOOTATEVTIKO

kaAuppa 4 kat éote ehadpa to Hydrofilm plus oto d¢ppa.

To Hydrofilm plus agaipeitat oxedov avwduva tevimvovtag to UAKG. MNa va yivel
auto, EeKOANROTE €va (KPO Kat TPABRETE TPOTEKTIKA TO EMIBEUA TEVTIWVOVTAG TO.
Eldikég mpoduAageig

Edomoinan mpog tov xpriotn kat tov aceviy: NapakaAeiode va avadépete

OTOV KATAOKELAOTH Kat oty appodia apyxr Tov kpatoug HéAoug ato omoio eivat
€YKATETTNHEVOC 0 XPHOTNG f/Kal 0 aoBevrig omolo aoBapd cupBav éxel oupPei pe
auto To TPOIOV.

H emavaypnotpomnoinan f enavenegepyaaia aTpoteRVoAoyIkol TPOIOVTOE Hiag
Xpriong eivat emikivéuvn, kabwg pmopei va mpokaréael ooBapr PAARN otnv
aKePALOTNTA Kal TNV amodoan Tov [atpotexvoAoyikol Tipoidvtog. Alatibevial
TANPOGOPIES KATOTIY LT UATOG.

Hpepopnvia avadewpnong tou kewpévou: 2018-10
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Navod k pouziti

Popis vyrobku

Hydrofilm plus je sterilni samolepici transparentni obvaz s absorpcnim polstarkem,
vyrobeny z polopropustné, vodéodolné a transparentni polyuretanové folie

s polyakryldtovym lepidlem. Hydrofilm plus je uréen pouze pro poufiti u lidi, a to jak
odborniky, tak laickymi uZivateli.

SloZeni

Hydrofilm plus se sklada z polopropustné transparentni polyuretanové folie, jejiz
jedna strana je pokryta polyakrylatovym lepidlem. Stfedovy absorpcni polstarek je
vyroben z viskozovych vidken a je pokryt sitkou z polyetylénu, ktera funguje jako
nepfilnava kontaktni vrstva na ranu.

Vlastnosti

Polopropustnd polyuretanova félie je pokryta lepidlem, které nedrazdi kizi. Folie
umoziiuje volny priichod vodnich par a plynti ve sméru od rany, ¢imz predchazi
maceraci kiize; je vodéodolna a vhodnd i pro sprchovani. Absorpcni polstarek
vstiebdva sekret z rany a nelepi se na ranu. Okraje filmového kryti se neshruj,
protoze maji zakulacené rohy, coz zajistuje spolehlivou pfilnavost a dlouhodobé
noseni. Hydrofilm plus se dobfe pfizplisobuje tvariim téla a kénickym télesnym
partiim, takze poskytuje volnost pohybu. Hydrofilm plus Ize nosit az 5 dni,
doporucuje se vak posoudit stav rany a podle néj urcit, kdy je potfeba kryti vyménit.
Kryti vyménite snadno a témér bezbolestné tak, Ze material natahnete.

Uéel pouziti

Hydrofilm plus je sterilni samolepici transparentni kryti ran s absorpénim polstarkem,
vhodné pro pooperacni péci o slabé exsuduijici rany, pro ochranu proti priniku
bakterii a jako sterilni kryti pfi mensich poranénich.

Kontraindikace

Hydrofilm plus se nesmi pouzivat na infikované, silné krvéacejici nebo exsudujici rany,
ani na dekubity.

Vedlejsi tcinky

U pacientt, ktefi jsou alergicti nebo precitlivéli na akrylatova lepidla, se mohou
vyskytnout nezadouci reakce.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencidlni riziko infekce ¢i znecisténi Zivotniho prostredi,
dodrzujte pfi likvidaci jednordzovych soucasti kryti Hydrofilm plus postupy, které jsou
v souladu s platnymi a mistnimi zakony, pfedpisy, smérnicemi a standardy prevence
infekci.

Zpiisob poutiti (viz ilustrace I-1V)

Dukladné ocistéte oblast, na kterou budete obvaz prikladat a kizi osuste. Ochlupené
oblasti by se mély pred aplikaci obvazu Hydrofilm plus oholit.

(I) Otevrete ochranny obal a vyjméte kryti. Hydrofilm plus je chranén 4 ochrannymi
kryty, které jsou ocislovany od 1 do 4 podle pofadi aplikace. Caste¢né odlepte
ochranné kryty 1 a 2, poté (II) umistéte Hydrofilm plus pfilnavou stranou

s absorpcnim polStarkem na rénu a ujistéte se, Ze absorpcni polstarek ranu zcela
zakryva. Zcela odlepte ochranné kryty 1 a 2 a opatrné pfitisknéte cely obvaz na
kdizi, aby se pfizplsobil tvaru téla. (I1l) Sejméte ochranny kryt 3, (IV) poté sejméte
ochranny kryt 4 a opatrné pitisknéte Hydrofilm plus na kizi.

Hydrofilm plus Ize snadno a téméF bezbolestné odstranit tak, Ze material natahnete.
To provedete tak, Ze odlepite jeden roh a poté tazenim opatrné sejmete cely obvaz.

Zvlastni bezpecnostni opatreni

Upozornéni pro uzivatele a pacienta: Hlaste prosim veskeré zavazné udalosti, k nimz
doslo v souvislosti s timto prostfedkem, vyrobci a kompetentnimu Gfadu v tom
clenském staté EU, v némz uzivatel a/nebo pacient trvale Zije.

Opakované pouZiti nebo obnova jednorazového zdravotnického prostredku jsou
nebezpecné, protoze mohou zavaznym zplisobem narusit integritu a funkcnost
zdravotnického prostredku. Informace jsou k dispozici na vyzadani.

Datum revize textu: 2018-10
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Navod na pouzitie

Popis vyrobku

Hydrofilm plus je sterilné, samolepiace priehladné krytie s absorpcnou podlozkou na
ranu vyrobené z Ciastocne priepustnej, vodotesnej a priesvitnej polyuretanovej krycej
vrstvy pokrytej vrstvou polyakrylatového lepidla. Krytie Hydrofilm plus je urcené len
na poutzitie na ludoch tak profesionalnymi, ako aj laickymi pouZivate/mi.

ZloZenie

Hydrofilm plus pozostava z priesvitnej polyuretanovej krycej vrstvy pokrytej na jednej
strane vrstvou polyakrylatového lepidla. Podlozka na ranu v strede je vyrobena

z viskdzovych viakien a je pokryta polyetylénovou sietou, ktord slizi ako nelepiva
kontaktna vrstva na ranu.

Vlastnosti

Ciastotne priepustna polyuretanova krycia vrstva je pokryta lepidlom, ktoré je setrné
k pokozke. Krycia vrstva umoZriuje volné prenikanie vodnej pary a plynov, ¢im
zabranuje macerdcii koze. Je vodotesna a vhodnd na sprchovanie. Podlozka na ranu
absorbuje exsudat a nelepi sa na ranu. Zaoblené rohy krytia zabrafuju zrolovaniu,
¢im umoziiuja spolahlivé prilepenie a dlhsi ¢as nosenia. Krytie Hydrofilm plus sa
dobre prispdsobi obrysom aj kénickym castiam tela, ¢o umoziiuje volnost pohybu.
Krytie Hydrofilm plus sa moze pouzivat az 5 dni. Odporicame vsak, aby bola potreba
vymeny krytia ur¢end na zaklade lekarskeho postdenia stavu rany.

Na jednoduché a takmer bezbolestné odstranenie krytia material jednoducho
natiahnite.

Urcené poutzitie

Krytie Hydrofilm plus je sterilné, samolepiace priehladné krytie na rany s absorp¢nou
podloZkou na rany vhodné na pooperacnd starostlivost ran s malou sekréciou, na
ochranu pred penetraciou baktérii a ako sterilné krytie pri drobnych poraneniach.

Kontraindikacie

Krytie Hydrofilm plus sa nesmie pouzivat na Klinicky infikované rany, silno krvacajice
alebo exudativne rany alebo na tlakové vredy.

VedIajsie ucinky

U pacientov, ktori st alergicki alebo hypersenzitivni na akrylové lepidla, moZe dojst
k nepriaznivému tcinku.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znecistenia Zivotného prostredia,
likvidovatelné komponenty krytia Hydrofilm plus by sa mali likvidovat v sulade

s uplatnitelnymi miestnymi zakonmi, nariadeniami, pravnymi predpismi a normami
na prevenciu infekcii.

Sposob poutzitia (pozri piktogramy I-1V) )
Dokladne oistite plochu aplikacie a zaistite, aby bola koza sucha. Kozu s chipkami
pred aplikaciou krytia Hydrofilm plus oholte.

(I) Otvorte ochranny obal a krytie vyberte. Krytie Hydrofilm plus je chranené 4
zakrytiami, ktoré su ocislované od 1 po 4 podla poradia aplikacie. Ciastocne
odlepte ochranné zakrytia 1 a 2, potom (1) umiestnite lepiacu cast krytia Hydrofilm
plus s podlozkou na ranu. Uistite sa, Ze podlozka na ranu Gplne presahuje okraje
rany. Uplne odstranite ochranné zakrytia 1 a 2, celé krytie jemne zatlacte na kozu,
pricom ho prisposobte obrysom tela. (I1l) Odstrarite ochranné zakrytie 3, (IV) potom
odstrafite ochranné zakrytie 4 a jemne zatlacte krytie Hydrofilm plus na kozu.
Krytie Hydrofilm plus moZno odstranit z rany takmer bezbolestne natiahnutim
materialu. Na tento Ucel uvolnite okraj a natahovanim krytie opatrne stiahnite.

Specialne bezpe¢nostné upozornenia

Upozornenie pre pouzivatela a pacienta: Informujte vyrobcu alebo kompetentny
orgén clenského Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo/trvalé bydlisko,
o0 kazdom véznom incidente, ku ktorému dojde.

Opatovné pouzitie alebo spracovanie zdravotnickej pomacky urcenej na jedno
poufZitie je nebezpecné, pretoze moze vazne poskodit jej integritu a Gcinnost.
Informécie sa k dispozicii na poziadanie.

Datum poslednej revizie textu: 2018-10
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Wskazowki stosowania

Opis produktu

Hydrofilm plus to sterylny, samoprzylepny, przezroczysty opatrunek z warstwa
chtonng wykonany z potprzepuszczalnej, wodoodpornej i przezroczystej warstwy
poliuretanu pokrytej klejem poliakrylanowym. Opatrunek Hydrofilm plus jest
przeznaczony do stosowania wytacznie u ludzi w ramach uzytku profesjonalnego
i nieprofesjonalnego.

Sktad

Opatrunek Hydrofilm plus sktada sie z przezroczystej warstwy poliuretanu pokryte]

z jednej strony klejem poliakrylanowym. Znajdujaca si¢ posrodku warstwa chtonna
jest wykonana z wiokien wiskozowych i pokryta siatka polietylenowa. Petni ona role
nieprzywierajacej warstwy stykajacej sie z rana.

Wiasciwosci

Potprzepuszczalna warstwa poliuretanu jest pokryta tagodnym dla skory klejem.
Warstwa ta utatwia swobodne przenikanie pary wodnej i gazéw, zapobiegajac tym
samym maceracji skory. Jest ona wodoodporna, dzieki czemu umozliwia korzystanie
z prysznica bez koniecznosci zdejmowania opatrunku. Warstwa chtonna pochtania
wysiek z rany i nie przywiera do jej powierzchni. Zaokraglone narozniki opatrunku
zapobiegaja jego zwijaniu sie, zapewniajac w ten sposéb niezawodna przyczepnos¢
i diuzszy czas uzytkowania. Opatrunek Hydrofilm plus doskonale dopasowuje

sie do powierzchni ciata, rowniez tych jego czesci, ktorych ksztatt jest stozkowy,
dzieki czemu zapewnia swobode ruchu. Opatrunek Hydrofilm plus mozna nosi¢
maksymalnie przez 5 dni, niemniej jednak zaleca sie ocene medyczng stanu rany

w celu okreslenia, czy opatrunek wymaga wymiany.

W celu tatwego i bezbolesnego usuniecia opatrunku wystarczy naciggna¢ materiat.

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

Hydrofilm plus to sterylny, samoprzylepny, przezroczysty opatrunek z warstwa
chtonna, ktéry mozna stosowac w pooperacyjnej pielegnacji ran z niewielkim
wysiekiem, w celu utworzenia bariery ochronnej przed wnikaniem bakterii oraz
w celu sterylnego opatrywania drobnych obrazen ciata.

Przeciwwskazania

Opatrunku Hydrofilm plus nie wolno stosowac¢ w przypadku intensywnie
krwawigcych ran z klinicznie potwierdzonym zakazeniem, ran z duzym wysiekiem
ani owrzodzen.

Dziatania niepozadane
Reakcje niepozadane moga wystapic u pacjentéw z uczuleniem lub nadwrazliwoécia
na klej akrylowy.

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub zanieczyszczenia
$srodowiska, materialy jednorazowego uzytku zawarte w opatrunku Hydrofilm plus
nalezy utylizowac zgodnie z procedurami okreslonymi przez stosowne lokalne
przepisy i regulacje oraz standardy dotyczace zapobiegania zakazeniom.

Sposob zaktadania (patrz piktogramy I-1V)

Obszar skory, na ktéry ma zostac zatozony opatrunek, nalezy dokfadnie oczyscic

i osuszy¢. W przypadku obszaréw skory z owtosieniem przed zatozeniem opatrunku
Hydrofilm plus nalezy usuna¢ owtosienie.

(1) Otworzy¢ torebke i wyjac z niej opatrunek. Opatrunek Hydrofilm plus jest
zabezpieczony czterema warstwami ochronnymi z oznaczeniami od 1 do 4, ktére
odpowiadajg kolejnosci ich zdejmowania podczas zaktadania opatrunku. Czesciowo
odsuna¢ warstwy ochronne oznaczone numerami 1 2, a nastepnie (Il) przytozy¢
opatrunek Hydrofilm plus strong z klejem i warstwa chtonng do rany, zwracajac
uwage na to, aby warstwa chtonna catkowicie pokrywata rane. Catkowicie zdja¢
warstwy ochronne oznaczone numerami 1 2, a nastepnie delikatnie docisna¢ caly
opatrunek do skéry, dopasowujac go do ksztattu ciata. (I1) Zdja¢ warstwe ochronng
oznaczong numerem 3, a nastepnie (IV) zdja¢ warstwe ochronng z numerem 4

i delikatnie docisna¢ opatrunek Hydrofilm plus do skory.

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

Szczegolne srodki ostroznosci

Uwaga: uzytkownikéw i pacjentéw uprasza sie o zgtaszanie wszelkich powaznych
zdarzen, ktére wystapity w zwigzku z wyrobem, producentowi oraz wiasciwym
organom panstwa cztonkowskiego, w ktérym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.
Ponowne uzycie lub przetworzenie w celu ponownego uzycia wyrobu medycznego,
ktory jest przeznaczony do jednorazowego uzytku, stwarza niebezpieczeristwo
zwiazane z potencjalnym powaznym naruszeniem integralnosci i prawidtowosci
dziatania tego wyrobu medycznego. Informacje dostepne na Zyczenie.

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu: 2018-10
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Hasznalati utmutato

Termékleiras

A Hydrofilm plus steril, ntapado és atlatszo, nedvszivo parnaval rendelkezé
filmkatszer, amely poliakrildt ragasztéval bevont félig ateresztd, vizallo és atlatszo
poliuretan filmrétegbdl all. A Hydrofilm plus kizarélag emberi haszndlatra,
szakemberek és laikusok ltali alkalmazasra készilt.

Osszetétel

A Hydrofilm plus egyik oldalan poliakrilat ragasztéval bevont, atlatszo poliuretan
filmréteghdl all. A kozépen lévé sebparna viszkozus szalakbdl &ll, és egy poliuretan
haléval van bevonva, amely nem tapado, a sebbel érintkezé réteget alkot.

Tulajdonsagok

A félig ateresztd poliuretan filmréteg bérbarat ragasztéval van bevonva. A film segiti
a vizgdz és a gazok szabad dramlasat, megakadalyozva a bér irritaciéjat. Vizallo és
zuhanyzasra sem érzékeny. A sebparna elnyeli a valadékot, és nem tapad a sebbe.

A filmkotés lekerekitett sarkai megakadalyozzak a felcsavaroddsat, és lehetdvé teszik

a megbizhatd tapadast és hosszabb élettartamot. A Hydrofilm plus jol idomul a test
konttrjaihoz és a kipos testrészekhez, igy lehetévé teszi a mozgdsszabadsagot.

A Hydrofilm plus akar 5 napig is viselhetd, javasolt azonban a seb allapotanak orvosi
ellendrzése a kotéscsere idépontjanak meghatdrozasahoz.

A konny(i és majdnem fajdalommentes eltavolitashoz egyszer(ien nyujtsa ki az
anyagot.

Rendeltetésszerii hasznalat

A Hydrofilm plus egy steril, 6ntapadd atlatszo sebkotés abszorbens sebparnaval,
amely enyhén valadékozd sebek operdcié utani kezelésére alkalmas, védi a sebet
a bakterialis fert6zésektdl, illetve kisebb sértilések steril kotozéséhez.

Ellenjavallatok
A Hydrofilm plus nem hasznalhato klinikailag fertdzott, ersen vérzé vagy valadékozo
sebek, illetve nyomas alatt 1év fekélyek kezelésére.

Mellékhatasok
Negativ reakciokat valthat ki olyan betegekbdl, akik allergidsak vagy hiperérzékenyek
az akrilragasztokra.

Artalmatlanitas

A potencialis fertozésveszély és a kornyezetkarositas elkeriilése érdekében

a Hydrofilm plus kotszerkészlet eldobhatd részeit a helyi vonatkozo jogszabalyok,
iranyelvek és fertzésmegeldzési elGirasok szerint kell artalmatlanitani.

Alkalmazasi mod (lasd az I-1V piktogramokat)

Tisztitsa meg gondosan a teriiletet, és gy6z6djon meg réla, hogy a bér szaraz.

A sz6ros borfeliileteket le kell borotvalni a Hydrofilm plus alkalmazasa el6tt.

(1) Nyissa ki a tasakot, és vegye ki a kotszert. A Hydrofilm plust 4 fedéréteg védi,

az alkalmazas sorrendjében 1-4 szamozassal. Enyhén kezdje el levenni az 1. és 2.
véddréteget, majd (I1) helyezze a Hydrofilm plus 6ntapadé oldalat a sebparnéval

a sebre, Ugy, hogy a sebparna teljes egészében befedje a sebet. Vegye le teljesen az
1. és 2. védoréteget, finoman nyomja rd a teljes filmréteget a sebre, rdillesztve a test
kontdrjaira. (I1) Vegye le a 3. védéréteget, (IV) majd vegye le a 4. véddréteget, és
finoman nyomja ra a Hydrofilm plus-t a bérre.

A Hydrofilm plus szinte f4jdalommentesen eltavolithaté az anyag megnyujtésaval.
Ehhez lazitsa fel az egyik szélét, és dvatosan nyljtsa meg a kotést a levételhez.

Kiilonleges biztonsagi eldirasok

Megjegyzés a felhasznalonak és a betegnek: kérjiik, jelentsen barmilyen sulyosabb
eseményt, amely az eszkdzzel kapcsolatban esetleg felmeriilt, a gyartd, illetve annak
a tagallamnak az illetékes hatdsaga felé, amelyben a felhasznélo és/vagy a beteg él.
Az egyszer hasznalatos orvosi eszkdzok Ujrafelhasznlésa vagy feldolgozasa
veszélyes tevékenység, mivel ez sulyosan karosithatja az orvosi eszkoz integritasat és
teljesitményét. Kérésre tovabbi informaciét biztositunk.

A szbveg ellendrzésének datuma: 2018-10
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WHCTpYKLUMA N0 NpUMeHeHUto

Onucanune npenns

Hydrofilm plus — cTepunbHan camoknesLasca npo3payHas nossska Ha
paHy C BNUTLIBAIOLLEV NOAYLIEYKON, U3rOTOBAIEHHAA 3 NONYNPOHULAEMON,
BO/JJOHEMNpPOHNULeMOii NPO3payHoi NONNYPeTaHOBOM NAEHKM, NOKPLITON
nonmakpunathbIM kneem. W3penue Hydrofilm plus npefHasHayero ana
4eJ10Be4eCKOro ncnosib30BaHnA €ro MoryT NPUMeHATH Kak U MefuuuHCKne
paboTHWKY, TaK ¥ HenpodeccoHanbHble Nob30BaTeNN.

Cocras

Hydrofilm plus coctout u3 npo3payHoii nonnypetaHoBoi NAEHKH, NOKPbITOR
nosimakpunaTHbIM Kneem C OLI.HOI;I CTOPOHbI. PacnonoxeHHas nocepennHe
BNUTLIBAIOLLLASA MOAYLIEYKA ANA PaHbI BbINONHEHA 3 BIUCKO3HbIX BONOKOH

11 NOKPbITA MOSNITUNEHOBO CETKOW, KOTOPas BbINOMHAET (yHKLMIO
HenpuAMNakLLero C108, KOHTAKTUPYHOLLEro ¢ PaHoil.

CeoncTea

MonynpoHuLaeMas noauypeTaHoBas nneHka nokpbiTa 61aronpUATHbIM AR KOXM
kneewm. netka obneryaet cB060AHOE NPOXOXAEHNe BOAAHOTO Napa U ra3os, Tem
cambiM NpefoTBpaLLan MaLepaLmio KoXu; nieHka BOAOHENpoHNLaema i ¢ Her
MOXHO MpUHUMATb AyLl. BnuTbiBatoLLan Nodylueyka AnA paHbl NOMIOLAET IKCCyaaT
W He NpuannaeT K paxe. 33prrﬂeHHb\e yrnbl 33LLLI/ITHOI;\ NJIEHKKN nomoratT
npenoTBPaTUTL CBEPTHIBAHIE MAEHKN, YTO 0BeCNeynBaeT HaAEXHYI0 afresnio

1 bonee anutensHoe Bpems ucnonb3oBanua. Hydrofilm plus xopowo apantupyetca
K KOHTYpY TeNna 1n 4actsiM Tena KoHYCHOR hopMbl, 4TO 06eCneynBaeT naLmeHTy
cBobogly nepensixeqna. Hydrofilm plus MoxeT HaxoauTbCA Ha paHe 0 5 AHei;
0[1HAKO Ana onpefeneHna H€06X0,I1I/IMO(TI/I CMeHbI NMOBA3KN pekomeHAayeTca
NPOBOATb MEANLMHCKYHO OLIeHKY COCTOAHNA PaHbl.

Y1006bI N1€rko 1 NoYTH 6e360/1€3HEHHO CHATL MOBA3KY, NPOCTO NOTAHUTE ee.

HasHauenue
Hydrofilm plus — cTepunbHan camoknesasca npo3payHas noss3ka Ha paHy
C BNUTBIBALLEN MOAYLIEYKON, KOTOpas NPUMEHAETCA NpI NOCIE0NepaLoHHOM

yxofe y NnauleHToB, UMeoLLMX PaHbl C HE3HAYMTe/NbHbIM BblfesieHnem 3kccyaata
AN1A 3aLWKnThI OT 6aKT€pVIl7I, Takxe B KayecTBe CTepuIbHON MOBA3KY Npu
He3Ha4yunTeNIbHbIX NOBPEXAEHUAX KOXN.

MpoTuBonokasanns

Hydrofilm plus 3anpeLeHo ncnonb3oBaTh Npu KAMHUYECKNX Cy4anX
MH(ULMPOBAHHBIX, 06MILHO KPOBOTOHALLIX MW 3KCCYAVPYIOLLAX PaH, NPyt
NpONeXHeBbIX A3BaX.

No6GouHble 3chhekTbl
Bo3moXHO pa3BuTie HeXenaTesbHbIX peaKu.mVl Y NauneHToB ¢ anneprmeﬁ nnn
MOBbILLIEHHOT YyBCTBUTENLHOCTBIO K aKPUMOBbIM afire3uBam.

Ytunusauua uspgenna

4T06bI CBECTU K MUHUMYMY PUCK NOTEHLMANbHOIN UHADEKLWI UK 3arPA3HEHNsA
OKpyXatoLLieit cpefibl, 0iHOpa30Bble KOMMOHeHTbI noBA3ki Hydrofilm plus cnepyer
YTUAM3MPOBATL B COOTBETCTBUM C MECTHBIMI PUMEHUMBIMI HOPMaMK, NpaBunamy,
NOCTaHOBJIEHMAMY 11 CTaHAAPTaMU NPOMUNAKTUKN MHEKLWA.

Cnocob n (cM. nukTory 1-1v)
TuwjateNbHo 04MCTUTE 06/1aCTb HANOXEHUA NOBA3KM U Y0CTOBEPbTECh, YTO KOXa
cyxas. Mepen npumenennem Hydrofim plus yyacTku koxu ¢ BOAOCAHBIM NOKPOBOM
HeobXxomnMo nobpuTb.

(I) BckpoiTe ynakoBky 1 AoctaHbTe nossasky. Hydrofilm plus umeet yetbipe
3aLLUMTHBIX NOKPbITUA, NPOHYMEPOBAHHbIX OT 110 4 B NOPAAKE MX UCNOb30BAHWA.
AKKYPaTHO CHUMMUTE 3aLLUTHble NokpbITuA 1 1 2, 3aTem (1) nomectute Hydrofilm
plus Ha paHy Kneiikoii CTOPOHOI C BNUTbIBAIOLLEI NOAYLIKOW AR PaHbl, Nph 3TOM
ybenuTech, 4T Noaylueyka AnA paHbl NOHOCTbIO NepekpbIBaeT paHy. [0 KoHua
yaanuTe 3aLLuTHbIE NOKPbITAA 1 11 2 1 akkypaTHO HaHeCuTe B MOBA3KY Ha KOXY

B COOTBETCTBUN C KOHTypamu Tena. (I11) CHumuTe 3awutHoe nokpeitue 3, (IV), 3atem
CHUMUTE 3aLUUTHOE NOKPbITUE 4 1 akkypaTHO HaHecuTe Hydrofilm plus Ha koxy.
Hydrofilm plus npaktiyeckin 6e3601e3HeHHO yAANAETCA C PaHbl HAaTAXeHUeM
noBA3Ku. [1nA 370ro ocnabbTe Kpail v OCTOPOXHO CHUMUTE NOBA3KY, MOTAHYB 3a Hee.

0co6ble Mepbl NPefOCTOPOXKHOCTN

I'Ipwvleanme 014 N0NIb30BaTeNiA N nNauneHTa: npy BO3HNKHOBEHNN CEPbE3HOT0
HeXeNaTeNbHOro ABJIEHNS, BbI3BAHHOIO UCNOMb30BAHNEM U3LENNSA, CBAXUTECH
C M3roTOBUTENEM W KOMMETEHTHBIM OPraHOM roCyapcTBa, B KOTOPOM HaXOAUTCA
N0Nb30BaTENb W (MNK) NALNEHT.

loBTOPHOE 1CMOsIb30BaHe UK NepepaboTka 0AHOPa30BOTO MeAULMHCKOro
n3genuna npefcraBfiAeT 0NacHOCTb, Tak Kak MOXET Cepbe3HO NoBpeanTb
Lief10CTHOCTb 1 PaboToCnocobHOCTb MeANLIHCKOro u3fenus. Hdopmaums
npenocTaBnAeTCa no 3anpocy.

WHdopmaumsa no coctosHuio Ha: 2018-10
RU — PAUL HARTMANN 000 - 115114 Moskwa

WHcTpyKuum 3a ynotpe6a

OnucaHne Ha npopyKTa

Hydrofilm plus e crepunna, camo3anengalya ce npospayta hunm npespb3ka

C abcopbupala paHesa NoAnoxka, u3paboteHa T NOAYNPONYCKINB, BOAOYCTORYUB
11 NPO3payeH nonuypeTaHos unm, NOKpUT C noauakpunare apxesms. Hydrofilm
plus e npefHasHayeH 3a ynotpeGa camo Bbpxy Xopa v MOXe Aa ce npusara, Kakto
OT NPOeCMoHaNNCTY, TaKa 1 OT HecreLuanucT.

Cucras

Hydrofilm plus ce cbcTon 0T Npo3payex nonnypetaHoB UM, NOKPUT OT efjHaTa
CTpaHa ¢ nonMakpunaTeH aaxesus. PaHeBata Nop0XKa B cpefata e U3paboteHa
OT BUCKO3HM BJIaKHa !t € MOKPUTA C MONMETUIEHOBA MPeXa, KOATO [eiiCTBaA KaTo
He3anengall KbM paHaTa KOHTaKTeH CJI0M.

XapakTepucTuku

TonynponycknMBIAT NOSMYpeTaHOB (UM e MOKPUT C HeXEH KbM KOXaTa afxesus.
DduamMbT ynecHsasa CB060,I1HOT0 npemMnHaBaHe Ha BOLHW Napwu 1 ra3ose, Kato no
TO31 HAYMH NPeOTBPATABA MaLiepaLUA Ha KoXaTa; HUIIMbT e BOZ0YCTONYMB

1 NOAXOAALL, NPY KbaHe. PaHeBaTa nofioxka abcopbupa ekcyaat u He 3anensa 3a
paHara. KpauliaTa Ha npeBpb3KaTa ca 3a06/1eHH, KOETo NPeOTBPATABA 3arbBaHETO
M, 1 N03BONIABA HA[IeXIHO NpUNenBaxe 1 No-AbAroTpaiHa ynotpeba. Hydrofilm
plus npunara fo6pe Ha KOHTYpUTE 1 KOHWYHWUTE YACT Ha TANOTO, KATo MO TO3M
HauuH no3BonABa cBoboaa Ha AsuxeHne. Hydrofilm plus moxe pa ce Hocn o 5
[IHY; BbNPEK TOBA Ce NpenopbyBa MeAULNHCKa OLieHKa Ha CbCTOAHMETO Ha paHarta,
3a Jla Ce onpefesnu kora TpAOBa Ja e CMeHi NpeBpb3KaTa.

MpeBpb3KaTa ce OTCTPaHABA JIECHO ¥ NOYTH Ge360ne3HeHO Upe3 pasTaraHe Ha
uMa oT AiBaTa CPeLLynoNoXHI Kpas.

MNpenHasHauexne

Hydrofilm plus e crepunxa, camo3anensatua ce npo3payHa npeBpb3ka 3a paHi
c abcopbupalia paHesa noAnoXKa, NOAX0AALLA 3a ClefionepaTBHO leyeHne

Ha Nleko ekcyaupaLLm paHu, 3a 3alyuTa cpelly bakTepuanHo NpoHUKBaHe i 3a

13n0/13BaHe KaTo CTepUIHa NpeBpb3Ka 3a Jiekil HapaHABaHA.
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