noNyNponycKnuB, BOAOYCTOAYNB M NPO3PayeH NoNMypeTaHoB Gunm, NoKpUT CnoauakpunaTeH
ajixe3uB.

CBoiicTBa

TonynponycknuBUAT NOAMYPeTaHOB GUAM e NOKPUT C aAXe3uB. DuaMbT ynecHasa BoboAHOTO
npemUHaBaHe Ha BOAHY Napy v ra3oBe v e BopoycToitums. Toii kato Hydrofilm e HanbaHo
Npo3pauHa, paHaTa Moxe Ja 6bjie MHCNeKTUpaHa 6e3 npeBpb3kaTa 4a 6bje npemaxBaHa.
NpepnasHauenmne

Hydrofilme [¢ acenposp (UM npeBpb3Ka 3a eAHOKPaTHA
ynotpeba. MpesiHasHayeHa e 3a ynotpeba B CTEPUIHI YCNOBUA OT 3/1PaBHY CELUANUCTI

W HECMIeLManieTy 3a 3aluTa cpellly 6akTepuanHo NPOHIKBaHe, BbHLIHM 3aMbpCABAHNA

1 MeXaHUYHO Apa3HeHe Ha CyX UV NeKo eKCyAMPaLLY PaHU C MbPBUYHO 3apacTBaHe It 3a
NOYTY M3NIeKyBaHM enuTenu3npalLy pau. CbLuo Taka e npeHa3HaveHa 3a ynotpeba ot
3/paBHY CNeLMANUCTI 33 PUKCMPaHe Ha NPeBpPB3KI 3a panu, kateTpu i Kanionu. Hydrofilm
MOXe i 0CTaHe 0 5 AHU. Bbnpeky ToBa e npenopbysa MeMLIMHCKA OLieHKa Ha CbCTOAHNETO
Ha paHaTa, 3a ja ce onpeAeny Kora TpabBa Aa ce cMeHu npespb3Kata. Moxe He3abasHo Aa ce
npunoxu Apyro usgenve. 06140To Bpeme 3a HoceHe He TpA6Ba Aa HaaBuLaBa 30 AHU.

OcBeH TOBa 37paBHuTe CrieyuanicTy Morar aa usnonssart Hydrofilm npu neuexne Ha panu
CHeraTuBHo HanAraHe c Vivano System Kato 3aneyaTBatla npeBpb3Ka BbpXy 3ApaBa koxa,
Kb/IeTO MOXe Aa 0CTaHe A0 5 iHu. HoBa npeBpb3Ka MoXe Aa Ce NPUN0XH, KaTo CyMapHOTO
BpeMe 32 HoCeHe MoXe Jja HaaBuLLY 30 AHu.

Mokazanua

Hydrofilm moxe Aa ce u3non3Ba 3a 3awyuta npoTuB 6akTepuanHo NPOHUKBaHe, BLHLIHM
3aMbPCABAHNA U MEXaHUYHO pa3HeHe Ha CyXi WV NIeKo eKCYAMPALLY Pakl C TbPBIYHO
3apacTBaHe, 3a N0YTY U3NeKyBaHU ENUTENU3UPALLN PaHU, KAKTO U 32 GUKCUPaHE Ha
NpeBPb3KM 3a PaHyt, KATeTPU U KaHIONM.

OcBeH TOBa MOXe a e U3M0/13Ba KaTo 3aneyarBallia npeBpb3ka Npu NeyeHie Ha paHu
CHeraTvBHO HanArae.

MpoTtuBonokasanua

Hydrofilm He TpA6Ba Aa ce U3n0713Ba KaTo MbpBUYHA NPeBPB3KA NP KNMHUYHO MHOEKTUPAHY,
KbPBALLM NN CUAHO EKCYANPALLYN PaHK.

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

MouncreTe BHUMaTeNHO 0611aCTTa Ha NPUNOXEHNE U Ce yBepeTe, Ue KoxaTa e CyXa il HeMa3Ha.
OKocMeHUTe y4acTbLy 0T KoXaTa TpA6Ba Aa ce 06pbcHaT npeAn npunarane Ha Hydrofilm. (1)
0TBOpeTe CTepUnHaTa onakoBKa v u3Bazete npespb3kata. Hydrofilm e 3awwen c 4 nokputns,
Homepupaky oT 10 4 no pefa Ha npunarane. YacTuuHo 0TCTpaHeTe NpeNasHo NoKpuTUe
1u2, cnep koeto (Il) nocrasere Hydrofilm c anxe3nBHaTta cTpaHa kbm paHata. OTcTpaxete
HaMbIIHO NPpenasHo NoKpuTe 112, NPUTHCHETE HEXHO LiennA UM KbM KoXaTa, Taka ye a
npunerte KbM KoHTypuTe Ha TAnoTo. (I11) OTcTpateTe npeanasxo nokputye 3, cneg koeto (V)
0TCTpaHeTe NpefnasHo NokpuTue 4 n HexHo nputuckete Hydrofilm kbm koxata.

Hydrofilm moxe aa ce oTcTpanu nouTn 6e36one3neHo upes pasraraxe Ha MaTepuana. 3a aa
HanpaBuTe T0Ba, pa3xnabeTe HAKOI OT pb60BeTE U (BaNeTe BHUMATENHO NPpeBpb3KaTa, KaTo
A pasTernute.

(neunanun npeanasHu MepKku

MoBTopHaTa ynoTpe6a Ha MeAMLUHCKO U3AeNKe 33 eAHOKpaTH ynoTpeba e onacHa.
MpepaboTkaTa Ha u3jenue C Lien NoBTOpHa ynoTpeba Moxe 1a HaHece CepUO3HI BPeY Ha
Heroata LAnoct u pabotocnocobHoct. MHpopmauua e Hanuuxa npu noncksake. llpeau Aa
0TBOpYTE OMakoBKaTa Ha NPOAYKTa, BHUMATeNHO A Nperne/aiiTe 3a cney ot nospepa. He
13M0N3BaiiTe NPOAYKTa, ako MMa BUAVIMM NPU3HALY Ha NOBPe/a, KaTo HanpuMep NyKHaTUHY,
KaHanu, BYNKI Uau HepaBHOMEPHH, CKbCaHM WM HeMbHN YTTbTHEHUA.

CrpaHuynn epektn

Hexenau peakium MoraT ja ce NOABAT NPU NALMEHTH, KOUTO Ca anepriuyHi uam
CBPBXUYBCTBUTENHI KbM aKPUITHI afXe3VBY.

(bo6uiaBaHe Ha MHUMACHTH

3a nauvexT/notpe6uten/Tpeta cTpaxa B EBponeiickina Cbio3 1 B CTPaHM C MAEHTHYEH
perynatopet pexwm (PernamenT (EC) 2017/745 3a MeAMUMHCKUTE U3AeANA); aKO N0 Bpeme

Ha M3M0N13BaHETO Ha TOBA U3eNVe UNW B Pe3YNTaT Ha HeroBOTO M3MON3BaHe e Bb3HUKHaN
Cepuo3eH UHLUIEHT, MONA, AOKNa/ABAIATe r0 Ha NPOU3BOANTENSA /UM YTHAHOMOLLEHUA My
NpeACTaBUTeN 1 Ha BALUNA HALMOHATIEH OPraH.

W3xBbpnsAHe Ha npoayKTa

CLien Aa ce HaManu pUCKBT 0T Bb3MOXKHA ONACHOCT 0T MHEKLUA UK 3aMbPCABaHE Ha
0KONHATa CPe/ja KOMMOHEHTUTE Ha MeULIMHCKOTO U3enve TpA6Ba la CnefiBat npoueaypute
33 U3XBBPAAHE CbrNACHO NPUNOXKUMUTE MECTHU 3aKOHY, NPaBUia, pa3nopeatu 1 cTakAapTyH
3a npefnassatxe 0T uHg 3xBbpnaiite KOTO M3eNne C 6UTOBY 0TNAAbLM.
[laTa Ha akTyanu3supane Ha Tekcta: 2023-07-04
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X Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului

Hydrofilm este un pansament din folie transparenta, autoadeziv, fabricat dintr-o folie din
poliuretan semipermeabild, rezistenta la apa si transparenta, acoperita cu un adeziv din
poliacrilat.

Proprietati

Folia de poliuretan semipermeabila este acoperitd cu un adeziv. Folia faciliteaza trecerea
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liberd a vaporilor de apa si a gazelor si este rezistenta la apd. Avénd in vedere ca Hydrofilm este
complet transparent, plaga poate fiinspectata fard a indeparta pansamentul.

Indicatii de utilizare

Hydrofilm este un pansament din folie transparentd, non-invaziv, de unica folosintd,
autoadeziv. Este destinat utilizarii in stare sterila de catre profesionistii din sanatate si

isti la 0oameni pentru protectia impotriva penetrarii bacteriene, contaminantilor

drii mecanice a plagilor uscate sau cu exsudat usor, cu vindecare primara si
aplagilor aproape complet vindecate, in curs de epitelizare. Acesta este destinat, de asemenea,
utilizrii de catre profesionistii din sanatate pentru fixarea pansamentelor de pe plagi,

a cateterelor sia canulelor. Hydrofilm poate raméne in situ timp de pana la 5 zile. Totusi,
evaluarea medicald a starii plagii este recomandatd pentru a stabili momentul in care este
necesara schimbarea pansamentului. Un dispozitiv nou poate fi aplicat imediat. Timpul total de
purtare nu ar trebui sa depaseasca 30 de zile.

Aditional, profesionistii din sanatate pot utiliza Hydrofilm in terapia cu presiune negativa

a plagilor cu Vivano System ca element de etansare pe piele intactd, unde poate rimane pand
la 5 zile. Un dispozitiv nou poate fi aplicat imediat si timpul total de aplicare poate depasi
30dezile.

Indicatii

Hydrofilm poate fi utilizat pentru protectie impotriva penetrarii bacteriene, a contaminantilor
externi si a iritarii mecanice a plagilor uscate sau usor exsudative, cu vindecare primara, pentru
plagile aproape vindecate in curs de epitelizare, ca si pentru fixarea pansamentelor, cateterelor
si canulelor.

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

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

Mod de aplicare (consultati pictogramele I-1V)

Curatati riguros zona de aplicare si asigurati-vé cd pielea este uscatd si lipsita de creme si
unguente. Zonele de piele cu pilozitate trebuie rase inaintea aplicarii Hydrofilm. (1) Deschideti
ambalajul prin dezlipire si scoateti plasturele. Hydrofilm este protejat de 4 folii de protectie,
numerotate de la 11a 4in ordinea aplicérii. Indepértati partial foliile de protectie 1si 2, apoi
(Il) asezati partea adezivd a pansamentului Hydrofilm peste plagd. Indepartati complet foliile
de protectie 15i 2, apasati usor peste intreaga folie pentru a o lipi pe piele, modeland-o pe
contururile corpului. (Ill) Indepértati folia de protectie 3, (IV) apoi indepartati folia de protectie
4siapdsati usor pansamentul Hydrofilm pe piele.

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

Masuri speciale de precautie

Reutilizarea unui dispozitiv medical de unicé folosinta este periculoasa. Reprocesarea
dispozitivelor, in scopul reutilizarii, poate afecta grav integritatea si performanta acestora.

La cerere, sunt disponibile mai multe informatii. Inainte de a deschide ambalajul produsului,
verificati-I cu atentie pentru a observa daca existé semne de deteriorare. Nu utilizati produsul
dacé observati semne vizibile de deteriorare, precum fisuri, crapaturi, gauri mici sau sigilii
neuniforme, rupte sau incomplete.

Reactii adverse

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

Pentru un pacient/utilizator/tertd parte din Uniunea Europeand si din tari cu un regim de
reglementare identic (Requlamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale); dac, pe
durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale are loc un incident grav, va
rugam sa il raportati producatorului si/sau reprezentantului autorizat al acestuia, precum si
autoritatii dvs. nationale.

Eliminarea produsului

Pentru a minimiza riscul eventualelor pericole de infectie sau al poludrii mediului,
componentele dispozitivului medical ce pot fi eliminate trebuie sa fie supuse procedurilor de
eliminare conform legilor, regulamentelor si reglementarilor locale aplicabile si standardelor de
prevenire a infectiilor. Dispozitivul medical se va eliminaimpreuna cu deseurile menajere.
Data revizuirii textului: 2023-07-04
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BB Navodilaza uporabo

Opis izdelka

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

Lastnosti

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

Namen uporabe

Hydrofilm je neinvazivni, samolepilni, prozorni obliz za enkratno uporabo. Namenjen je za
uporabo pri ljudeh v sterilnih pogojih v zdravstvenih ustanovah uporabljajo pagalahko tudl

laiki. Uporablja se za zacito pred prodorom bakterij, ji iin

drazenjem suhih ran, ran z rahlimi izcedki, primarno zdravljenih ran in skoraj ozdravljenih ran
v fazi epitelizacije. Prav tako je namenjen za uporabo v zdravstvenih ustanovah za pricvrstitev
oblizevza rane, katetrov in kanil. Hydrofilm lahko ostane namescen do 5 dni. Kljub temu je
priporocljivo, da se zmedicinsko presojo stanja rane doloci, kdaj je treba obliz zamenjati. Nov
pripomocek lahko namestite takoj po odstranitvi obliza. Obliz ne sme biti namescen vec kot
30dni.

V zdravstvenih ustanovah se lahko obliz Hydrofilm uporablja tudi kot tesnilni element na
neposkodovani ko pri terapiji z negativnim tlakom s sistemom Vivano System, pri cemer
lahko ostane names¢en do 5 dni. Nov pripomocek lahko namestite takoj po odstranitvi obliza,
namescen pa je lahko vec kot 30 dni.

Indikacije

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

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

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

Nacin uporabe (glejte slike 1-1V)

Temeljito ocistite obmocje namestitve ter poskrbite, da bo koza suha in brez ostankov krem in
mazil. Porascena obmocja je treba pred nanosom obliza Hydrofilm obriti. (I) Odprite ovojnino
inizvlecite obliz. Hydrofilm $¢itijo 4 zascitne folije, oznacene s Stevilkami od 1do 4 po vrstnem
redu nanosa. Rahlo odstranite zascitni foliji 1in 2, nato (1l lepljivo stran obliza Hydrofilm
namestite na rano. V celoti odstranite zascitni foliji 1in 2, celoten trak nezno pritisnite na kozo
in ga prilagodite obliki telesa. (I1I) Odstranite zascitno folijo 3 (V) in nato zascitno folijo 4 ter
obliz Hydrofilm nezno pritisnite na kozo.

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

Posebni previdnostni ukrepi

Ponovna uporaba medicinskega pripomocka za enkratno uporabo je nevarna. Obdelava
pripomockov znamenom, da bi jih ponovno uporabili, 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 so razpoke, kanali,
luknje ali neenakomerna, raztrgana ali nepopolna tesnila.

Stranski ucinki

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

Za pacienta/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in drzavah z identi¢no regulativno
ureditvijo (Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih); ce 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 upos i 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: 2023-07-04
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B3 Bruksanvisning

Produktbeskrivning

Hydrofilm &r ett sjdlvhaftande transparent filmforband tillverkad av en semipermeabel,
vattentét och transparent polyuretanfilm belagd med ett polyakrylatlim.

Egenskaper

Den semipermeabla polyuretanfilmen ar belagd med ett bindemedel. Filmen underléttar

fri passage av vattendnga och gaser och &r vattentat. Eftersom Hydrofilm ar fullsténdigt
transparent kan saret undersokas utan att man behover ta bort forbandet.

Avsedd anvindning

Hydrofilm Ar ett icke-invasivt, sjalvhéftande, transparent filmforband fr engangsbruk. Den
aravsedd for anvandning i sterilt tillstand, av savél halso- och sjukvardspersonal som lekman,
pa manniska for att skydda mot bakteriell penetration, yttre kontaminanter samt mekanisk
irritation hos torra eller latt utsondrade sar, primart lakande sar och nastan lkta epiteliserande
sar. Den dr ocksa avsedd att anvandas av halso- och sjukvardpersonal for att fixera sarforband,
katetrar och kanyler. Hydrofilm Kan sitta kvari upp till 5 dagar. Medicinsk bedomning av sarets
tillstand rekommenderas dock som underlag for beslut om nér forbandet behdver bytas ut. Ett
nytt forband kan appliceras omgaende. Total anvéndningstid far inte dverstiga 30 dagar.
Halso- och sjukvérdspersonal kan anvénda Hydrofilm vid sarbehandling med undertryck med
Vivano System som forseglingselement pé intakt hud dar den sitta kvar i upp till 5 dagar.

Ett nytt forband kan appliceras omgéende och den totala anvandningstiden kan dverstiga
30dagar.

Indikationer

Hydrofilm Kan anvéndas for att skydda mot bakteriell penetration, extern kontaminering

och mekanisk irritation hos torra primért Iakande sar eller primart lakande sar med endast

latt exudatusondring, i nastan helt lakta, epiteliserande sar samt for fixering av sarforband,
katetrar och kanyler.

Den kan dessutom anvéndas som ett fors
Kontraindikationer

Hydrofilm Far inte anvandas som primarforband pé kliniskt infekterade, kraftigt bladande eller
exuderande sar.

Appliceringssitt (se piktogram I-1V)

Rengor appliceringsomradet noggrant och se till att huden ér torr och fri fran krimer och
salvor. Hariga hudytor bor rakas innan applicering av Hydrofilm. (1) Oppna peelpsen och ta ut
forbandet. Hydrofilm Skyddas av 4 skyddspapper, numrerade 1 till 4i tilldmpningsordningen.
Taforsiktigt bort skyddspapper 1 och 2, och placera sedan (Il) den vidfastande sidan av
Hydrofilm pad sret. Ta bort skyddspapper 1 och 2 helt, tryck forsiktigt fast hela filmen pa huden
sd att den anpassar sig efter kroppskonturerna. (I11) Avldgsna skyddspapper 3, (IV), avldgsna
skyddspapper 4 och tryck Hydrofilm farsiktigt mot huden.

Hydrofilm Gar att avlagsna utan stdrre sméarta genom att Gverstretcha materialet. For att gora
detta ska du lossa en kant och forsiktigt avldgsna forbandet genom att dverstretcha det.
Sarskilda forsiktighetsatgarder

Det ar farligt att dteranvanda en medicinteknisk produkt for engangsbruk. Vid behandling av
produkter for dteranvandning kan integriteten och prestanda allvarligt skadas. Information
kan fas pa begdran. Inspektera produktforpackningen noga efter tecken pd 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

Biverkningar kan intraffa hos patienter som ar allergiska eller dverkansliga mot akrylbaserade
bindemedel.

Incidentrapporter

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

Bortskaffande av produkten

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

Datum for revidering av texten: 2023-07-04
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I3 Brugsanvisning

Produktbeskrivelse

Hydrofilm er selvklbende gennemsigtig filmforbinding, fremstillet af en
halvgennemtrangelig, vandtaet og transparant polyurethanfilm belagt med et
polyacrylatklebemiddel.

Egenskaber

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

Tilsigtet anvendelse

Hydrofilm er en ikke-invasiv, selvklebende, transparent filmforbinding til engangsbrug. Den
erberegnet til at blive brugt i steril tilstand af sundhedspersonale og laegfolk pa mennesker
med henblik pa beskyttelse mod bakterieindtrangning, udefrakommende forurenende
stoffer og mekanisk irritation af torre eller let vaeskende primaere helende sér og il naesten
helede epiteldannende sar. Den er ogsa beregnet til brug af sundhedspersonale til fastgorelse
af sarforbindinger, katetre og kanyler. Hydrofilm kan blive siddende i op il fem dage. Det
anbefales dog, at medicinsk vurdering af sartilstanden bestemmer, hvornar forbindingen skal
skiftes. Der kan sattes en ny enhed pd med det samme. Ma ikke bres mere end 30 dage i alt.
Derudover kan sundhedspersonale bruge Hydrofilm til sérterapi med negativt tryk med
Vivano System som forseglingselement pé intakt hud, hvor den ma blive siddende i op til

fem dage. Der kan sattes en ny enhed pd med det samme, og den ma ikke bares i mere end
30dageialt.

Indikationer

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

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

Anvendelsesméde (se piktog V)

Rengar anvendelsesomradet grundigt og sorg for, at huden er tor og fri for cremer og salver.
Beharede hudomrader bor barberes, far Hydrofilm pafares. (1) Abn posen og tag forbindingen
ud. Hydrofilm er beskyttet af 4 daekker, et 1til 4i delsesrakkefalgen. Fjern let
beskyttelsesdakkene 10g 2, og (II) placer derefter den klebende side af Hydrofilm pé saret.

Aafral q

Fjern helt beskyttelsesdakkene 1 0g 2, tryk forsigtigt hele filmen pa huden, som svarende til
kroppens konturer. (Ill) Fjern beskyttelsesdaekket 3, (IV), fjern derefter beskyttelsesdakket 4 og
tryk forsigtigt Hydrofilm mod huden.

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

Sarlige forholdsregler

Genbrug af medicinsk engangsudstyr er forbundet med fare. Rengering og sterilisering af
udstyret med henblik pa genbrug kan beskadige udstyrets integritet og forringe dets ydeevne
alvorligt. Oplysninger kan rekvireres efter dning. For produktemballagen &bnes, skal den
undersages omhyggeligt for tegn pé skader. Produktet ma ikke anvendes, hvis der synlige tegn
pa skader, som revner, furer, nalestik eller uensartet, iturevet eller ufuldstandig forsegling.
Bivirkninger

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

Rapportering af handelser

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 bar
bortskaffelsen af engangskomponenter af medicinsk udstyr folge bestemmelserne i gaeldende
national og lokal lovgivning, bestemmelser, regulering samt infektionshygiejniske standarder.
Bortskaf det medicinske udstyr sammen med det almindelige husholdningsaffald.

Dato for revision af teksten: 2023-07-04
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D Kayttoohjeet

Tuotteen kuvaus

Hydrofilm on itsekiinnittyva lapindkyva kalvoside, joka on valmistettu puolilapdisevéstd,
vedenkestavasta ja lapinakyvéstd, polyakrylaattilimalla paallystetystd polyuretaanikalvosta.
Ominaisuudet

Puolilépdiseva polyuretaanikalvo on paallystetty liimalla. Kalvo helpottaa vesihdy
kaasujen vapaata poistumista, ja se on vedenkestava. Koska Hydrofilm on téysin lapinakyva,
haava voidaan tarkastaa poistamatta sidettd.

Kayttotarkoitus

Hydrofilm on non-invasiivinen, kertakdyttginen, itsekiinnittyvé lapinakyvé kalvoside. Se

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

jo miltei parantuneiden epiteeliksi muuttuvien haavojen hoitoon, estimaan bakteerien ja
ulkoisten kontaminoivien materiaalien paasy haavaan sekd suojaamaan haavaa mekaaniselta
arsytykseltd. Se on tarkoitettu myos terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon haavasiteiden,
katetrien ja kanyylien kiinnittamiseen. Hydrofilm-sidettd voidaan pitéé asetuspaikassaan
korkeintaan 5 paivad. Haavan tilan ladketieteellista arviointia kuitenkin suositellaan, jotta
siteen vaihtovali voidaan madrittad. Uusi tuote voidaan asettaa paikalleen vélittomasti.
Kokonaiskayttoaika saa olla korkeintaan 30 pivaa.

Lisaksi terveydenhuollon ammattilaiset voivat kayttaa Hydrofilm-sidetta alipainehoidossa
yhdessa Vivano System -jarjestelmén kanssa ehjalle iholle kiinnitettavana sulkevana siteend.
Téssé tarkoituksessa sidettd voidaan pitaa paikallaan 5 paivaa. Uusi tuote voidaan asettaa
paikalleen vélittomasti, kokonaiskayttoaika ei saa kuitenkaan ylittda 30 paivaa.
Kayttoaiheet

Hydrofilm-sidetta voidaan kdyttdd suojaamaan kuivia tai hieman erittavid, ensisijaisesti
paranevia haavoja seka miltei parantuneita, epiteeliksi muuttuvia haavoja bakteerien ja
ulkoisten kontaminoivien materiaalien paasylta haavaan sekd mekaaniselta arsytykseltd.
Lisaksi sitd voidaan kdyttaa haavasiteiden, katetrien ja kanyyllen kiinnittamiseen.

Lisaksi sitd voidaan kayttaa sull siteend alipainet

Vasta-aiheet

Hydrofilm-sidettd ei saa kdyttad ensisijaisena siteend kliinisesti tulehtuneisiin, voimakkaasti
vuotaviin tai erittaviin haavoihin.

Siteen asettaminen (katso kuvat I-1V)

Puhdista siteen asettamisalue huolellisesti ja varmista, ettd iho on kuiva, eiké sille ole levitetty
voiteita tai rasvaa. Karvaiset ihoalueet on ajeltava ennen Hydrofilm -siteen asettamista. ()
Avaa kalvopakkaus ja ota side pois pakkauksesta. Hydrofilm on suojattu neljalla suojapaperilla,
jotka on numeroitu yhdestd neljaan (1-4) asettamisjérjestyksessd. Avaa suojapapereita 1ja 2
hieman ja aseta (1) sitten Hydrofilm-side haavan paalle liimapuoli haavaa kohti. Irrota téysin
suojapaperit 1ja 2 ja paina koko kalvo helldsti iholle kehon muotojen myétaisesti. (I11) Irrota
suojapaperi 3 ja (IV) irrota sitten suojapaperi 4 ja paina Hydrofilm hellsti iholle.

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

Erityiset varotoimet

Kertakdyttoisen laakinnallisen laitteen uudelleenkdyttd on vaarallista. Tuotteen
uudelleenkdsittely uudelleenkayttod varten voi vaurioittaa tuotetta ja heikentdd sen
suorituskykya. Lisatietoja on saatavilla pyynndsta. Ennen pakkauksen avaamista se on

tarklstettava huolellisesti vahingoittumisen merkkien varalta. Tuotetta ei saa kdyttaa, jos siind
nahtévia merkkejd vaurioista kuten halkeamla kanavia tai pienid reikia tai
repeytyneita tai epataydellisia ti
Haittavaikutukset

Haittavaikutuksia saattaa esiintya potilailla, jotka ovat allergisia tai yliherkkia akryylilimoille.
Tapahtumista ilmoittaminen

Potilas, kdyttdja tai kolmas osapuoli Euroopan unionissa ja maissa, joiden hallintotapa on
samanlainen (asetus (EU) 2017/745 laakinnallisistd laitteista): jos taman laitteen kayton

aikana tai seurauksena tapahtuu vakava haittatapahtuma, ilmoita siité valmistajalle ja/tai sen
valtuutetulle edustajalle ja toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle.

Tuotteen havittaminen

Jotta mahdollisten infektiovaarojen tai ympariston saastumisen riskit voidaan minimoida,
ladkinnallisen laitteen havitettavien osien osalta on noudatettava sovellettawen ja paikallisten
lakien, saadosten ja infektioiden ehkai dardien mukai piteitd. Havitd
laékinnallinen laite talousjatteend.

Tekstin muuttamispaivamaara: 2023-07-04

[T Bruksanvisning

Produktbeskrivelse

Hydrofilm er en selvklebende transparent filmbandasje laget av en halvgj trengelig,
vanntett og transparent polyuretanfilm belagt med et polyakrylatklebemiddel.
Egenskaper

Den halvgjennomtrengelige polyuretanfilmen er belagt med et klebemiddel. Filmen gjor

fri passasje av vanndamp og gasser lettere, og den er vanntett. Siden Hydrofilm er helt
transparent, kan saret undersokes uten & fjerne bandasjen.

Tiltenkt bruk

Hydrofilm er en ikke-invasiv, selvklebende transparent filmbandasje til engangsbruk. Den er
beregnet pa d brukes i et sterilt miljo av helsepersonell og lekpersoner, hos mennesker, for
beskyttelse mot bakteriell gjennomtrengning, ytre kontaminanter og mekanisk irritasjon
itorre eller noe eksuderende primert tilhelende sar og for naert tilhelte epiteliserende sér.
Den erment ogsa & brukes av helsepersonell for sikring av sarbandasjer, katetre og kanyler.
Hydrofilm kan bli vaerende in situ i opptil 5 dager. Imidlertid er medisinsk vurdering av
sartilstanden anbefalt for & fastsla om bandasjen ma skiftes. En ny enhet kan settes pa
umiddelbart. Den totale brukstiden skal ikke overskride 30 dager.

Itillegg kan helsepersonell bruke Hydrofilm i sarbehandling med undertrykk med

Vivano System som et forseglingselement pa intakt hud, der den kan bli veerende i opptil

5 dager. En ny enhet kan settes pd umiddelbart, og den totale brukstiden kan overskride

30 dager.

Indikasjoner

Hydrofilm kan brukes for beskyttelse mot bakteriell gjennomtrengning, ytre kontaminanter
og mekanisk irritasjon i torre eller noe eksuderende primart tilhelende sér, for naert tilhelte
epiteliserende sar samt for sikring av sarbandasjer, katetre og kanyler.

Itillegg kan den brukes som et forseglingselement i sarbehandling med undertrykk.
Kontraindikasjoner

Hydrofilm ma ikke brukes som primaer bandasje pa Klinisk infiserte, blodende eller svaert
eksudative sar.

Brukerveiledning (se piktogram I-1V)

Rengjor paforingsomradet grundig og sorg for at huden er torr og fri for kremer og salver.
Harete hudomrader bor barberes for Hydrofilm pafares. (I) Apne spalteposen og ta ut
bandasjen. Hydrofilm er beskyttet av 4 deksler, nummerert 1til 4 i pafaringsrekkefalge. Fjern
beskyttende deksler 10g 2 noe, og (I1) plasser deretter klebesiden pa Hydrofilm pa saret.
Fjern beskyttende deksler 10g 2 fullstendig, trykk forsiktig hele filmen pa huden og serg for
atden samsvarer med kroppskonturene. (Ill) Fjern beskyttende deksel 3, (IV) fjern deretter
beskyttende deksel 4 og trykk Hydrofilm forsiktig mot huden.

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

Spesielle forholdsregler

Gjenbruk av medisinsk engangsutstyr er farlig. Reprosessering av utstyr for  bruke det pa nytt
kan skade utstyrets integritet og ytelse pé drastisk vis. Informasjon tilgjengelig pé foresparsel.
For du dpner produktemballasjen, ma den inspiseres ngye 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

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

Melding av hendelser

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

Kassering av produktet

For & redusere risikoen for mulig smittefare eller miljoforurensing 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: 2023-07-04
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3 Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

Hydrofilm ist ein selbstklebender transparenter Folienverband. Er besteht aus einer
halbdurchldssigen, wasserdichten und transparenten Polyurethan-Folie, die mit einem
Polyacrylat-Kleber beschichtet ist.

Eigenschaften

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

Zweckbestimmung

Bei Hydrofilm handelt es sich um einen nicht-invasiven selbstklebenden transparenten
Folienverband zum Einmalgebrauch. Erist zur Verwendung unter sterilen Bedingungen durch
medizinische Fachkréfte und Laien beim Menschen vorgesehen. Dabei ist er zum Schutz
gegen das Eindringen von Bakterien und Verunreinigungen von auBen bestimmt ebenso

wie zum Schutz gegen mechanische Irritation bei trockenen oder nur leicht exsudierenden,
primér heilenden Wunden und fast verheilten epithelisierenden Wunden. Dariiber hinaus

ist er zur Fixierung von Wundverbanden, Kathetern und Kaniilen durch medizinische
Fachkréfte vorgesehen. Hydrofilm kann bis zu 5 Tage in situ verbleiben. Es wird jedoch eine
arztliche Beurteilung der Wunde empfohlen, um festzulegen, wann der Verband gewechselt
werden muss. Ein neues Produkt kann direkt im Anschluss angelegt werden. Die gesamte
Anwendungsdauer sollte 30 Tage nicht iiberschreiten.

Lusatzlich dazu kann Hydrofilm von medizinischen Fachkréften als Abdichtungselement auf
intakter Haut im Rahmen der Unterdruckwundtherapie mit dem Vivano System verwendet
werden. Dabei kann der Verband bis zu 5 Tage aufliegen. Ein neues Produkt kann direktim
Anschluss angelegt werden. Die gesamte Anwendungsdauer darfin diesem Fall 30 Tage
iiberschreiten.

Indikationen

Hydrofilm kann zum Schutz gegen das Eindringen von Bakterien und Verunreinigungen von
auBen verwendet werden ebenso wie zum Schutz gegen mechanische Irritation bei trockenen
oder nur leicht exsudierenden, primar heilenden Wunden und fast verheilten epithelisierenden
Wunden. Eine weitere Verwendung ist die Fixierung von Wundverbénden, Kathetern und
Kaniilen.

Zusatzlich dazu kann es als Abdichtungselement im Rahmen der Unterdruckwundtherapie
verwendet werden.

Kontraindikationen

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

Anwendungshinweise (siehe Piktogramme I-1V)

Reinigen Sie den Anwendungsbereich griindlich und achten Sie darauf, dass die Haut trocken
und frei von Cremes und Salben ist. Hautbereiche mit Haaren sollten rasiert werden, bevor
Hydrofilm angewendet wird. (1) Offnen Sie die Peelpackung und nehmen Sie den Verband
heraus. Hydrofilm wird durch vier Folien geschiitzt, die mit der Nummerierung 1bis 4in der
Reihenfolge der Anwendung gekennzeichnet sind. Losen Sie die Schutzfolien 1und 2 etwas.
(I1) Positionieren Sie dann die klebende Seite von Hydrofilm auf der Wunde. Entfernen Sie die
Schutzfolien 1und 2 vollstandig und driicken Sie die Folie leicht an. Passen Sie die Folie auf
diese Weise an die Kdrperkonturen an. (Ill) Entfernen Sie die Schutzfolie 3. (V) Entfernen Sie
danach die Schutzfolie 4 und driicken Sie Hydrofilm leicht auf die Haut.

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

R q Rnak

e Vorsick
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 Beschédigungen iiberpriifen. Das Produkt
nicht verwenden, wenn sichtbare Anzeichen einer Beschadigung vorliegen, z. B. Risse, Tunnel,
Einstichldcher oder ungleichméBige, abgeldste, gerissene oder unvollstandige Siegelung.
Nebenwirkungen

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

Meldung von Vorkommnissen

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in Landern mit denselben
Vorschriften (Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte); wenn 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 zu
minimieren, sollten Wegwerfkomponenten des Medizinprodukts gemaB den geltenden lokalen
Gesetzen, Vorschriften und Bestimmungen sowie den Standards zur Infektionspravention
entsorgt werden. Das Medizinprodukt mit dem Hausmiill entsorgen.
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@D Instructions for use

Product description

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

Properties

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

Intended use

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

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

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

Mode of application (see pictograms I-1V)

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

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

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

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

Special precautions

Reusing a single-use medical device is dangerous. Reprocessing devices, in order to reuse them,
may seriously damage their integrity and their performance. Information available on request.
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 orincomplete seals.

Side effects

Adverse reactions may occur in patients who are allergic or hypersensitive to acrylic adhesives.
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 or as
aresult of its use, a serious incident has occurred, please report it to the manufacturer and/or
its authorized representative and to your national authority.

Product disposal

In order to minimize the risk of potential infection hazards, or environmental pollution,
disposable components of the medical device should follow disposal procedures according to
applicable and local laws, rules, regulations and infection prevention standards. Dispose of the
medical device with household waste.
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D Instructions d'utilisation

Description du produit

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

Le film de polyuréthane semi-perméable est recouvert d'un adhésif. Le film facilite le libre
passage des vapeurs d’eau et des gaz et il est étanche a I'eau. Etant donné que Hydrofilm est
compléetement transparent, la plaie peut étre inée sansretirer le p

Utilisation prévue

Hydrofilm est un pansement film transparent auto-adhésif a usage unique, non invasif. Il
est destiné a étre utilisé dans des conditions stériles par des professionnels de santé et des
non-professionnels chez ’homme pour la protection contre la pénétration bactérienne, les

contaminants externes et I'irritation mécanique des plaies primaires seches ou peu exsudatives
etpour les plaies épithéliales presque cicatrisées. Il est également destiné a étre utilisé par

des professionnels de santé pour la fixation des pansements, cathéters et canules. Hydrofilm
peut resterin situ jusqu’a 5 jours. Toutefois, une évaluation médicale de 'état de la plaie est
recommandée pour déterminer quand le pansement doit étre changé. Un nouveau dispositif
peut étre immédiatement appliqué. La durée totale du port ne devrait pas dépasser 30 jours.
En outre, les professionnels de santé peuvent utiliser Hydrofilm dans le traitement des plaies
par pression négative avec Vivano System, en tant qu'élément d'étanchéité sur une peau intacte
ol il peut rester jusqu’a 5 jours. Un nouveau dispositif peut étre immédiatement appliqué et la
durée totale du port ne devrait pas dépasser 30 jours.

Indications

Hydrofilm peut étre utilisé pour la protection contre la pénétration bactérienne, les
contaminants externes et I'irritation mécanique des plaies primaires seches ou peu
exsudatives, pour les plaies épithéliales presque cicatrisées ainsi que pour la fixation des
pansements, cathéters et canules.

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

Contre-indications

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

Mode dapplication (voir pictogrammes | - 1V)

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

de creme et de pommade. Les zones poilues doivent étre rasées avant d‘appliquer Hydrofilm.
(1) Ouvrir 'emballage détachable et retirer le pansement. Hydrofilm est muni de 4 volets de
protection, numérotés de 1a 4 dans I'ordre d'application. Retirer [égérement les volets de
protection 1et 2, puis (II) placer le coté adhésif de Hydrofilm sur la plaie. Enlever complétement
les volets de protection 1et 2, presser délicatement tout le film sur la peau en I'adaptant aux
contours du corps. (I11) Retirer le volet de protection 3, (IV) puis retirer le volet de protection 4 et
presser délicatement Hydrofilm sur la peau.

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

Précautions particulieres

Laréutilisation dun dispositif médical a usage unique est dangereuse. Le traitement des
dispositifs en vue de leur réutilisation peut gravement nuire a leur intégrité et a leurs
performances. Informations sur demande. Avant d’ouvrir 'emballage du produit, veuillez
I'inspecter 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

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

Signalement des incidents

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

Elimination du produit

Afin de réduire le risque d'infections p oudep envir 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.
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[ Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

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

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

Beoogd gebruik

Hydrofilm is een niet-invasief, zelfklevend, transparant folieverband voor eenmalig gebruik.
Het is bedoeld voor gebruik bij mensen, onder steriele omstandigheden, door professionele
zorgverleners en niet-professionals voor bescherming tegen bacteriéle doordringing, externe
besmettingsbronnen en mechanische irritatie van droge of slechts licht exsuderende,

primair genezende wonden en voor bijna genezen epitheelvormende wonden. Het product

is ook bedoeld voor gebruik door professionele zorgverleners voor het vastzetten van
wondverbanden, katheters en canules. Hydrofilm kan tot 5 dagen op de wond blijven. Het
wordt echter aangeraden om een medische evaluatie van de wond te doen om te bepalen
wanneer het verband moet worden vervangen. Een nieuw product kan onmiddellijk worden
aangebracht. Het product mag in totaal niet langer worden gedragen dan 30 dagen.
Daarnaast kunnen professionele zorgverleners Hydrofilm gebruiken in wondtherapie met

negatieve druk met Vivano System als afdichtingselement op intacte huid, waarbij het tot

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

Indicaties

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

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

Contra-indicaties

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

Wijze van aanbrengen (zie pictogrammen | - IV)

Zorg ervoor dat de huid waarop het verband wordt aangebracht, schoon en droog is en vrij van
creme of zalf. Behaarde huidoppervlakken dienen te worden geschoren voordat Hydrofilm
wordt aangebracht. (1) Open de verpakking en neem het verband eruit. Hydrofilm wordt
beschermd door 4 lagen die genummerd zijn van 1 tot 4 in de volgorde waarin ze worden
aangebracht. Verwijder voorzichtig beschermlagen 1en 2 en (I1) plaats dan de kleefkant van
Hydrofilm op de wond. Verwijder beschermlagen 1 en 2 volledig en druk de volledige folie
voorzichtig op de huid zodat deze mooi aansluit op de lichaamscontouren. (Ill) Verwijder
beschermlaag 3, (IV) gevolgd door beschermlaag 4 en druk Hydrofilm voorzichtig op de huid.
Hydrofilm kan vrijwel pijnloos worden verwijderd door het materiaal it te rekken. Om dit te
doen, kunt u een kant losmaken en voorzichtig verwijderen door deze uit te rekken.

Speciale voorzorgsmaatregelen

Hergebruik van een medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik is gevaarlijk. Het herverwerken
van hulpmiddelen voor hergebruik kan de integriteit en de prestatie van de producten ernstig
schaden. Informatie op aanvraag beschikbaar. Inspecteer de productverpakking zorgvuldig op
tekenen van schade, voordat u deze opent. Gebruik het product niet als er zichtbare tekenen
van schade zijn, zoals scheurtjes, kanalen, gaatjes of ongelijkmatige, gescheurde of onvolledige
verzegeling.

Bijwerkingen

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

Incidenten melden

Voor patiénten/gebruikers/derde partijen in de Europese Unie en in landen met dezelfde
regelgeving (verordening (EU) 2017/745 inzake medische hulpmiddelen) geldt: ernstige
incidenten die zich in verband met het gebruik van het hulpmiddel of als een resultaat van

het gebruik ervan hebben voorgedaan, dienen te worden gemeld bij de fabrikant en/of de
bevoegde vertegenwoordiger en uw nationale autoriteit.

Afvoeren van het product

0Om het risico op infectiegevaar of milieuvervuiling te minimaliseren, moeten voor de
wegwerponderdelen van het medisch hulpmiddel de procedures voor afvoer worden gevolgd
overeenkomstig de geldende en lokale wetgeving, regels en normen voor infectiepreventie.
Voer het medisch hulpmiddel af met het huishoudelijk afval.
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D Istruzioni per 'uso

Descrizione del prodotto

Hydrofilm & una medicazione in pellicola trasparente auto-adesiva composta da una

pellicola semipermeabile a prova d'acqua e trasparente in poliuretano, rivestita con un
adesivo su base poliacrilica.

Caratteristiche

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

Destinazione d’uso

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

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

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

Inoltre, gli operatori sanitari possono utilizzare Hydrofilm nella terapia con pressione negativa
con Vivano System come elemento sigillante sulla pelle integra, dove puo rimanere applicata
finoa 5 giorni. Pud essere immediatamente sostituita con un nuovo dispositivo e il tempo di
utilizzo totale puo superare i 30 giorni.

Indicazioni

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

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

Modalita di applicazione (vedere immagini | - IV)

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

i rivestimenti protettivi 1e 2, quindi (I1) posizionare il lato adesivo di Hydrofilm sulla ferita.
Rimuovere completamente i rivestimenti 1 e 2, premere lievemente |'intera pellicola sulla
pelle, conformandola ai contorni del corpo. (Ill) Rimuovere il rivestimento protettivo 3, (IV)
quindi rimuovere il rivestimento protettivo 4 e premere lievemente Hydrofilm sulla pelle.
Hydrofilm puo essere rimossa in modo praticamente indolore tirando il materiale. A questo
fine, staccare un bordo e rimuovere con cautela la medicazione tirandola.

Precauzioni particolari

Il riutilizzo di un dispositivo medico monouso  pericoloso. Riprocessare i dispositivi al fine

di unriutilizzo potrebbe danneggiare g la loro integrita e le loro prestazioni.
Informazioni disponibili su richiesta.

Prima di aprire la confezione del prodotto, ispezionarla accuratamente per verificare che non vi
siano segni di danneggiamento.

Non utilizzare il prodotto se presenta segni visibili di danneggiamento, come crepe,
scanalature, fori di spillo oppure sigilli non uniformi, strappati o incompleti.

Effetti collaterali

Reazioni avverse possono verificarsiin pazienti che sono allergici o ipersensibili agli

adesivi acrilici.

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 medicali con i rifiuti domestici.
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B Instrucciones de uso

Descripcion del producto

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

Propiedades

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

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

Ademas, los profesionales sanitarios pueden utilizar Hydrofilm en la terapia de heridas con
presion negativa con Vivano System, como elemento de sellado sobre la piel intacta, donde
puede permanecer hasta 5 dias. Se puede aplicar un nuevo apdsito inmediatamente después
y el tiempo de uso total puede superar los 30 dias.

Indicaciones

Hydrofilm puede utilizarse para la proteccién frente a la penetracién bacteriana, contaminantes
externos e irritacion mecénica de heridas secas o ligeramente exudativas, curacion primaria
de heridas, heridas epitelizantes practicamente curadas, asi como para asegurar apésitos,
catéteres y canulas.

Ademas, se puede utilizar como elemento de sellado en la terapia de heridas con presién
negativa.

Contraindicaciones

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

Modo de aplicacion (véanse las imagenes I-IV)

Limpie bien la zona de aplicacion y asegurese de que |a piel esté seca, asi como libre de pomadas
y ungiientos. Las dreas de piel con vello deben afeitarse antes de aplicar Hydrofilm. (I) Abra el
envoltorio y saque el apdsito. Hydrofilm esta protegido por cuatro capas, numeradas del 1al 4
enorden de aplicacion. Retire suavemente las cubiertas protectoras 1y 2, luego (Il) coloque el
lado adhesivo de Hydrofilm sobre la herida. Retire completamente las cubiertas protectoras

1y 2,y presione suavemente toda la pelicula sobre la piel, ajustdndola a los contornos del
cuerpo. (Ill) Retire la cubierta protectora 3 (IV), a continuacion, retire la cubierta protectora

4y presione Hydrofilm suavemente sobre 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 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, inspeccionelo
cuidadosamente para ver si presenta sefiales de dafios. No use el producto si hay sefiales de
darios visibles, como grietas, acanaladuras, perforaciones o un sellado no uniforme, rasgado
oincompleto.

Efectos secundarios

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

Notificacién 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
0 como resultado del mismo se produjera un incidente grave, debera notificarse al fabricante
y/o a surepresentante autorizado, asi como a la autoridad nacional correspondiente.
Eliminacién del producto

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

los procedimientos de eliminacion establecidos por las leyes, normas o reglamentos locales
pertinentes, asi como por las normas de prevencion de infecciones. Elimine el producto
sanitario con la basura doméstica.
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Instrucdes de utilizacao

Descri¢ao do produto

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

Propriedades

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

Utilizagao prevista

Hydrofilm é um penso de pelicula transparente nao invasivo, de utilizacao tnica e autoadesivo.
Destina-se a ser utilizado em condicao estéril em humanos, por profissionais de saide e leigos,
paraa protecdo contra a penetracdo de bactérias, contaminantes externos e irritacao mecanica
de feridas secas ou ligeiramente exsudativas, para feridas de cicatrizacao primaria e para feridas
em epitelizaao praticamente cicatrizadas. Destina-se igualmente a utilizagao por profissionais
de sadde para a fixacdo de pensos, cateteres e canulas. Hydrofilm pode permanecer na ferida
até 5 dias. Contudo, recomenda-se que o estado da ferida seja sujeito a avaliacdo médica, para
determinar quando o penso deve ser mudado. Pode ser aplicado imediatamente a seguir um
novo dispositivo. 0 tempo de utilizagao total ndo deve exceder os 30 dias.

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

Indicagoes

Hydrofilm pode ser utilizado para a protegao contra a penetracao de bactérias, contaminantes
externos e irritacdo mecanica de feridas secas ou ligeiramente exsudativas, para feridas de
cicatrizacao primadria, para feridas em epitelizacao praticamente cicatrizadas, bem como para
afixacao de pensos, cateteres e canulas.

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

Hydrofilm nao deve ser utilizado como penso primario em feridas clinicamente infetadas,
hemorrdgicas ou altamente exsudativas.

Modo de utilizacao (consultar asimagens | - IV)

Limpe bem a drea de aplicacao e certifique-se de que a pele fica seca e sem cremes ou pomadas.
As zonas com pelos devem ser aparadas antes de aplicar Hydrofilm. (I) Abra a saqueta e retire

0 penso. Hydrofilm é protegido por 4 coberturas, enumeradas de 1a 4, por ordem de aplicagao.
Retire ligeiramente as coberturas protetoras 1e 2 e, em sequida, (I1) coloque o lado adesivo

do Hydrofilm sobre a ferida. Retire totalmente as coberturas protetoras 1e 2, pressione
ligeiramente a pelicula contra a pele, ajustando-a aos contornos do corpo. (IIl) Remova
acobertura protetora 3 e, em sequida, (IV) retire a cobertura protetora 4 e pressione
ligeiramente o Hydrofilm contra a pele.

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

Precaugoes especiais

Areutilizacdo de dispositivos médicos de uso tnico é perigosa. O reprocessamento de
dispositivos, com vista a sua reutilizacao, pode danificar gravemente a sua integridade

e o seu desempenho. Informagdes disponiveis mediante solicitagdo. Antes de abrira
embalagem do produto, inspecione-a cuidadosamente quanto a sinais de danos. Nao utilize

o produto caso existam sinais visiveis de danos, tais como fissuras, sulcos, perfuracoes ou
vedacoes ndo uniformes, quebradas ou incompletas.

Efeitos secundarios

Podem ocorrer reagdes adversas em pacientes alérgicos ou hipersensiveis a adesivos acrilicos.
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 infedo ou polui¢do ambiental, os componentes
descartéveis do dispositivo médico devem ser eliminados em conformidade com os
procedimentos dispostos nas leis, regras, requlamentos e normas de prevencdo de infecao
aplicaveis e locais. Elimine o dispositivo médico juntamente com os residuos domésticos.
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(@ osnyisc xpiiong

Neprypapr mpoiévrog

To Hydrofilm givat éva autok6Anto emifepa mou €xel Tn popen Stagavou iy kat givat

Kat uévo amé nuidtamepato, adidppoxo kat dtagavéc Gp mohvoupeBavng ematpwyévo
e moAuakpuAIK) KOMa.

1810TnTEC

To nuidlamepato @y mohuoupeBavng eivat ematpwpévo pe koAa. To @Ay Sieukohvvel Ty
ehelBepn Siéheuan Twv LpPaTPAV Kat Tw agpiwy, Kat eivat adiappoyo. Kabw To Hydrofilm
ivat eviehag dlagavég, n emBewpnon Tov Tpavpatog eivat duvatn xwpic TV agaipeon Tov
emBEpatoq.

MpoBAendpevn xprion

To Hydrofilm eivat éva pn emepPatiko, autokoAnto, Slagavég enibepa pepPpavng (p)

piac xprionc. Mpoopiletat yia xprion o€ amoaTelpwpévn KATAOTAON aMd EMAYYENHaTIES TOU
Topéa vyeiac kar amhol xproTec yia mpoatacia and T ieioduon Paktnpiwy, efwtepikolc
HoAUGHaTIKOUC TapAyoVTEC Kat PnXaviko epeBiopo Enpapévav i eAa@pag e§IOpWHIATIKGY
TPAVPATWY e EMOVAWON MPWTOU GKOTO, Kat yia oyedov emoulwpéva Tpavpata 0To 0Tddlo
¢ emBnhomoinong. Mpoopietat emiong yia xprion amd emayyeApaties Tov Topéa vyeiac, yia
N 0TEPEWON TV EMOEPATWY TPAVPATWY, KaBETHPWY Kat kdvouhwv. To Hydrofilm pmopeiva
napapeivel omoBeTPEVo yia éwg Kat 5 npépec. 101000 GLVIOTATAL N 1aTPIKR agloAdynen Tne
KaTdoTaong Tou Tpavpatoc yia va kaBoplotei mote mpémet va yivet alhayr tou mOépatog.
Mmopeiva epappoaTtei apéowc pia véa tawia. 0 ouvolikdg xpovog xprong Tov embépatog dev
npénetva umepBaivel Tig 30 npépeg.

Emmhéov, ot emayyehparieg Tou Topéa vyeiag pmopouv va ypnatpomotoovy To Hydrofilm otn
Bepameia Tpavpatog apvnTikig mieong pe o Vivano System. w¢ oTotygio 6ppaylong mavw 0to
aképato déppa, Gmov pmopei va mapapieivel Ewg kat 5 npépec. Mmopei va epappooTei apéowg pia
véa Tatvia kat 0 6uvoNkog xpovog xpriong pmopei va umeppaivel Tig 30 npépe.

Evdeigeig

To Hydrofilm pmopei va xpnotpomon6ei yia mpootacia ané T dieiodvon Baktnpiwy,
£€WTEPIKOUC LOAVGPATIKOUG TApaYOVTEC Kal TO PnYaviko epeBiopd Enpwv 1y ENappwg
£€10pWPATIKGV TPAVPATWY e EMOVAWON TIPWTOU GKOTOU, Yid 0)XEOOV EMOVAWEVA TpaldpaTa
pe emBnAiomoinan, kaBwg emiong yia T 0Tepéwon Twv emBepdTwY TpaUpdTWY, KaBeTipwy Kat
KavovAwv.

Emmhéov, pmopei va ypnotpomotnBei wg aTotxeio 6ppdylong og Bepaneia Tpavpatos apvnTIkig
mieong.

Avrevdeifeig

To Hydrofilm &ev mpémetva ypnotpomoteitat wg kupto emibepa oe kAvika polvopéva,
atpoppaytkd 1y mohv e§16pwika tpadpata.

0dnyic epappoyic (). Ta vpdppata l-V)

KaBapiote kaha Ty meptoyn epappoyn kat Beatwbeite 0Tt 1o 6¢ppa eival oTeYVO, Ywpic
KpépeC kat ahotpéc. 0L TpiywTéc meployég Tou Séppatog Ba mpémetva Euptotody mptv amd Ty
e@appoyn Tou Hydrofilm. (1) Avoi€te To amokoMoUpevo oakouhdki kat Bydhte To emibepa. To
Hydrofilm mpootatevetat and 4 kahoppata, apiBpnpéva ané 1 éwg 4 akohouBwvtag T oeipd
£pappoync. ApaipéoTe Niyo Ta mpooTaTeuTIKA KaAbppata 1 ka2, otn ouvéyeta (Il) TomoBethoTte
v avtokOAnT meupd Tou Hydrofilm ndvw oto Tpavpa. ApaipéoTe mAfpwG Ta MPOOTATEVTIKG

KaAOppata 1 ka2, méote anahd oAokAnpo 1o @IAE mavew oo Séppa, mpooappolovtdg To oTIg
Kkapmideg Tov owpatoc. (111) Apatpéote To mpootateutiko kdhvppa 3, (IV) kat ot cuvéxela
AQaIP£0TE TO MPOOTATEVTIKG KAAUppa 4 kat méoTe To Hydrofilm ehagpa oo déppa.

To Hydrofilm agatpeitar oyedov avaduva tevidvovtag o uhiko. fa va yive auto, EekoMnate
£va akpo kat TpapriTe mpooeKTIKa To eMiBepa TeVTWVOVTAG TO.

Eidikég mpouhagerg
H emavaypnotpomoi
emkivouvn. H emavenedepyaoia latpotexvohoyIkV mpoToVTwY, MPOKEEVOU va eivat duvath

1) EMavaypnotponoinor Toug, evoéxetal va PAAYEL oNpavTika TNV akepaioTnTa Kat Ty amodoorn
Toug. AtatiBevtarminpogopiec katomv artpatoc. Mpwv avoi§ete T ouokevaoia Tou mpoiovTog,
ehéyEte TNV MPOoEKTIKA yla ivn {npitdc. Mnv xpnatpomotoeTe To mpoidv, eGv umdpyouv opatd
ixvn {nuidg, Omwe pwypES, AUAAKWOELS, HIKPEG OTTE I} N OHOLOHOP®N, GKIGHEVN T} ATENRC
oppayton.

AvemOupntec evépyereg

Mnopei va ekdnhwBolv avemBUpnTeC evépyetec oe aoBeveic mou eivat alhepyikoi

1| umepevaioBnTot o€ akpuAIKEC KOMeC.

Avagopd meplotatikoy

la aoBeveic/yprotec/tpita pépn otn Evpwnaikr Evwan kat o€ xOpeg e T id1o pubpIoTIKO
mhaioto (Kavoviopoc (EE) 2017/745 yia 1atpoteyvohoyikd mpoiovta), eav Slamotwbei

00Bapd mePIOTATIKG KATA TN XPrion TOU laTPOTEKVOAOYIKOD TIPOIOVTOC I} WG AMOTENEGHA TG
XPioN¢ auTou, MapakaheioTe va ava@éPETe T0 MEPIOTATIKG 0TOV KATAOKEVAOTH 1j/Kal 6TOV
e€ovatodotnpévo avtimpoownd Tou, kabwg emiong kat oty eBVIKN oag apyr.

Andppupn Tou mpoidvrog

la va ehayiotomotn i o kivéuvog mBavev kivdivay hoipwéng i mepiBarlovikic poruvene, Ta
avah@olya 6ueTATIKG PéPN TOU LaTpoTEKVONOYIKOD TIPOidvToC Ba mMpémel va amoppinTovTal pe
SladiKaoiec GOPPWVES [IE TOUE LOXDOVTEC KAl TOMIKOUE VOHOUC, KaVOVEC Kal Kavoviopoug, kabwg
enionc kat pe tampotuna mpoAnYng Twv hotpaéewv. Amoppiyte Tov laTpoteyvooyikd e§omhiopd
J€ T 0IKIAKG amoppippata.
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Navod k pouiti

Popis vyrobku

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

Vlastnosti

Polopropustné polyuretanova félie je potazend lepidlem. Félie umoziiuje volny priichod
vodnich par a plynii a je vodéodolnd. ProtoZe je Hydrofilm zcela transparentni, |ze ranu
zkontrolovat, aniz by bylo nutné kryti odstranit.

Ucel pouziti

Hydrofilm je neinvazivni samolepici transparentni foliové kryti k jednordzovému pouziti.
Prosttedek je urcen k pouZiti zdravotnickymi odborniky a laiky za sterilnich podminek u lidi
za (icelem ochrany proti priiniku bakterii, externi kontaminaci a mechanickému podrazdéni
suchych nebo slabé exsudujicich primérnich hojicich se ran a pro téméf zahojené epitelizujici
rany. Je urcen také k pouziti zdravotnickymi odborniky k fixaci krytiran, katétrdi a kanyl.
Hydrofilm Ize ponechat na misté (in situ) az 5 dnd. Doporucuje se vsak nechat provést Iékaiské
vysetfenistavu rany a podle néj urcit, kdy je potfeba kryti vyménit. Novy prosttedek |ze ihned
pouzit. Celkova doba no3eni nesmi prekrocit 30 dnd.

Zdravotnicti odbornici mohou Hydrofilm pouzit i pfi podtlakové terapii ran se systémem
Vivano System jako tésnici prvek na neporusenou kiizi, kde jej Ize ponechat az 5 dni. Novy
prostiedek Ize ihned pouZit a celkova doba noseni mize prekrocit 30 dnd.

Indikace

Hydrofilm Ize poutit jako ochranu proti priniku bakterii, externi kontaminaci a mechanickému
podrazdéni suchych nebo slabé exsudujicich primarnich hojicich se ran, pro téméf zahojené
epitelizujicirany ak fixaci kryti ran, katétrd a kanyl.

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

Kontraindikace

Hydrofilm nelze pouzit jako primarni kryti na klinicky infikované, krvacejici nebo silné
exsudujici rany.
Zpusob poutziti (viz ilustrace 1-1V)

Diikladné ocistéte oblast, na kterou budete kryti prikladat, a zkontrolujte, zda je kiize sucha
abez krémii a masti. Ochlupené oblasti je nutné prred aplikaci kryti Hydrofilm oholit. (1)
Oteviete ochranny peel-obal a vyjméte kryti. Hydrofilm je chranén 4 ochrannymi kryty, které
jsou ocislovany 1z 4 podle pofadi aplikace. Casteéné odlepte ochranné kryty 1a2, poté (Il)
umistéte Hydrofilm pfilnavou stranou na ranu. Zcela odlepte ochranné kryty 1a 2 a opatrné
pritisknéte celou folii na kiizi, aby se pfizplsobila tvarim téla. (Ill) Odlepte ochranny kryt 3, (IV)
poté odlepte ochranny kryt 4 a opatrné pritisknéte Hydrofilm na kiizi.

Hydrofilm Ize téméf bezbolestné odstranit natazenim materialu. A to takovym zpisobem, ze
odlepite jeden roh a poté tazenim opatrné odlepite celé kryti.

Zvlastni bezpecnostni opatieni

Opakované pouzivani jednorazovych zdravotnickych prostredki je nebezpecné. Opakovana
priprava zdravotnickych prostiedki za icelem 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
nepouzivejte, pokud jsou na ném viditelné znamky poskozeni, jako jsou praskliny, kanalky,
dirky nebo nerovnomérné, roztrzené i netipiné tésnéni.

Vedlejsi ucinky

U pacientd, ktefijsou alergicti nebo precitlivélina akrylatova lepidla, se mohou vyskytnout
nezadouci reakce.

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
pouzivéni tohoto prostfedku nebo v diisledku jeho pouzivéni k zavazné udalosti, je nutno ji
nahlasit vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci a piislusnym vnitrostatnim organiim.
Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencidlni riziko infekce i znecisténi Zivotniho prosttedi, dodrzujte
pii likvidaci jednordzovych soucasti zdravotnického prostiedku postupy, které jsou v souladu
s platnymi a mistnimi zdkony, predpisy, smérnicemi a standardy prevence infekci. Tento
zdravotnicky prostiedek je mozné likvidovat s béznym komunalnim odpadem.

Datum posledni revize textu: 2023-07-04

(Z — HARTMANN-RICO a.s. - 66471 Veverska Bityska
B3 Névod na pouzitie
Popis vyrobku

Hydrofilm je samolepiace priehladné féliové krytie vyrobené z polopriepustnej, vodoodolnej
apriehladnej polyureténovej folie pokrytej vrstvou polyakrylétového lepidla.

Vlastnosti
 folia je pokryta lepidlom. Fdlia ufahcuje volné prenikanie

Ciastoéne priepustnd poly I

vodnej pary a plynov a je vodoodolnd. KedzZe krytie Hydrofilm je tpIne priehladné, na kontrolu
rany netreba krytie odstranit.

Ucel poutitia

Krytie Hydrofilm je neinvazivne samolepiace priehladné féliové krytie urcené na jedno
pouZitie. Je ureny na pouZitie zdravotnickym personalom a laickymi pouzivatelmi

vssterilnych podmienkach u fudi na ochranu pred prienikom baktérii, externou kontaminaciou
amechanickym podrazdenim priméarne hojacich sa ran so Ziadnou az malou sekréciou a na
takmer zahojené epitelizujtice rany. Je urceny tiez na poutitie zdravotnickym personalom na
fixaciu krytia rany, katétrov a kanyl. Hydrofilm moze zostat na rane az 5 dni. Odporticame vsak,
aby bola potreba vymeny krytia ur¢end na zéklade lekérskeho vySetrenia stavu rany. Novi
pomdcku mozno pouzit ihned. Celkova doba pouzitia nesmie presiahnut 30 dni.

Okrem toho méze zdravotnicky persondl pouzivat krytie Hydrofilm pri podtlakovej terapii so
systémom Vivano System ako utesiujtici prvok na neporusent kozu, kde moze zostat az 5 dni.
Novéa pomdcka sa moze ihned poutit a celkova doba pouzitia moze presiahnut 30 dni.
Indikacie

Hydrofilm sa mdze pouzivat na ochranu pred prienikom baktérii, externou kontamindciou
amechanickym podrazdenim primarne hojacich sa ran so Ziadnou az malou sekréciou, na
takmer zahojené epitelizujtice rany, ako aj na fixaciu krytia rany, katétrov a kanyl.

Okrem toho sa moze pouzivat ako utesiujuci prvok pri podtlakovej liecbe ran.
Kontraindikacie

Hydrofilm sa nesmie pouzivat ako primarne krytie na klinicky infikované rany, krvécajtice alebo
silno exsudativne rany.

Sposob poutzitia (pozri piktogramy | - 1V)

Dokladne ocistite oblast aplikicie a zaistite, aby bola koza suchd a bez krémov a masti. Kozu

s chipkami pred aplikéciou krytia Hydrofilm oholte. (1) Otvorte peel-obal a krytie vyberte.
Krytie Hydrofilm je chranené 4 krytiami, ktoré st ocislované od 1 po 4 podla poradia aplikacie.
Ciastocne odlepte ochranné kryty 1a2, potom (II) umiestnite lepiacu ¢ast krytia Hydrofilm

na ranu. Uplne odstrafite ochranné krytia 122, celdi féliu jemne zatla¢te na kozu, aby sa
prispasobila obrysom tela. (Ill) Odstrante ochranné krytie 3, (IV) potom odstréiite ochranné
krytie 4 a jemne pritlacte krytie Hydrofilm na kozu.

Krytie Hydrofilm mozno odstranitz rany takmer bezbolestne natiahnutim materialu. A to tak,
7e uvolnite jeden okraj a natahovanim krytie opatrne stiahnete.

Specialne bezpecnostné opatrenia

Opatovné pouZitie zdravotnickej pomdcky urcenej na jedno pouzitie je nebezpecné. Opakovana
tiprava zdravotnickych pomdcok za iicelom ich opakovaného pouzitia moze vézne poskodit ich
celistvost aich vykonnost. Informécie st k dispozicii na vyziadanie. Pred otvorenim balenia
vyrobku ho starostlivo skontrolujte, ¢i nie je poskodeny. Vyrobok nepouzivajte, ak si na iom
viditelné zndmky poskodenia, napriklad praskliny, kandliky, dierky alebo nerovnomerné,
roztrhnuté alebo nedipIné zapecatenie.

Vedlajsie tcinky

U pacientov, ktori st alergicki alebo hypersenzitivni na akrylové lepidla, moze dojst k neziaducej
reakcii.

Hlasenie incidentu

Pre pacientov/pouzivatelov/tretie strany v Eurdpskej tnii a v krajinach s identickym requlatnym
rdmcom (Nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach): ak pocas pouzivania tejto
pomdcky alebo v dosledku jej pouzivania ddjde k vaznemu incidentu, informujte o tom vyrobcu
a/alebo jeho spinomocneného zastupcu a prislusné vnitrostatne organy.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znecistenia zivotného prostredia,
jednorazové komponenty zdravotnickej pomdcky by sa mali likvidovat v silade s platnymi
miestnymi zdkonmi, nariadeniami, prévnymi predpismi a normami na prevenciu infekcif.
Zdravotnicku pomdcku je mozné zlikvidovat's komunalnym odpadom.

Détum poslednej revizie textu: 2023-07-04
SK — HARTMANN-RICO spol. sr.o. - 85101 Bratislava

Instrukja uzywania

Opis produktu

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

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

Hydrofilm to nieinwazyjny, samoprzylepny, przezroczysty opatrunek foliowy przeznaczony do
jednorazowego uzytku. Jest przeznaczony do uzytku w warunkach sterylnych przez personel
medyczny i 0soby bez przeszkolenia medycznego u ludzi w celu utworzenia bariery ochronnej
przed wnikaniem bakterii i zewnetrznych zanieczyszczeri oraz podraznieniami mechanicznymi
ran suchych, gojacych sie pierwotnie ran z niewielkim wysiekiem i niemal zagojonych ran
epitelizujacych. Jest przeznaczony do uzytku przez personel medyczny do zabezpieczania
opatrunkdw ran, cewnikéw i kaniul. Hydrofilm mozna pozostawi¢ w miejscu natozenia do pieciu
dni. Niemniej jednak zaleca si¢ ocene medyczna stanu rany w celu okreslenia, czy opatrunek
wymaga wymiany. Nowy wyrob mozna natychmiastowo zastosowac. Catkowity czas uzycia
opatrunku nie powinien przekraczac trzydziestu dni.

Dodatkowo personel medyczny moze stosowac Hydrofilm podczas podcisnieniowej terapii

ran z wykorzystaniem Vivano System jako element uszczelniajacy na nienaruszona skore,
gdzie mozna pozostawi¢ go do pieciu dni. Nowy wyrdb mozna natychmiastowo zastosowa¢

a catkowity czas uzycia nie powinien przekraczac trzydziestu dni.

Wskazania

Hydrofilm moze by¢ uzywany do utworzenia bariery ochronnej przed wnikaniem bakterii
izewnetrznych zanieczyszczen oraz podraznieniami mechanicznymi ran suchych, gojacych

sie pierwotnie ran z niewielkim wysiekiem, niemal zagojonych ran epitelizujacych, jak
izabezpieczania opatrunkow ran, cewnikéw i kaniul.

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

Opatrunku Hydrofilm nie wolno stosowac jako opatrunku pierwotnego w przypadku ran
zklinicznie potwierdzonym zakazeniem, ran krwawiacych oraz ran z duzym wysiekiem.
Sposob stosowania (patrz piktogramy 1-1V)

Obszar skary, na ktéry ma zostac zatozony opatrunek, nalezy doktadnie oczysci¢ i osuszy¢
atakze upewnic sie, ze nie jest pokryty kremem lub mascia. W przypadku obszaréw skdry
zowtosieniem przed zatozeniem opatrunku Hydrofilm nalezy usuna¢ owtosienie. (1) Otworzy¢
torebke i wyjacz niej opatrunek. Opatrunek Hydrofilm jest zabezpieczony czterema warstwami
ochronnymi z oznaczeniami od 1 do 4, ktére odpowiadaja kolejnosci ich zdejmowania podczas
zaktadania opatrunku. Czesciowo odsunac warstwy ochronne oznaczone numerami 1i 2,
anastepnie (II) przytozy¢ opatrunek Hydrofilm stron z klejem do rany. Catkowicie zdjac
warstwy ochronne oznaczone numerami 1i2, a nastepnie delikatnie docisnac caty opatrunek
do skry, dopasowujac go do ksztattu ciata. (II1) Zdjac warstwe ochronng oznaczong

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

Opatrunek Hydrofilm mozna usuna¢ w praktycznie bezbolesny sposab, naciagajac materiat.

W tym celu nalezy poluzowac krawedz opatrunku i ostroznie go usunac, naciagajac materiat.
Szczegolne srodki ostroznosci

Ponowne uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jednorazowego uzytku jest
niebezpieczne. Przygotowywanie wyrobow do ponownego uzycia moze powaznie naruszy¢
ichintegralnos¢i wptynac na prawidtowos¢ ich dziatania. Informacje dostepne na zyczenie.
Przed otwarciem opakowania nalezy sprawdzi¢ je doktadnie pod katem uszkodzen. Nie uzywac
produktu, jesli na opakowaniu znajduja sie widoczne oznaki uszkodzen, takie jak pekniecia,
rowki, naktucia lub niejednolity, rozerwany lub niekompletny zgrzew.

Dziatania niepozadane

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

Zgtaszanie incydentow

Dotyczy pacjentow/uzytkownikow/os6b 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 zgtosi¢ 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. Wyrdb medyczny nalezy utylizowac razem z odpadami domowymi.
Data zatwierdzenia lub czeSciowej zmiany tekstu: 2023-07-04
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(1D Hasznélati itmutato

Termékleiras

AHydrofilm egy dntapada és atlatszo filmktszer, amely poliakrilat ragasztéval bevont félig
ateresztd, vizallo és atlatszo poliuretan filmrétegbdl all.

Tulajdonsagok

Afélig teresztd poliuretan filmréteg ragasztéval van bevonva. A film segiti a vizpara és a gazok
szabad dramldsat, és vizallo. A Hydrofilm teljesen atlatszo, ezért a seb a kités eltvolitésa
nélkiil megvizsgélhatd.

Rendeltetési cél

AHydrofilm egy nem invaziv, egyszer hasznlatos, dntapadd és atlatszo filmkdtszer. Az
egészségiigyi szakemberek és laikus felhasznaldk altal, steril korilmények kozott hasznélhatd
filmkdtszer véd a baktériumok behatoldsa ellen, a kiilsd szennyezddésektdl és a mechanikai
irritéciotol. Szaraz illetve enyhe véladékoz elsédlegesen gygyuld sebekre, valamint
csaknem teljesen begydgyult, hamosddd sebekre. Kotszerek, katérerek és kaniilok rogzitésére
egészséqiigyi szakemberek hasznélhatjak. A Hydrofilm akar 5 napon keresztiil is a helyén
maradhat. Javasolt azonban a seb allapoténak orvosi értékelése a kitéscsere iddpontjanak
meghatérozésdhoz. Azonnal (] eszkdzre cserélhetd. A folyamatos kezelés teljes idétartama ne
legyen hosszabb 30 napnl.

Ezenkiviil az egészségiigyi szakemberek negativnyomés-terapia soran is hasznalhatjak a
Hydrofilm filmkatszert ép béron, zarorétegként a Vivano System rendszerrel, akér 5 napon
keresztiil. Azonnal j eszkdzre cserélhetd, a hasznélatiidd pedig a 30 napot is meghaladhatja.
Javallatok

AHydrofilm véd a baktériumok behatoldsa ellen, a kiilsd szennyezddésektdl, és a mechanikai
irritaciotol. Szaraz illetve enyhe véladékozd elsdlegesen gygyuld sebekre, csaknem teljesen
begydgyult, hdmosodd sebekre, valamint a kitszerek, katéterek és kaniilok rogzitésére.
Ezenkiviil zarérétegként is alkalmazhatd negativnyomas-terdpia esetén.

Ellenjavallatok

AHydrofilm nem hasznalhatd klinikailag fert6zott, vérzd vagy erésen valadékozo sebek
elsddleges kezelésére.

Alkalmazasi modszer (lasd az | - IV piktogramokat)

Tisztitsameg gondosan a teriiletet, és gydzddjon meg rola, hogy a bor szaraz, és nincs rajta
krémilletve kendcs. A sz6rds bérfeliileteket le kell borotvalni a Hydrofilm alkalmazésa el6tt.
(I) Nyissa ki a tasakot, és vegye ki a kdtszert. A Hydrofilm filmkdtszert 4 feddréteq védi, az
alkalmazas sorrendjében 1-4 szamozassal. Enyhén kezdje el levenni az 1. és 2. véddréteget,
majd (II) helyezze a Hydrofilm 6ntapadd oldalat a sebre. Hizza le teljesen az 1. és 2.
védéréteget, finoman nyomja ra a teljes filmréteget a sebre, raillesztve a test kdrvonalaira.
(I11) Vegye le a 3. véddréteget, (IV) majd vegye le a 4. véddréteget, és finoman nyomja ra

a Hydrofilm filmkdtszert a borre.

AHydrofilm szinte fajdalommentesen eltavolithatd az anyag megnyujtésaval. Ehhez lazitsa fel
az egyik szélét, és dvatosan nytjtsa meg a kotszert az eltdvolitashoz.

Kiilonleges biztonsagi eldirasok

Egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkozt veszélyes jbol felhasznalni. Az tjboli hasznalat
érdekében ujra feldolgozott, egyszer hasznélatos termékek integritdsa és teljesitménye
jelentds mértékben kérosodhat. Kérésre tovabbi informéciot biztositunk. Mieldtt kibontand
aterméket, ellendrizze, hogy nem sériilt-e a csomagolds. Ne hasznalja a terméket, ha azon
sériilés jelei lathatok, pl. szakadasok, nyomddasok, lyukak, vagy egyenetlen, sériilt vagy
hidnyos lezarasok.

Mellékhatasok

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

Varatlan események jelentése

Az Eurdpai Unidban és az azonos szabalyozasi rendszerrel ((EU) 2017/745 rendelet az
orvostechnikai eszkozokrdl) rendelkezd orszagokban 1évé paciensek/felhasznalok/harmadik
felek esetén; ha stilyos varatlan esemény kovetkezik be az eszkoz hasznalata sordn vagy annak
kovetkezményekeént, kérjiik, jelezze azt a gyartonak és/vagy felhatalmazott képviseldjének,
valamint a nemzeti hatésagnak.

Hulladékkezelés

Apotencialis fertdzésveszély és a kornyezetkarositas elkeriilése érdekében az

orvostechnikai eszkoz eldobhatd komponenseit a helyi vonatkozd jogszabalyok, irdnyelvek

és fertézésmegeldzési elGirasok szerint kell drtalmatlanitani. Az orvostechnikai eszkoz

a haztartdsi hulladékkal egyiitt kezelhetd.

A szoveg ellendrzésének datuma: 2023-07-04
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[T VMscTpyKuum no npumenennio

Onucanue nspenna

Hydrofilm — camokneAwasca npo3paunan noBA3Ka, U3roToBNEHHaA U3 NONYNPOHULIAEMON,
BOAOCTOIKOW, NPO3paYHOi NOANYpeTaHOBOI NNEHKM, NOKPbITO NOANAKPUNATHBIM KNeem.

(BoiicTBa

I'Ionynponmuaemaﬂ nosuypeTaHoBaA nieHka noKpbiTa Kneem. Mnewka obneryaer (EOﬁOJZlHOE
NPOX0X/eHMe BOAAHOTO Napa 1 ra3oB U ABNAETCA BOAOCTONKON. Mlockonbky nnenka Hydrofilm
NONHOCTbI0 NPO3PAUHA, PaHY MOXHO 0CMOTPETb, He YAANAA NOBA3KY.

Ha3sHauenue

Hydrofilm npeacrasnser co6oit yio, P , CAMOK A, NPO3PayHy
MOBA3KY Ha paHy U3 NoanypeTaHoBoil nneHku. OHa npepl ANS UC

BCTEp YCNoBUAX KUMK C Tamu 1 Henpodecc y ntopeii

ANA 33LUUTbI 0T NPOHUKHOBEHNA GaKTePUi, BHELIHVX 3arPA3HEHNIT 1 MeXaHUYeCKkoro

DPa3apaxkeHuA CyXVX paH UM PaH C He3HAUUTeNbHbIM BblAeNeReM JKCCy/1aTa Nput NepBUYHOM
a aTaKxe anu pyloLuxca paH. OHa Takxe npejiHa3HaueHa

A nc KUMI € TaMu N9 3aKp PaHeBbIX MOBA3OK,

kaTeTepoB 1 KaHionb. Hydrofilm moxeT ocTaBaTbca Ha paHe Ao 5 AHeii. Tem He MeHee Ana

onpezeneHna HeobXoAMMOCTY CMeHbI NOBA3KN P TCA NPOBOANTH Kyio

OLEHKY COCTOAHNA paHbl. HoBoe n3zenue MoXHO ncnonb3oBaTh HemeanerHo. 06wiee Bpema

HOLLEHWA He I0MKHO NpeBbIwaTh 30 AHeil.

Kpome Toro, Kue ! Tbl MOTYT U b Hydrofilm npu Tepanum

PaH 0TpULaTeNbHbIM JJaBNeHUeM C Ucnionb3oBaHuem Vivano System B kayecTse

repMeTU3UpYIOLLIEro NeMeHTa Ha HenoBPeX AEHHO KOXe, /e OHa MOXeT 0CTaBaTbCA A0

5 iHeit. HoBoe 13pienue MOXHO 1CMoNb30BaTb HeMeAIeHHO, 1 061Ljee BPeMs HOLEHUA MOXeT

npesbiwatb 30 AHeil.

MokasaHusA K npuMeHeHnio

Hydrofilm moxHo ucnonb3oBath ANA 3aluTbl 0T np HUA bakTepuii,

3arpA3HEHNIi N MEXaHNYeCKOr0 Pa3/ipaXkeHua CyXX PaH UM PaH C He3HAUUTeNbHbIM

BblJjeNeHNem dKCCyaTa npy nepi 3aXUBNEHNH, 32 INUTENU3UPYHOLLMXCA

PaH, a Take AnA 3aKpenneHna paHeBblX NOBA30K, KaTeTePoB U KaHIoMb.

Kpome Toro, ee MoXHO UCMoNb30BaTh B KauecTBe repmMeTU3NPYIOLLEro NieMeHTa npy Tepaniin

PaH 0TpULiaTeNbHbIM AaBNEHNEM.

MpoTuBonokasanua

Hydrofilm 3anpeuexo ucnonb3osatb B KauecTse nepBUYHOIl NOBA3KM NPU KAMHNYECKIX

CyYanx MHOULMPOBAHHDIX, KPOBOTOUALLMX MM 06MALHO SKCCYAUPYIOLLMX PaH.

Cnoco6 npumeHenus (cm. nuktorpammbi 1-1V)

TujatenbHo 0unCTUTE 06MACTb HaNOXeHNA NOBA3KM 1 YA0CTOBEPbTECH, 4TO KOXa CyXas

11 Ha Hee He HaHeceHbl KpeMbl it Mau. Mepezi npumenenuem Hydrofilm yuacTku koxu ¢

BONOCAHBIM OKPOBOM Heo6x0aMMO NobpuTb. (1) Bckpoiite ynakoBKy U AOCTaHbTE NOBA3KY.

Hydrofilm umeeT yeTbipe 3aLMTHBIX NOKPbITUSA, NPOHYMePOBaHHbIX 0T 1 40 4 B nopAake

UX UCNONb30BaHUA. AKKYPaTHO CHUMUTE 3alLuTHble NOKpbITUA 112, 3aTem (II) nomecTute

Hydrofilm kneiikoii cTopoHoii Ha paHy. [lo KoHua yAanuTe 3aluTHble NOKpbITUA 11 2 1

aKKyPaTHO HaHecuTe BCo MOBA3KY Ha KOXY B COOTBETCTBIVM C KOHTYpamu Tena. (IIl) CHumute

3auuTHoe nokpbiTe 3, (IV) 3aTem CHUMUTE 3aLLUTHOE NOKPLITUE 4 1 aKKYPaTHO HaHecuTe

Hydrofilm Ha koxy.

Hydrofilm npakTuyecky 6e360ne3HeHHo yAanaeTca ¢ paHbl HaTAXeHMeM NoBA3KM. 1A 3Toro

ocnabbTe Kpaii 1 0CTOPOXXHO CHUMUTE MOBA3KY, NOTAHYB 3a Hee.

0cobble Mepbl NPeA0CTOPOKHOCTH

NosTopHOE NC 0/HOPA30BOT0 MeIMLIMHCKOTO U3AeNnA onacHo. loBTOpHad

06paboTKa u3enuii C Lienblo NOBTOPHOTO NPUMEHEHNUA MOXET HaHeCTU cepbe3Hblii Bpes

UX LienoCTHOCTY 1 paboTocnocobHocTu. MiHhopmauua npefocTaBasetca no 3anpocy. llepeg

OTKPbITUEM yNaKOBKI MPOAYKTa TLLATENbHO 0CMOTPUTE ee Ha Hannuie ClefoB NOBpeXeHHil.

He ncnonb3yiie npoayKT npu 06Hapy KeHUM BUAUMBIX CNE0B NOBPEXAEHNA YNIaKOBKY

(Hanpumep, TpeLuK, CnesoB Npoa unnp Hay aTaKxkKe eCM WOB
3anaitku HepaBHOMEpHBIT, MOBPEXAEHHbII UM HENONHBIIA).
Mo6ouHble 3ppeKkTbl

Bo3moxHO pa3BuTie HexenaTeNbHbIX peaKLuii y NaLueHToB C anneprieil Ui noBbilLeHHoit
YYBCTBUTENbHOCTBIO K aKPUNOBbIM aAre3uBaM.

Coo6wennsn o HexenateNbHbIX ABNEHNAX

[InA naumenTa, nonb3oBatens UaM TpeTbero nuLa Ha Tepputopum EBponeiickoro cooa

11 CTPaH CMAEHTUYHOIT CUCTEMOIl HopMaTUBHOTO perynupoBaxusa (Pernament (EC) 2017/745
0 MefMLMHCKIX U3[eNnAX); B Cyyae BOSHUKHOBEHMA (ePbe3HOT0 HeXeNaTenbHOro ABNeHNA
B MpoLiecce UK B pe3ynbTaTe UCMONb30BaHUA JAHHOTO U3AeNNA Cnefyet

€006WUTb NPOU3BOANTENIO U3ALANA U (UNK) er0 0dULMANbHOMY NPeACTaBUTENH, @ TaKKe

B rOCY/APCTBEHHbIN PErynupyHLLii OpraH B Balueil CTpaxe.

Yrunusauua usgenua

Y06l cBECTH K yMY PUCK MOT 7l MHGeKLMM K 3ary p i
Cpefibl, 0iHOPa30Bble KOMMOHEHTbI MeAULMHCKOr0 U3Aenua CneayeT yTUIN3MpoBaTh

B COOTBETCTBUY C AACTBYIOLVIMM MECTHBIMIU HOF p n0CTaHo

11 CTaHAApTaMU NPOGUNAKTUKN MHOEKLMIA. YTUAN3UpYiiTe MeIMLMHCKOR U3fente BMecTe

¢ 6bITOBbIMY OTXOAMM.

MocnepHan pepakuna Tekcra: 2023-07-04

RU — PAULHARTMANN 000 - 115114 Moskwa

@ Vucrpykuun 3a ynotpea

OnucaHue Ha npoayKTa
Hydrofilm e camo3anenBawa ce npo3pauna gunm npepb3Ka, u3paboteHa ot

21.11.23 10:00



