M3xBbpAAHE Ha NpoaykTa

3a [Aa Ce Hamanu puckbT 0T Bb3MOXHa 0MacHOCT OT I/IHCbeKLI.I/Iﬂ W 3ambpcABaHe Ha
OKONHaTa cpefa, KOMMOHEHTITE 3a efiHoKpaTHa ynoTpeba Ha Hydrofilm TpAbea aa
1efBat npoueaypute 3a U3XBbpAHE CbriacHO NPUIOXUMUTE U MECTHIUTE 3aKOHN,
npaswuna, pa3nopenov 1 CTaH#apTy 3a NpeanassaHe oT MH eKLN.

HaumH Ha npunoxenue (BX. nuktorpamu 1-1V)

MoyucTeTe BHUMATENHO 06NACTTa Ha NPUNOXeHNe 1 ce yBepeTe, Ye KoXara e cyxa.
OKOCMeHHUTe y4acTbLy OT KoxaTa TpabBa Aa ce 0bpbCHAT Npean npunaraxe Ha
Hydrofilm.

(1) OTBOpETe CTepuHaTa ONakoBKa 1 u3sapete npespb3kara. Hydrofilm e 3awuren
C 4 nokpuTia, Homepupaxi o1 1 10 4 No pefia Ha npunaraxe. YactnyHo oTCTpaHeTe
npennasxo donno 1w 2, cnep koero (I) noctasete Hydrofilm ¢ anxe3nsHata ctpaHa
KbM paHaTa. OTCTpaHeTe HanbHO NpefnasHo (onno 1 1 2, NPUTUCHETE HEXHO
Lenua GuaM KbM KoxaTa, Taka 4e Aa npuerte kbM KOHTypuTe Ha Tanoto. (Ill)
Otctpaete npeanasHo donwo 3, (IV), cnes ToBa npemaxHeTe npeanasHo oo 4
1 nputncHeTe BHUMaTenHo Hydrofilm kbm koxarta.

Hydrofilm moxe fia ce oTcTpaHn noutn 6e360ne3HeH0 Ypes pasTaraHe Ha
MaTepuana. 3a ja HanpasuTe ToBa, pa3xnabete HAkoil OT ppboBeTe 1 CBaneTe
BHUMaTeNHO npeBpb3Kkata, kato A pasTerninTe.

Cneuwnaniu mepku 3a GesonacHoct

benexka 3a notpebutens u naunexta: Mons, AoknafBaiiTe Ha Npou3BoOANTeNs

11 KOMMNETEHTHUA OpraH Ha ibpXaBaTa YeHKa, B KOATO e yCTaHoBeH notpebutenar
WY NALNEHTBT, BCEKN CEPUO3eH MHLMAEHT, CBbP3aH C N3AeNeTo.

ToBTOPHOTO M3n0n13BaHe UM 06paboTBaHe Ha MEANLIMHCKO U3aenue 3a
e[IHOKpaTHa ynoTpeba e 0MacHo, Thil KaTo MOXe J1a HaBpeay Cepuo3HO Ha LenocTTa
11 eheKTMBHOCTTA Ha MeULMHCKOTO M3fenue. UHopMaLms e HanuyHa npn
NOnCKBaHe.

[ata Ha pepakuma Ha Tekcta: 10. 2018 r.
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Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului

Hydrofilm este un plasture din film transparent, steril si autoadeziv, fabricat dintr-un
film transparent de poliuretan, semipermeabil si rezistent la apa, acoperit cu un
adeziv din poliacrilat. Hydrofilm este destinat pentru uz uman si poate fi utilizat atat
de personal medical, cat si de nespecialisti.

Compozitie

Hydrofilm consta intr-un film transparent de poliuretan, acoperit pe o parte cu un
adeziv din poliacrilat.

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 rezistentd la apa si poate fi utilizatd si la dus. Colturile rotunjite
ale plasturelui din folie previn rularea colturilor in sus, ceea ce asigura

0 aderare sigura si un timp mai indelungat de purtare. Hydrofilm se adapteaza bine
la contururile corpului si la membrele conice ale corpului, asigurand libertatea de
miscare. Hydrofilm poate fi purtat pana la 5 zle; totusi, evaluarea medicala a starii
plagii este recomandata pentru a stabili momentul in care este necesard schimbarea
plasturelui. Deoarece Hydrofilm este complet transparent, plaga poate fi inspectatd
fard a indeparta plasturele.

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

Indicatii

Hydrofilm este un plasture transparent steril, autoadeziv pentru plagi, pentru
protectie impotriva penetrarii bacteriene, a factorilor infectiosi externi si a iritarii
mecanice a plagilor uscate sau usor exsudative, in stadiu de vindecare primara,
destinat plagilor aproape vindecate, in stare de epitelizare, precum si fixarii
pansamentelor pentru plagi, a cateterelor si a canulelor.

Utilizari suplimentare ale Hydrofilm: ca element de etansare in terapia cu presiune
negativa realizatd cu ajutorul Sistemului Vivano.

Contraindicatii

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

Atunci cand se utilizeaza in asociere cu sistemul Vivano, contraindicatiile sunt
corelate cu produsele VivanoMed Foam Kit si VivanoMed Abdominal Kit respective.

Efecte secundare
La pacientii alergici sau hipersensibili la adezivii acrilici pot sd apara reactii adverse.

Eliminarea produsului

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

Mod de aplicare (consultati pictogramele 1-1V)

Curatati riguros zona de aplicare si asigurati-vd ca pielea este uscata. Zonele de piele
cu pilozitate abundenta trebuie rase fnaintea aplicarii plasturelui Hydrofilm.
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(1) Deschideti ambalajul prin dezlipire si scoateti plasturele. Hydrofilm este protejat
de 4 folii de protectie, numerotate de la 1 la 4 in ordinea indepartarii lor. Indepartati
partial foliile de protectie 1 si 2, apoi (Il) aezati partea adeziva a plasturelui
Hydrofilm peste plagd. indepértati complet foliile de protectie 1 si 2, apasati usor
peste intregul plasture pentru a-l lipi pe piele, modelandu-| pe contururile corpului.
(I11) Indepartati folia de protectie 3, (IV) apoi indepartati folia de protectie 4 si
apasati usor plasturele Hydrofilm pe piele.

Plasturele Hydrofilm poate fi indepdrtat 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

Notd 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
periculoasd, deoarece poate sa afecteze grav integritatea si performantele
dispozitivului medical. La cerere, sunt disponibile mai multe informatii.

Data revizuirii textului: 2018-10
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Navodila za uporabo

Opis izdelka

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

Sestava
Obliz Hydrofilm na eni strani sestavlja prozoren poliuretanski trak s poliakrilatnim
lepilom.

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. ZaokroZeni robovi prozornega obliza
preprecujejo, da bi se zavihala, ter s tem omogocajo zanesljivo oprijemljivost in
daljSo uporabo. Obliz Hydrofilm se ucinkovito prilagodi obliki telesa in oZjim delom
telesa ter tako omogoca neovirano gibanje. Obliz Hydrofilm je mogoce nositi do 5
dni; kljub temu je priporocljivo, da se z medicinsko presojo stanja rane doloci, kdaj je
treba obliz zamenjati. Ker je obliz Hydrofilm v celoti prosojen, je mogoce pregledati
rano, ne da bi odstranili obliz.

Za enostavno in skoraj neboleco odstranitev enostavno raztegnite material.

Namenska uporaba

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

Dodatne vrste uporabe obliz Hydrofilm: kot tesnilni element pri terapije rane

z negativnim tlakom s sistemom Vivano System.

Kontraindikacije

Obloga Hydrofilm se ne sme uporabljati kot primarni obliz na klinicno okuzenih,
krvavecih ranah ali ranah z mo¢nimi izcedki.

Pri uporabi s sistemom Vivano System je treba oceniti kontraindikacije pri ustreznem
kompletu VivanoMed Foam Kit ali VivanoMed Abdominal Kit.

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

Odstranjevanje izdelka

Za zmanj$anje nevarnosti nastanka okuzb ali onesnazevanja okolja morate pri
odstranjevanju delov obliza Hydrofilm upostevati postopke odstranjevanja v skladu
z veljavnimi in lokalnimi zakoni, pravili, predpisi in standardi preprecevanja okuzb.

Nacin uporabe (glejte slike 1-1V)

Temeljito oistite obmocje nanosa ter poskrbite, da bo koza suha. Porascena
obmocja je treba pred nanosom obliza Hydrofilm obriti.

(1) Odprite ovojnino in izvlecite obliz. Hydrofilm S¢itijo 4 zascitne folije, oznacene

s Stevilkami od 1 do 4 po vrstnem redu nanosa. Rahlo odstranite zascitni foliji 1in 2,
nato (1) lepljivo stran obliza Hydrofilm namestite na rano. V celoti odstranite zascitni
foliji 1 in 2, celoten trak nezno pritisnite na koZo in ga prilagodite obliki telesa. (I1l)
Odstranite za3citno folijo 3 (IV) in nato za¢itno folijo 4 ter obliz Hydrofilm nezno
pritisnite na kozo.

Obliz Hydrofilm je mogoce odstraniti skoraj nebolece tako, da napnete material.
Najprej razrahljate rob in obliz previdno snemite tako, da jo 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 ar ett sterilt sjalvhaftande transparent filmférband tillverkad av en
halvgenomslapplig, vattentat och transparent polyuretanfilm belagd med ett
polyakrylatlim. Hydrofilm &r endast avsett for anvandning pa manniskor av bade
professionella och andra anvandare.

Sammansattning
Hydrofilm bestar av en transparent polyuretanfilm vars ena sida &r belagd med ett
polyakrylatlim.

Egenskaper

Den semipermeabla polyuretanfilmen ar belagd med ett hudvanligt bindemedel.
Filmen underlttar fria passage av vattenanga och gaser, vilket forhindrar
hudmaceration. Den ar vattentat och man kan anvanda den da man duschar.
Filmforbandets avrundade hérn férhindrar att det rullas upp, vilket méjliggor
tillforlitlig vidhaftning och mer langvarig slitstyrka. Hydrofilm anpassar sig val till
kroppskonturer och koniska kroppsdelar, vilket dkar rérelsefriheten. Hydrofilm kan
baras i upp till 5 dagar; medicinsk bedémning av sarldget rekommenderas dock
som underlag for beslut om nér forbandet behéver bytas ut. Eftersom Hydrofilm
ar fullstandigt transparent kan saret undersokas utan att man behéver ta bort
forbandet.

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

Avsedd anvandning

Hydrofilm ar ett sterilt sjdlvhaftande transparent sarférband for skydd mot bakteriell
penetration, externt kontaminering och mekanisk irritation av torra primart lakande
sar eller primart Idkande sar med endast I4tt exudatusondring, for nastan helt lakta,
epiteliserande sar samt for sakring av sarforband, katetrar och kanyler.

Ytterligare anvandning av Hydrofilm som ett forseglingselement vid negativ
trycksarsbehandling med Vivano System.

Kontraindikationer

Hydrofilm plus far inte anvandas som primart forband pa Kliniskt infekterade, kraftigt
blodande eller exudativa sar.

Vid anvandning tillsammans med ett Vivano System utvarderas kontraindikationerna
med anvandning av motsvarande VivanoMed Foam Kit och VivanoMed Abdominal
Kit.

Biverkningar
Biverkningar kan intréffa hos patienter som dr allergiska eller 6verkansliga mot
akrylbaserade bindemedel.

Bortskaffande av produkten

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

Appliceringssatt (se piktogram 1-1V)

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

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

1 och 2, och (Il) placera sedan Hydrofilm vidfastande sida pa saret. Ta bort
skyddspapper 1 och 2 helt, tryck forsiktigt fast hela filmen pa huden sa att den
anpassar sig efter kroppskonturerna. (I11) Avldgsna skyddspapper 3, (IV), avlagsna
skyddspapper 4 och tryck forsiktigt Hydrofilm mot huden.

Hydrofilm gar att avidgsna utan stdrre smarta genom att dverstretcha materialet.
For att gora detta ska du lossa en kant och forsiktigt avlagsna 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 farlig eftersom det allvarligt kan skada den medicinska enhetens
integritet och prestanda. Information kan fas pa begaran.

Datum for 6versyn av texten: 2018-10
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Brugsanvisning

Produktbeskrivelse

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

Sammensatning
Hydrofilm bestér af en transparent polyurethanfilm med et polyacrylatklaebemiddel
pa den ene side.

Egenskaber

Den halvgennemtraengelige polyurethanfilm er belagt med et hudvenligt
klaebemiddel. Filmen letter den frie passage af vanddamp og gasser og forhindrer
saledes huden i maceration; den er vandtaet og egnet til at tage bade. De afrundede
hjerner pa filmforbindingen forhindrer den i at rulle op, hvilket giver palidelig
vedhaftning og lengere slidtid. Hydrofilm passer godt il kropskonturer og koniske
kropsdele, hvilket muligger bevaegelsesfrihed. Hydrofilm kan bzeres i op til 5 dage;
det anbefales dog, at medicinsk vurdering af sartilstanden bestemmer, hvornar
forbindingen skal skiftes. Da Hydrofilm er helt gennemsigtig, kan saret inspiceres
uden at fjerne forbindingen.

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

Anvendelse

Hydrofilm er en steril, selvklaebende, transparent sarforbinding, der er egnet til
beskyttelse mod bakteriel indtreengning, ydre forureninger og mekanisk irritation

af tarre eller let vaeskende, primzere helbredende sar, til naesten helbredte
epiteliserende sar samt til sikring af sarforbindinger, katetre og kanyler.

Yderligere brug af Hydrofilm: som taetningselement i negativ tryk sarbehandling med
Vivano System.

Kontraindikationer

Hydrofilm ma ikke anvendes som primaer forbinding pa klinisk inficerede, bladende
eller steerkt veeskende sar.

Nar brugt sammen med et Vivano System, vurderes kontraindikationer ifelge det
tilsvarende VivanoMed Foam Kit og VivanoMed Abdominal Kit.

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, som er til engangsbrug, bortskaffes i henhold til lokale regler og
retningslinjer for forebyggelse af infektioner.

Anvendelsesmade (se piktogrammer 1-1V)

Renger anvendelsesomradet grundigt og serg for, at huden er tor. Beharede
hudomrader ber barberes, for Hydrofilm péferes.

(1) Abn posen og tag forbindingen ud. Hydrofilm er beskyttet af 4 daekker,
nummereret 1 til 4 i anvendelsesraekkefalgen. Fjern let beskyttelsesdaekkene
109 2, og (1) placer derefter den klaebende side af Hydrofilm pa saret. Fjern
helt beskyttelsesdaekkene 1 og 2, tryk forsigtigt hele filmen pa huden, som
svarende til kroppens konturer. (I1) Fjern beskyttelsesdaekket 3, (IV), fjern derefter
beskyttelsesdaekket 4 og tryk forsigtigt Hydrofilm mod huden.

Hydrofilm kan fjernes naesten uden smerter ved at overstraekke materialet. For
at gore dette skal du lesne 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 en medicinsk udstyr er farligt, da det kan medfere
alvorlig skade pa den medicinske udstyrs integritet og ydeevne. Oplysninger kan
rekvireres efter anmodning.
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Bruksanvisning

Produktbeskrivelse

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

Sammensetning
Hydrofilm bestar av en transparent polyuretanfilm belagt med et
polyakrylatklebemiddel.

Egenskaper
Den halvgjennomtrengelige polyuretanfilmen er belagt med et hudvennlig
klebemiddel. Filmen gjer fri passasje av vanndamp og gasser, og forhindrer dermed

hudmaserasjon, er vanntett og egnet for & dusje med. De avrundede hjornene av
filmbandasjen forhindrer at den ruller opp, og muliggjer palitelig klebing og lengre
brukstid. Hydrofilm samsvarer godt med kroppskonturer og koniske kroppsdeler og
gir dermed bevegelsesfrihet. Hydrofilm kan brukes i opptil 5 dager, men medisinsk
vurdering av srtilstanden er anbefalt for & fastsld om bandasjen md skiftes. Siden
Hydrofilm er helt transparent, kan saret undersgkes uten a fjerne bandasjen.

For enkel og nesten smertefri fierning, bare overstrekk materialet.

Tiltenkt bruk

Hydrofilm 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.
Tilleggsbruk av Hydrofilm: som tetningselement i negativ trykksarbehandling med
Vivano System.

Kontraindikasjoner

Hydrofilm ma ikke brukes som primzer bandasje pa klinisk infiserte, svéert bledende
eller eksudative sar.

Nar det brukes med et Vivano System, vurderes kontraindikasjoner av det tilsvarende
VivanoMed Foam Kit og VivanoMed Abdominal Kit.

Bivirkninger

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

Kassering av produktet

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

Bruksmodus (se piktogrammene I-1V)

Rengjor paferingsomradet grundig, og serg for at huden er torr. Harete hudomrader
bor barberes far Hydrofilm pafares.

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

og (1) 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 pa huden og serg for at den samsvarer med
kroppskonturene. (I11) Fjern beskyttende deksel 3, (IV) fjern deretter beskyttende
deksel 4 og trykk forsiktig Hydrofilm mot huden.

Hydrofilm kan fjernes nesten smertefritt ved & overstrekke materialet. For & gjere
dette lasner du en kant og tar forsiktig av bandasjen ved & 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 medlemsstaten der
brukeren og/eller pasienten er etablert.

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

Tuotteen kuvaus

Hydrofilm on steriili, itsekiinnittyva ldpindkyva kalvoside. Tuote on valmistettu
puolilapdisevastd, vedenkestavastd ja lapindkyvasta polyuretaanikalvosta, joka on
pallystetty polyakrylaattilimalla. Hydrofilm on tarkoitettu seka ammattilaisten etta
tavallisten ihmisten kaytettavaksi ihmisille.

Koostumus
Hydrofilm koostuu ldpindkyvasta polyuretaanikalvosta, jonka toinen puoli on
pallystetty polyakrylaattilimalla.

Ominaisuudet

Puolildpdisevd polyuretaanikalvo on paallystetty ihoa drsyttdmattomalld liimalla.
Kalvo helpottaa vesihdyryn ja kaasujen vapaata poistumista ja estaa ihon
maseraatiota. Kalvo on vedenkestava ja soveltuu kaytettavaksi myos suihkussa.
Kalvositeen pyoristetyt kulmat estdvat sen rullautumista ja mahdollistavat
luotettavan kiinnittymisen ja pidemman pitoajan. Hydrofilm mukautuu hyvin kehon
muotoihin ja kapeneviin kehonosiin ja tarjoaa tayden likkumavapauden. Hydrofilm-
sidettd voi pitad enintadn 5 pavad. Haavan tilan ladketieteellista arviointia kuitenkin
suositellaan, jotta siteen vaihtovali voidaan maarittad. Koska Hydrofilm on taysin
lapinakyva, haava voidaan tarkastaa poistamatta sidetta.

Poista side helposti ja ldhes kivuttomasti venyttdmalld materiaalia.

Kayttotarkoitus

Hydrofilm on steriili, itsekiinnittyva lapindkyva haavaside. Se on tarkoitettu
suojaamaan kuivia tai hieman erittavid haavoja, ensisijaisesti paranevia haavoja,
seka miltei parantuneita epiteeliksi muuttuvia haavoja bakteerien lapipadsylta,
ulkoisilta kontaminaatioilta ja mekaaniselta arsytykselta. Lisaksi sita voidaan kdyttda
haavasiteiden, katetrien ja kanyylien kiinnittamiseen.

Hydrofilm-sidettd voi lisaksi kayttaa sinetdivana siteend Vivano System -jarjestelmalla
annettavassa haavan alipainehoidossa.

Vasta-aiheet

Hydrofilm-sidetta ei saa kdyttda ensisijaisena siteend Kliinisesti tulehtuneisiin,
voimakkaasti vuotaviin tai erittaviin haavoihin.

Kéytettdessd Vivano System -jarjestelmdn kanssa vasta-aiheet on arvioitava
kaytettdvan VivanoMed Foam Kit- tai VivanoMed Abdominal Kit-pakkauksen
mukaan.

Haittavaikutukset

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

Tuotteen havittaminen

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

Siteen asettaminen (katso kuvat 1-1V)

Puhdista siteen asettamisalue ja varmista, ettd iho on kuiva. Karvaiset ihoalueet on
ajeltava ennen Hydrofilm-siteen asettamista.

(I) Avaa kalvopakkaus ja ota side pois pakkauksesta. Hydrofilm on suojattu neljalla
suojapaperilla, jotka on numeroitu yhdesta neljdan (1-4) asettamisjarjestyksessa.
Avaa suojapapereita 1 ja 2 hieman ja aseta (1) sitten Hydrofilm-side haavan paélle
liimapuoli haavaa kohti. 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 hellasti iholle.

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

Erityiset varotoimet

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

Kertakdyttoisen laakinnallisen laitteen uudelleenkayttd tai uudelleenkasittely on
vaarallista, sill se saattaa vaurioittaa vakavasti ladkinnallisen laitteen eheyttd ja
suorituskykya. Lisatietoja on saatavilla pyynnosta.

Tekstin muuttamispaivamaara: 2018-10
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Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

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

Zusammensetzung
Hydrofilm besteht aus transparenter Polyurethan-Folie, die auf einer Seite mit einem
Polyacrylatkleber beschichtet ist.

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. Sie ist wasserdicht, wodurch duschen mdglich ist. Die
abgerundeten Ecken des Folienverbands verhindern, dass er sich aufrollt, sodass
dieser zuverlassig klebt und ldnger getragen werden kann. Hydrofilm passt sich

gut an die Konturen des Korpers und konische Kdrperteile an, sodass weiterhin
Bewegungsfreiheit besteht. Hydrofilm 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. Da Hydrofilm vollkommen durchsichtig
ist, kann die Wunde auch ohne Entfernen des Verbands begutachtet werden.

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

Zweckbestimmung

Hydrofilm ist ein steriler, selbstklebender Transparentverband zum Schutz gegen das
Eindringen von Bakterien, Verunreinigungen von aufen und mechanische Irritation
und wird fiir trockene oder nur leicht exsudierende, primar heilende Wunden,

fast verheilte epithelisierende Wunden sowie zur Fixierung von Wundverbanden,
Kathetern und Kaniilen verwendet.

Zusatzliche Verwendung von Hydrofilm: als abdichtendes Element bei der
Unterdruck-Wundtherapie mit dem Vivano System.

Kontraindikationen

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

Bei einer Verwendung mit dem Vivano System gelten die entsprechenden
Kontraindikationen von VivanoMed Foam Kit und VivanoMed Abdominal Kit.

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

Produktentsorgung

Um das Risiko potentieller Infektionsgefahren oder einer Umweltverschmutzung zu
minimieren, sollten die Hydrofilm 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
angewendet wird.

(1) Offnen Sie die Peelpackung und nehmen Sie den Verband heraus. Hydrofilm
wird durch 4 Abdeckungen mit der Nummerierung 1 bis 4 in der Reihenfolge der
Anwendung geschiitzt. Losen Sie die Schutzfolien 1 und 2 etwas. (I1) Positionieren
Sie dann die klebende Seite des Hydrofilm auf der Wunde. Entfernen Sie die
Schutzfolien 1 und 2 vollstandig und driicken die gesamte Folie auf die Haut

und passen sie so an die Korperkonturen an. (Ill) Entfernen Sie die Schutzfolie 3.
(IV) Entfernen Sie danach die Schutzfolie 4 und dricken Sie Hydrofilm leicht auf die
Haut.

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

R, d Rnal

e Vorsicht
Hinweis an Anwender und Patient: Bitte melden Sie schwerwiegende Vorfalle, die
im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetreten sind, an den Hersteller und die
zustandige Behdrde 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 Integritat und Leistung
des Medizinprodukts ernsthaft schadigen. Weitere Informationen auf Anfrage.
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Instructions for use

Product Description

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

Composition
Hydrofilm consists of a transparent polyurethane film coated on one side with
a polyacrylate adhesive.

Properties

The semipermeable polyurethane film is coated with a skin-friendly adhesive. The
film facilitates the free passage of water vapor and gases, thus preventing skin
maceration; it is waterproof and suitable for taking showers. The rounded corners
of the film dressing prevent it from rolling up, allowing reliable adhesion and longer
wearing time. Hydrofilm conforms well to body contours and conic body parts,
thus enabling freedom of movement. Hydrofilm can be worn up to 5 days; medical
assessment of the wound condition is, however, recommended to determine when
the dressing needs to be changed. As Hydrofilm is completely transparent, the
wound can be inspected without removing the dressing.

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

Intended use

Hydrofilm is a sterile, self-adhesive transparent wound dressing for protection
against bacterial penetration, external contaminants and mechanical irritation of
dry or only slightly exuding, primary healing wounds, for almost healed epithelizing
wounds as well as securing of wound dressings, catheters and cannulas.
Additional use of Hydrofilm: as a sealing element in negative pressure wound
therapy with Vivano System

Contraindications

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

When used with a Vivano System, contraindications are assessed by the
corresponding VivanoMed Foam Kit and VivanoMed Abdominal Kit.

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

Product disposal

To minimize the risk of potential infection hazards or environmental pollution,
disposable components of Hydrofilm 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.

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

4 covers, numbered 1 to 4 in the order of application. Slightly remove the protective
covers 1 and 2, then (I1) place the Hydrofilm adhesive side on the wound. Fully
remove protective covers 1 and 2, gently press the entire film onto the skin,
conforming it to the body contours. (I1l) Remove the protective cover 3, (IV) then
remove the protective cover 4 and gently press Hydrofilm to the skin.

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

Special precautions

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 est un pansement transparent stérile auto-adhésif, constitué d'un film

de polyuréthane semi-perméable, étanche et transparent recouvert d'un adhésif de
polyacrylate. Hydrofilm est destiné a I'usage humain uniquement par les utilisateurs
professionnels et non professionnels.

Composition
Hydrofilm se compose d'un film de polyuréthane transparent recouvert sur une face
d’un adhésif de polyacrylate.

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.

Les coins arrondis du pansement empéchent le film de s’enrouler, permettant une
adhérence fiable et un port prolongé. Hydrofilm s'adapte bien aux contours du
corps et aux parties coniques du corps, permettant ainsi une liberté de mouvement.
Hydrofilm 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. Etant donné que Hydrofilm est complétement transparent, la plaie peut étre
inspectée sans retirer le pansement.

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

Utilisation prévue

Hydrofilm est un pansement transparent auto-adhésif stérile pour la protection
contre la pénétration bactérienne, les contaminants externes et |'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.

Autre utilisation de Hydrofilm : en tant qu'élément d'étanchéité dans le traitement
des plaies par pression négative avec le systéme Vivano.

Contre-indications

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

Lorsqu'il est utilisé avec un systéme Vivano, les contre-indications sont évaluées par
le VivanoMed Foam Kit et le VivanoMed Abdominal Kit correspondants.

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 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.

(1) Ouvrir I'emballage détachable et retirer le pansement. Hydrofilm est muni de

4 protections, numérotées de 1 a 4 dans I'ordre d'application. Retirer légérement les
protections 1 et 2, puis (I1) placer le c6té adhésif de Hydrofilm sur la plaie. Enlever
complétement 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 sur la peau.

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

Précautions particuliéres

Avis a I'utilisateur et au patient : Veuillez signaler tout incident grave survenu en
rapport avec le dispositif au fabricant et a 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.
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Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

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

Samenstelling
Hydrofilm bestaat uit een transparante polyurethaanfolie, aan één kant gecoat met
een polyacrylaatlijm.

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.

De afgeronde hoeken van het folieverband vermijden dat deze opkrullen en
garanderen een betrouwbare hechting en een langere draagtijd. Hydrofilm past
zich goed aan aan lichaamscontouren en conische lichaamsdelen en laat zo de
nodige bewegingsvrijheid toe. Hydrofilm 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. Omdat Hydrofilm
volledig transparant is, kan de wond worden geinspecteerd zonder het verband te
verwijderen.

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

Beoogd gebruik
Hydrofilm is een steriel, zelfklevend wondverband voor bescherming tegen bacteriéle
doordringing, externe besmettingshronnen en mechanische irritatie van droge

of slechts licht exsuderende, primair genezende wonden, voor bijna genezen
epitheelvormende wonden en voor het vastzetten van wondverbanden, catheters
en canules.

Aanvullend gebruik van Hydrofilm: als een afdichtingselement in vacutimtherapie
met Vivano System.

Contra-indicaties

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

Wanneer het wordt gebruikt met Vivano System, worden contra-indicaties
bepaald aan de hand van de overeenkomstige VivanoMed Foam Kit en VivanoMed
Abdominal Kit.

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 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 wordt
aangebracht.

(I) 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 1 en 2 en (Il) en plaats dan de
kleefkant van Hydrofilm op de wonde. Verwijder beschermlagen 1 en 2 volledige

en druk de volledige folie voorzichtig op de huid zodat deze mooi aansluit op de
lichaamscontouren. (I11) Verwijder beschermlaag 3, (IV) dan beschermlaag 4 en druk
Hydrofilm voorzichtig op de huid.

Hydrofilm kan vrijwel pijnloos worden verwijderd door het materiaal uit te rekken.
Om dit te doen, kunt u een kant losmaken en voorzichtig verwijderen door deze uit
te rekken.

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 hulpmiddel voor eenmalig gebruik is
gevaarlijk en kan mogelijk ernstige schade toebrengen aan de betrouwbaarheid en
prestatie van het medisch hulpmiddel. Informatie op aanvraag beschikbaar.
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Istruzioni per I'uso

Descrizione del prodotto

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

Composizione
Hydrofilm consiste di una pellicola in poliuretano trasparente rivestita su un lato da
un adesivo su base poliacrilica.

Proprieta

La pellicola semipermeabile in poliuretano ¢ rivestita con un adesivo che non irrita
la pelle. La pellicola facilita il passaggio libero di vapore acqueo e gas, impedendo
quindi la macerazione della pelle; & a prova d'acqua e puo essere indossata sotto

la doccia. Gli angoli arrotondati della medicazione in pellicola impediscono che si
arrotoli verso |'alto, consentendo un'adesione affidabile e una resistenza prolungata.
Hydrofilm si adatta bene ai contorni del corpo e alle parti del corpo di forma conica,
consentendo pertanto liberta di movimento. Hydrofilm puo essere indossata per

un periodo massimo di 5 giorni; tuttavia, si consiglia una valutazione medica della
ferita, al fine di determinare quando la medicazione deve essere sostituita. Poiché
Hydrofilm & completamente trasparente, la ferita puo essere ispezionata senza
rimuovere la medicazione.

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

Destinazione d'uso

Hydrofilm € una medicazione per ferite sterile, autoadesiva e trasparente per la
protezione dalla penetrazione di batteri, contaminanti esterni e irritazione meccanica
di ferite asciutte o solo lievemente essudanti a guarigione primaria, per ferite
epitelizzanti quasi guarite nonché per il fissaggio di medicazioni per ferite, cateteri

e cannule.

Utilizzo aggiuntivo di Hydrofilm: come elemento sigillante nella terapia per ferite

a pressione negativa con Vivano System.

Controindicazioni

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

Quando utilizzata con Vivano System, le controindicazioni vengono valutate dai
corrispondenti kit VivanoMed Foam e VivanoMed Abdominal.

Effetti collaterali

Reazioni awverse 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 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 l'applicazione (vedere immagini I-1V)

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

(1) Aprire il sacchetto con apertura a strappo ed estrarre la medicazione. Hydrofilm

€ protetta da 4 rivestimenti, numerati da 1 a 4 per ordine di applicazione. Rimuovere
parzialmente i rivestimenti protettivi 1 e 2, quindi (1) posizionare il lato adesivo

di Hydrofilm sulla ferita. Rimuovere completamente i rivestimenti 1 e 2, premere
lievemente I'intera pellicola sulla pelle, conformandola ai contorni del corpo. (11l
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

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 é 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 es un apésito transparente, estéril y autoadhesivo recubierto con un film
de poliuretano transparente, resistente al agua y semipermeable con un adhesivo
de poliacrilato. Hydrofilm esta destinado al uso humano, tanto por parte de
profesionales como de usuarios no profesionales.

Composicion

Hydrofilm es una pelicula de poliuretano transparente recubierta por una cara con
un adhesivo de poliacrilato.

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. Los bordes del apdsito de la pelicula son redondeados y asi se evita que
se enrollen, permitiendo una adhesion fiable y un mayor tiempo de uso. Hydrofilm
se adapta bien a la forma de la piel y a las partes cnicas cuténeas, permitiendo
asi la libertad de movimiento. Hydrofilm se puede usar hasta 5 dias. Sin embargo,
se recomienda una evaluacion médica del estado de la herida para determinar
cudndo es necesario cambiar el apésito. Dado que Hydrofilm es completamente
transparente, permite que se pueda examinar la herida sin retirar el apésito.

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

Uso previsto

Hydrofilm es un apésito estéril, autoadhesivo y transparente que protege a las
heridas frente a la penetracion bacteriana, contaminantes externos e irritacion
mecdnica de heridas secas o ligeramente exudativas, curacion primaria de heridas,
heridas epitelizantes practicamente curadas, asi como para asegurar apositos,
catéteres y canulas.

Uso adicional de Hydrofilm: elemento de sellado en la terapia de heridas con presion
negativa con Vivano System.

Contraindicaciones

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

Cuando se utiliza conjuntamente con Vivano System, las contraindicaciones
se evaldan mediante el kit VivanoMed Foam Kit y VivanoMed Abdominal Kit
correspondiente.

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 deben atenerse a los
procedimientos de eliminacion 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.

(I) Abra el envoltorio y saque el aposito. Hydrofilm esta protegido por cuatro capas,
numeradas del 1 al 4 en orden 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, ajustandola a la forma de la piel. (Ill) Retire la
cubierta protectora 3 (IV), a continuacion, retire la cubierta protectora 4 y presione
suavemente Hydrofilm sobre la piel.

Hydrofilm 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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Instrugdes de utilizacao

Descricdo do produto

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

Composicao

Hydrofilm é uma pelicula de poliuretano transparente revestida com adesivo de
poliacrilato em um dos lados.

Propriedades

A pelicula semipermedvel de poliuretano é revestida por um adesivo indcuo para
a pele, A pelicula é permeavel ao vapor de dgua e gases, evitando a maceragdo da
pele. E impermedvel e pode ser utilizada no duche. As extremidades arredondadas
do penso evitam que enrole, possibilitando uma adesao fiavel e um maior periodo
de utilizacao. Hydrofilm ajusta-se bem aos contornos e partes conicas do corpo,
permitindo liberdade de movimento. Hydrofilm pode ser utilizado até 5 dias.
Contudo, recomenda-se que o estado da ferida seja sujeito a avaliacdo médica,
para determinar quando o penso deve ser mudado. Hydrofilm é completamente
transparente, por isso a ferida pode ser examinada sem remover o penso.

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

Utilizacdo prevista

Hydrofilm é um penso estéril, autoadesivo e transparente de protecdo contra

a penetracdo de bactérias, contaminantes externos e irritacdo mecanica de feridas
secas ou apenas ligeiramente exsudativas, feridas de cicatrizacdo primaria, para
feridas em epitelizacdo praticamente cicatrizadas, bem como para fixacéo de pensos,
cateteres e canulas.

Utilizagdo adicional de Hydrofilm: como elemento selante no tratamento de feridas
por pressdo negativa com o Vivano System.

Contraindicacdes

Hydrofilm n&o deve ser utilizado como penso primario em feridas clinicamente
infetadas, hemorragicas ou altamente exsudativas.

Quando utilizado com o Vivano System, aplicam-se as contraindicacdes dos
respetivos VivanoMed Foam Kit e VivanoMed Abdominal Kit.

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 descartdveis de Hydrofilm devem ser eliminados em conformidade com
as leis, regras, regulamentos e normas de prevencdo de infecdes aplicaveis e locais.

Modo de aplicacao (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.

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

a ferida. Retire totalmente as coberturas protetoras 1 e 2, pressione ligeiramente

a pelicula contra a pele, ajustando-a aos contornos do corpo. (Ill) Remova

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

Hydrofilm pode ser retirado de modo praticamente indolor, esticando bem
o0 material. Para isso, solte uma extremidade e remova cuidadosamente o penso
a0 estica-lo.

Precaucbes 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 Unico sao
perigosos, pois podem danificar gravemente a integridade e o desempenho do
mesmo. Informagdes disponibilizadas mediante pedido.
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To Hydrofilm €ival éva anooteipwpévo, autokOANTo emiBepa TTov €xel T popdr
dladavolg Ay kat givat KATaokevaopévo amd nuidlanepatod, adldppoxo kat
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amhoug XproTes.
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aKpeg, To eniBepa dev Tuhiyetal, €10t eivat duvatr n a§iomotn mpookoAAnon ka

1 Xprion Tou yla peyaAltepo xpoviko diaatnua. To Hydrofilm mpooappoletat otig
KAMMUAEG TOU OWHATOC KAl O€ PEPT) TOU OWHATOC HE KWVIKO OXMa, EMTPETOVTAG
¢to1 v eAeVBepn kivnon. To Hydrofilm pmopei va dpopebei yia £wg kat 5 npépeg.
Q01000 ouVIGTATAL 1) LATPIKT A§I0AGYNGN TOU TPAUMATOS OTaV TIPEMEL va yivel aAhayh
Tou. Kabuwg to Hydrofilm eivat evieAwg Stadavég, n embewpnon tou tpadpartog eivat
duvatr xwpic v adaipean tou emBEparog.

Ta €0KOAN Kat oxedOV avwduvn adaipean, amAd TEVIWOTE T0 UAIKO.

NpoBAenopevn xprion

To Hydrofilm €ival éva anootelpwpévo, autokdAANTo, dladaves emibepa tpavpatog
yla tpootacia ano t Seioduon Paktnpiwy, eEwTePIKOUC LOAVOHATIKOUG TIAPAYOVTES
KaL TO UNXAVIKO KATaloviapo Enpwv 1 EAadpuC eEI6pWHATIKWY TPAUPATWY He
€MOUAWON TIPWTOU TKOTOU, yld OXESOV EMOUAWLEVA TpaLpaTa pe embnAlomoinon,
Kabw €miong yia tn oTEPEWON TV EMBEUATWY TPAUMATWY, KaBeTHpwY Kat
KAVOUAWV.

Mpoabetn xprion tov Hydrofilm: wg otoixeio appdyiong oe Bepaneia tpavparog
apvntikig mieong pe to obotnpa Vivano.

Avtevbeigelg

To Hydrofilm &ev mpénel va xpnotpomoteitat wg kuplo emifepa oe kAwvika poAuopéva,
aoppaytka r moAv e€16pwtka tpadpara.

‘Otav pnalpoToleital pe abotnua Vivano, ol avievdei€elg e§aptwvral and tm xpron
Tou VivanoMed Foam Kit kai tou VivanoMed Abdominal Kit.

AVETOUUNTEC EVEPYELEC
Mropei va ekdnAwBolv avemBOUnTeC evépyeleg o€ aabeveic mou eival aAlepyikoi
1} UTtEpeLaiodnTol O€ AKPUAIKES KOAAEG.

Anoppupn Tou Tpoiovtog

MNa va ehayiotonoinbei o kivduvog mbavwv kivoovwy Aoipwéng r mepiBardovrikiig
poAuvong, ta avaAwolpa ouotatika pépn tou Hydrofilm Ba mpémet va anoppintovat
Je S1adikaoieq CUUDWVES e TOUC LOXUOVTES KAl TOTIKOUG VOHOUC, KAVOVEC Kal
Kavoviapoug, kabuwg emiong ta mpotuna TpoANYNg Twv ACIHWEEWV.

08nyiec epappoyig (BA. Ta swovoypapparta I-1V)

KaBapiote kaAd tv meptoyr epappoyng kat BePaiwbeite ot 10 déppa eival aTeyvo.
O1 TPIXWTES TTEPLOXEC TOU dEPpaTog Ba mpEmel va §uptaTolv mptv amd v epappoyn
tou Hydrofilm.

(1) Avoi€te to amokoAAolpevo oakouAdk! kat ByaAte to emibepa. To Hydrofilm
TpootateveTal and 4 kaAbppara, apiBunpéva amd 1 £wg 4 akoAoubwvtag T oelpa
edappoyrc. Apaipéote Aiyo ta pootateutikd kaAdppata 1 kat 2, otn ouvéxela (1)
TomoBetiote TV autokoAANTn meupd tou Hydrofilm mavw ato tpavpa. Adaipéote
TAIPW TA MPOTTATEVTIKA kaAUppata 1 kat 2, méoTe anaAd oAokAnpo 0 Gin
navw 0to Séppa, TPoaappolovtag To aTi¢ KapmuAeg Tou owpatod. (1) Apaipéote
TO TIPOOTATEVTIKG KAAUpHa 3, (V) Kal 0N GUVEKELD AQAIPETTE TO TPOOTATEVTIKO
KaAuppa 4 kai Téate eAadpa to Hydrofilm oto &épua.

To Hydrofilm adaipeitar oxedov avwduva tevtwvovtag to UAIKO. Ma va yivel auto,
EeKoAoTE €va AKpo Kal TpAPRETE IPOTEKTIKA TO EMBENA TEVIWVOVTAC TO.

ElSikég mpoduAagerg
Eidomoinon mpocg tov xpriotn kat tov acbevr): Mapakaleiobe va avadépete
OTOV KATAOKELAOTH Kat 0Ty appodia apyrj Tou kpatoug péAoug ato omoio eivat

€YKATETTNPEVOC 0 XPoTNG f/Kat 0 acBeviic omoto coPapd ouppav éxel ouppei pe
QuTo TO TIPOIGV.

H emavaypnatpornoinon fj enavene§epyaaia 1TpoTeEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC Hiag
Xpriong elvat emikivéuvn, kabwg pmopei va pokaréael ooBapr BAARN otnv
QKEPAIOTNTA Kal TNV amddoan Tou 1aTpoTEVOAoyIKoD TPoidvTog. AlatiBevtat
TANpodopieg KATOTY AITUaTog.

Hpepopunvia avabempnang tou kewpévou: 2018-10
GR — PAUL HARTMANN Hellas A.E. - 16674 Glyfada/Athina

Navod k pouziti

Popis vyrobku

Hydrofilm je sterilni samolepici transparentni obvaz, vyrobeny z polopropustné,
vodéodolné a transparentni polyuretanové félie s polyakrylatovym lepidlem.
Hydrofilm je urcen pouze pro poufZiti u lidi, a to jak odborniky, tak laickymi uZivateli.

Slozeni
Hydrofilm se skldda z polopropustné transparentni polyuretanové folie, jejiz jedna
strana je pokryta polyakrylatovym lepidlem.

Vlastnosti

Polopropustnd polyuretanova félie je pokryta lepidlem, které nedrazdi kizi. Folie
umoziuje volny prichod vodnich par a plyni ve sméru od rany, ¢imz predchazi
maceraci kiize; je vodéodolnd a vhodnd i pro sprchovéni. Okraje obvazu se neshmuii,
protoze maji zakulacené rohy, coz zajistuje spolehlivou pfilnavost a dlouhodobé
noseni. Hydrofilm se dobre pfizplsobuje tvariim téla a konickym télesnym partiim,
takZe poskytuje volnost pohybu. Hydrofilm Ize nosit az 5 dni, doporucuje se v3ak
nechat provést Iékafské vysetieni stavu rany a podle néj urcit, kdy je potfeba kryti
vyménit. ProtoZe je Hydrofilm zcela transparentni, Ize ranu zkontrolovat, aniz by bylo
nutné kryti odstranit.

Kryti vyménite snadno a téméf bezbolestné tak, Ze material natahnete.

Ucel pouziti

Hydrofilm je sterilni samolepici transparentni kryti ran pro ochranu proti priniku
bakterii, externi kontaminaci a mechanickému podrazdéni suchych nebo slabé
exsudujicich primarnich hojicich se ran, pro téméf zahojené epitelizujici rany

a k fixaci kryti ran, katétr(i a kanyl.

Dalsi vyuziti Hydrofilmu: K uzavfen{ rany pfi podtlakové terapii s pouzitim systému
Vivano.

Kontraindikace

Hydrofilm se nesmi pouzivat jako primarni kryti na klinicky infikované, krvacejici nebo
silné exsudujici rany.

Pri pouZiti se systémem Vivano je nutno posoudit kontraindikace za pouziti
odpovidajici sady VivanoMed Foam Kit a VivanoMed Abdominal Kit.

Vedlejsi ucinky

U pacientd, 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 jednorazovych soucasti kryti Hydrofilm postupy, které jsou

v souladu s platnymi a mistnimi zakony, pfedpisy, smérnicemi a standardy prevence
infekci.

Zpiisob poutiti (viz ilustrace 1-1V)

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

(I) OtevFete ochranny obal a vyjméte kryti. Hydrofilm je chranén 4 ochrannymi kryty,
které jsou ocislovany od 1 do 4 podle pofadi aplikace. Castecné odlepte ochranné
kryty 1 a 2, poté (Il) umistéte Hydrofilm pfilnavou stranou na ranu. Zcela odlepte
ochranné kryty 1 a 2 a opatrné pritisknéte cely obvaz na kiizi, aby se pfizpasobil
tvardm téla. (Il) Sejméte ochranny kryt 3, (IV) poté sejméte ochranny kryt 4

a opatrné pritisknéte Hydrofilm na kizi.

Hydrofilm Ize snadno a téméF bezbolestné odstranit tak, Ze materidl natdhnete. 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 jednordzového 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 je sterilné, samolepiace priehladné krytie vyrobené z Ciastocne
priepustnej, vodotesnej a priehladnej polyuretanovej krycej vrstvy pokrytej vrstvou

polyakrylatového lepidla. Krytie Hydrofilm je urcené len na pouzitie na fudoch tak
profesionalnymi, ako aj laickymi pouzivatelmi.

ZloZenie

Hydrofilm pozostava z priehladnej polyuretanovej krycej vrstvy pokrytej na jednej
strane vrstvou polyakrylatového lepidla.

Vlastnosti

Ciastocne priepustna polyuretanova krycia vrstva je pokryta lepidlom, ktoré je Setrné
k pokozke. Krycia vrstva umoZiiuje volné prenikanie vodnej pary a plynov, ¢im
zabrafuje maceracii koZe. Je vodotesna a vhodna na sprchovanie. Zaoblené rohy
krytia zabrafiuju zrolovaniu, ¢im umoziuju spolahlivé prilepenie a dihsi ¢as nosenia.
Krytie Hydrofilm sa dobre prispdsobi obrysom aj konickym Castiam tela, ¢o umoziiuje
volnost pohybu. Krytie Hydrofilm sa moZze pouzivat az 5 dni. Odporicame vsak, aby
bola potreba vymeny krytia ur¢ena na zéklade lekarskeho posudenia stavu rany.
KedZe krytie Hydrofilm je GpIne priehladné, na kontrolu rany netreba krytie odstranit.
Na jednoduché a takmer bezbolestné odstranenie krytia material jednoducho
natiahnite.

Urcené poutzitie

Krytie Hydrofilm je sterilné, samolepiace priehladné krytie na rany na ochranu

pred penetraciou baktérii, vonkajsimi kontaminantmi a mechanickym podrazdenim
primarne hojacich sa ran so Zziadnou az malou sekréciou, na takmer zahojené
epitelizujlce rany, ako aj na upevnenie kryti na rany, katétrov a kanyl.

Dalsie pouzitie krytia Hydrofilm: ako utesnujuci prvok pri pouZiti podtlakovej liecby
ran systémom Vivano System.

Kontraindikacie

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

Pri pouZiti systému Vivano System sa kontraindikacie posudzujd podla
zodpovedajucej stipravy VivanoMed Foam Kit a stpravy VivanoMed Abdominal Kit.
Vedlajsie ucinky

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

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko mozne] infekcie alebo znecistenia Zivotného prostredia,
likvidovatelné komponenty krytia Hydrofilm by sa mali likvidovat v stlade

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

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

(I) Otvorte ochranny obal a krytie vyberte. Krytie Hydrofilm je chranené 4 zakrytiami,
ktoré st ocislované od 1 po 4 podla poradia aplikacie. Ciastocne odlepte ochranné
zakrytia 1 a 2, potom (1) umiestnite lepiacu cast krytia Hydrofilm na ranu. Uplne
odstrafite ochranné zakrytia 1 a 2, celé krytie jemne zatlacte na kozu, pricom ho
prisposobte obrysom tela. (Ill) Odstrante ochranné zakrytie 3, (IV) potom odstrarite
ochranné zakrytie 4 a jemne zatlacte krytie Hydrofilm na kozu.

Krytie Hydrofilm mozno odstrénit z rany takmer bezbolestne natiahnutim materiélu.
Na tento Ucel uvolnite okraj a natahovanim krytie opatrne stiahnite.

Specidlne bezpecnostné opatrenia

Upozornenie pre pouzivatela a pacienta: Informujte vyrobcu alebo kompetentny
organ clenského statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo/trvalé bydlisko,
0 kazdom vaznom incidente, ku ktorému dojde.

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

Datum poslednej revizie textu: 2018-10

SK — HARTMANN-RICO spol. s r.0. - 85101 Bratislava

Wskazowki stosowania

Opis produktu

Hydrofilm to sterylny, samoprzylepny, przezroczysty opatrunek wykonany

z potprzepuszczalnej, wodoodpornej i przezroczystej warstwy poliuretanu pokrytej
klejem poliakrylanowym. Opatrunek Hydrofilm jest przeznaczony do stosowania
wylacznie u ludzi w ramach uzytku profesjonalnego i nieprofesjonalnego.

Sktad

Opatrunek Hydrofilm sktada sie z przezroczystej warstwy poliuretanu pokrytej

z jednej strony klejem poliakrylanowym.

Wiasciwosci

Pétprzepuszczalna warstwa poliuretanu jest pokryta fagodnym dla skéry klejem.
Warstwa ta utatwia swobodne przenikanie pary wodnej i gazow, zapobiegajac
tym samym maceracji skory. Jest ona wodoodporna, dzieki czemu umozliwia
korzystanie z prysznica bez koniecznosci zdejmowania opatrunku. Zaokraglone
narozniki opatrunku zapobiegaja jego zwijaniu sie, zapewniajac w ten sposob
niezawodna przyczepnos¢ i diuzszy czas uzytkowania. Opatrunek Hydrofilm
doskonale dopasowuje sie do powierzchni ciata, rowniez tych jego czesci, ktorych

ksztatt jest stozkowy, dzieki czemu zapewnia swobode ruchu. Opatrunek Hydrofilm
mozna nosi¢ maksymalnie przez 5 dni, niemniej jednak zaleca sie ocene medyczna
stanu rany w celu okreslenia, czy opatrunek wymaga wymiany. Poniewaz opatrunek
Hydrofilm jest catkowicie przezroczysty, mozna dokonywac ogledzin rany bez jego
zdejmowania.

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

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

Opatrunek Hydrofilm to sterylny, samoprzylepny, przezroczysty opatrunek,

stuzacy do utworzenia bariery ochronnej przed wnikaniem bakterii i zewnetrznych
zanieczyszczen oraz podraznieniami mechanicznymi ran suchych, gojacych sie
pierwotnie ran z niewielkim wysiekiem, niemal zagojonych ran epitelizujacych, jak
i zabezpieczania opatrunkéw ran, cewnikow i kaniul.

Opatrunek Hydrofilm mozna takze stosowac jako element uszczelniajacy

w podcisnieniowej terapii ran przy uzyciu systemu Vivano System.

Przeciwwskazania

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

W przypadku stosowania wraz z systemem Vivano System przeciwwskazania okresla
sie na podstawie przeciwwskazan odpowiedniego zestawu: VivanoMed Foam Kit
oraz VivanoMed Abdominal Kit.

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

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub zanieczyszczenia
srodowiska, materiaty jednorazowego uzytku zawarte w opatrunku Hydrofilm nalezy
utylizowac zgodnie z procedurami okreslonymi przez stosowne lokalne przepisy

i requlacje oraz standardy dotyczace zapobiegania zakazeniom.

Sposob zaktadania (patrz piktogramy I-1V)

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

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

(1) Otworzy¢ torebke i wyjac z niej opatrunek. Opatrunek Hydrofilm 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 strong z klejem do rany. Catkowicie zdja¢ warstwy ochronne
oznaczone numerami 11 2, a nastepnie delikatnie docisnac¢ caly opatrunek do
skary, dopasowujac go do ksztattu ciata. (Ill) Zdja¢ warstwe ochronng oznaczong
numerem 3, a nastepnie (IV) zdja¢ warstwe ochronng z numerem 4 i delikatnie
docisnac opatrunek Hydrofilm do skory.

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

Szczegolne srodki ostroznosci

Uwaga: uzytkownikow i pacjentow uprasza sie o zgtaszanie wszelkich powaznych
zdarzen, ktére wystapity w zwiazku 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
zwigzane z potencjalnym powaznym naruszeniem integralnosci i prawidtowosci
dziatania tego wyrobu medycznego. Informacje dostepne na zyczenie.

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu: 2018-10
PL — PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0. - 95-200 Pabiance

Hasznalati Gtmutato

Termékleiras

A Hydrofilm steril, ontapadd és atlatszo filmkotszer, amely poliakrilat ragasztéval
bevont félig ateresztd, vizallo és atlatszé poliuretan filmréteghdl all. A Hydrofilm
kizarélag emberi hasznalatra, szakemberek és laikusok altali alkalmazasra késziilt.

Osszetétel
A Hydrofilm egyik oldalan poliakrilat ragasztéval bevont, atlatszé poliuretan
filmrétegbdl all.

Tulajdonsagok

A félig ateresztd poliuretan filmréteg bérbarat ragasztéval van bevonva. A film segiti
a vizpara és a gazok szabad aramldsat, megakadalyozva a bdr irritaciojat. Vizall6 és
zuhanyzasra sem érzékeny. A filmkotés lekerekitett sarkai megakadalyozzak a kotszer
felvalasat, és lehetové teszik a megbizhato tapadast és hosszabb alkalmazhatésagot.
A Hydrofilm jél idomul a test konturjaihoz és a dombort testrészekhez, igy lehetévé
teszi a mozgasszabadsagot. A Hydrofilm akér 5 napig is viselhetd, javasolt azonban
a seb llapotanak orvosi ellendrzése a kotéscsere idopontjanak meghatarozasahoz.
A Hydrofilm teljesen &tlatszo, ezért a seb a kotés eltavolitasa nélkil megvizsgalhato.
A konny(i és majdnem fajdalommentes eltavolitashoz egyszer(ien nydjtsa ki az
anyagot.

Rendeltetésszerii hasznalat

A Hydrofilm egy steril, 6ntapadd, atlatszo sebkdtszer, amely véd a baktériumok
behatolasa ellen, a kills6 szennyezédésektdl, és a mechanikai irritaciotol. Szaraz vagy
enyhe valadékozas esetén alkalmazhato, elsédlegesen gyogyulo sebekre, gyogyuld
hamosodo sebekre, valamint a sebkotszerek, katéterek és kaniilok rogzitésére.

A Hydrofilm tovabbi alkalmazasi terilete: zarérétegként a negativnyomasu-
sebkezelési terapia soran a Vivano rendszerhez.

Ellenjavallatok

A Hydrofilm nem hasznélhato klinikailag fert6zott, vérzo vagy erdsen valadékozo
sebek elsédleges kezelésére.

Vivano rendszerrel torténd hasznalat esetén az ellenjavallatokat az VivanoMed Foam
Kit vagy a VivanoMed Abdominal Kit alkalmazasa hatdrozza meg.

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

Artalmatlanitas

A potencialis fert6zésveszély és a kornyezetkarositas elkertilése érdekében

a Hydrofilm kotszerkészlet eldobhatd részeit a helyi vonatkozo jogszabalyok,
iranyelvek és fertzésmegeldzési el6irasok szerint kell artalmatlanitani.

Alkalmazasi mod (lasd az I-1V piktogramokat)

Tisztitsa meg gondosan a teriletet, és gy6zGdjon meg rola, hogy a bér szaraz.

A sz6ros borfeliileteket le kell borotvalni a Hydrofilm alkalmazasa el6tt.

(1) Nyissa ki a tasakot, és vegye ki a kotszert. A Hydrofilmet 4 fedéréteg védi, az
alkalmazas sorrendjében 1-4 szdmozassal. Enyhén kezdje el levenni az 1. és 2.
védoréteget, majd (I1) helyezze a Hydrofilm dntapadd oldalat a sebre. Vegye le
teljesen az 1. és 2. véddréteget, finoman nyomja ra a teljes filmréteget a sebre,
réillesztve a test konturjaira. (Il) Vegye le a 3. véddréteget, (IV) majd vegye le a 4.
védoréteget, és finoman nyomja ra a Hydrofilmet a bérre.

A Hydrofilm szinte fajdalommentesen eltavolithaté az anyag megnyujtasaval. Enhez
lazitsa fel az egyik szélét, és dvatosan nydjtsa meg a kotést a levételhez.

Kiilénleges biztonsagi elirasok

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 felhasznlo és/vagy a beteg él.
Az egyszer hasznalatos orvosi eszkozok Ujrafelhasznalasa vagy feldolgozasa
veszélyes tevékenység, mivel ez stlyosan karosithatja az orvosi eszkéz integritasat és
teljesitményét. Kérésre tovabbi informaciot biztositunk.

A szbveg ellenérzésének datuma: 2018-10
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WHCTpyKumA no npumeHeHnio

Onucanve uspenua

Hydrofilm — cTepunbHan camoknesLancs npo3payHas NoBA3Ka, U3roTOBEHHARA
113 NONYNPOHULIAEMOV BOJJOHENPOHULIAEMO NPO3PaYHON NoINYpeTaHoBOM
NAeHKY, NOKPBITO NoMakpunaTHbIM kneem. U3penue Hydrofilm npeanasHayero
JNA 4eNI0BEYECKOro UCMONb30BaHNA, €ro MOTyT NPUMEHATH Kak 1 MeANLMHCKIe
paboTHUKN, Tak 11 HenpotheccroHanbHble Mob30BaTeNN.

CocraB
Hydrofilm coctouT 13 npo3payHoit noanypeTaHoBoil NAEHK, MOKPLITON
nosnakpunaTHbIM Keem 0,11HOI7I CTOPOHbI.

CBoilcTBa

MonynpoHuLaemas noanypeTaHoBas neHka nokpbita 61aronpUATHBIM 1A KOXM
Kkneewm. netka obneryaet cB060AHOE NPOXOXKAEHINE BOfb! U Fa30B, TEM CambiM
NpefoTBpaLLAA MaLepaLMio KOXK; NieHKa BOAOHENPOHULAeMa i ¢ Hell MOXHO
NpUHAMATB AyLL. 3aKpyrNeHHble Yrbl 3aLUTHOI NAEHKM NOMOratoT NpeaoTBpaTTh
CBEpTbIBaHME MJeHKM, YTO 0becneynBaeT HaexXHYIo aarento n Gonee anuTenbHoe
Bpems ncnonb3osanus. Hydrofilm xopotwo aganTupyerca k KOHTYpy Tena u Yactam
Tena KoHYCHo hopMbl, 4To 0becneynBaeT naLneHTy ceoboay nepeaBuXerns.
Hydrofilm MoxeT HaxofuTbCA Ha paHe 40 5 AHel; 0Hako Ans onpeseneHua
HEOﬁXO[ZlI/IMO(TVI CMeHbl NOBA3KN pPeKOMeHYeTCA NPOBOANTb MEeAULMHCKYIO OLLeHKY
COCTOARNA paHbl. Mlockonbky nnexka Hydrofilm nonHocTblo npo3payHa, paHy MOXHO
OCMOTPETb, He YAaNAA MOBA3KY.

Y10bb! Nerko u noytn 6e360ne3HeHHO CHATL MOBA3KY, MPOCTO NOTAHNUTE ee.

HasHauenue

Hydrofilm — cTepunbHas camoknesLancs npo3payHas noBA3ka Ha pay,
npeaHa3HaueHHan A 3aLUnTbl OT NPOHUKHOBEHMSA BAKTEPUH, BHELLHUX
33Fp513HEHI/II7I W MeXaHW4eckoro pasfipaxeHusa Cyxux paH nin paH

C He3HauuTeNbHbIM BblAeNeHeM 3KccyaaTa. MpuMeHseTCa y nauneHTos

C 3KIBAIOLLMMY SNUTENU3MPYIOLLAMYI PaHAMY, A TAKXe 15 3aKPensIeHms PaHeBbIX
NOBA30K, KAaTeTepoB W KaH0Nb.

[lononHuTenbHbIi cnoco6 npumeHenus Hydrofilm: B kavectse repmetsupyioLLero
3f1leMeHTa Npy BakyyMHOIA Tepanun ¢ UCNob30BaHueM cuctembl Vivano.

NpotuBonokasanus

Hydrofilm 3anpeLyeHo ncnonb30Bath B kayecTse NepBUYHON MOBA3KN Npi
KIMHAYECKIX CNYYasX MHGDMLMPOBAHHbIX, KDOBOTOHALUMX UM 0GUNBHO
IKCCYAMPYIOLLNX PaH.

Mpyn ncnonb3osanun ¢ cuctemoit Vivano Heobxoanmo npoaHanin3nposars
NpOTUBONOKa3aHA C NOMOLLbIO COOTBETCTBYIoLLero Habopa VivanoMed Foam Kit
1 VivanoMed Abdominal Kit.

No6ouHble 3chhekTbl
B03MOXHO pa3BuThe HeXenaTesbHbIX PeakLyil y NaLueHToB C asiepriei uim
NOBbILIEHHOI YYBCTBUTENLHOCTBIO K aKpUIOBbIM a/resnsam.

YTunuzauma uspenns

4T06bI CBECTM K MUHUMYMY PUCK NOTEHLMANbHOIR UHAEKLMI UK 3arPA3HEHNsA
OKpyXatoLLiein Cpefibl, 0iHOpa30Bble KOMMOHeHTHI noBaski Hydrofilm cnepyer
YTUNN3MPOBATh B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU NPUMEHIMbIMI HOPMaMK, Npasunamy,
NOCTaHOBJIEHMAMM 1 CTaHAAPTaMU NPOMUNAKTUKN MHEKLWA.

Cnocob n (cM. nuKTOr| 1 1-1V)
TuwjateNbHo 04MCTUTE 06/1aCTb HANOXEHNA NOBA3KM U YA0CTOBEPbTECh, YTO KOXa
cyxas. Mepen npumexernem Hydrofim y4acTku koXu ¢ BOAOCAHBIM NOKPOBOM
HeobxoaMMo no6pHTb.

(I) Bckpolite ynakoBky v foctanbTe nosasky. Hydrofilm nmeet yeTbipe 3atwutHbIx
MOKPbITUA, NPOHYMePOBaHHbIX OT 1 10 4 B nopsAaKe UX UCMONb30BaHUA. AKKypaTHO
CHUMUTE 3aLLNTHBIE NOKPbITAA 1 1 2, 3aTem (Il) nomectute Hydrofilm kneiikon
CTOPOHOW Ha paHy. [lo KOHLA yaanuTe 3aluuTHble NOKPbITAA 11 2 1 akkypaTHO
HaHecuTe BCI0 NOBA3KY Ha KOXY B COOTBETCTBIM C KOHTypamu Tena. (Ill) CHumute
3aluTHoe nokpeiThe 3, (V) 3aTeM CHUMITE 3aLLUTHOE MOKPbITIAE 4 1 aKKypaTHO
Haxecute Hydrofilm Ha Koxy.

Hydrofilm npakTuyeckn 6e3601e3HeHHO yAanAeTca ¢ paHbl HaTAXeHNeM NoBA3KY.
[ins 3T0r0 0CcnabbTe Kpaii 1 OCTOPOXHO CHUMUTE MOBA3KY, NOTAHYB 3a Hee.

0co6ble Mepbl NPefOCTOPOXKHOCTI

MpvMeyaHne A5 NOJb30BaTENsA 1 NaLMeHTa: NI BO3HUKHOBEHUN CEPbE3HOr0
HeXenaTenbHoro ABNEHIA, BbI3BaHHOMO CMONb30BAHNEM M3LENNA, CBAXUTECH
C U3roToBMTENEM N KOMNETEHTHBIM OPraHOM rocyaapcTea, B KOTOPOM HaxoauTca
n0NIb30BaTeNb U (UNH) NaLNEHT.

MoBTOpHOE CNoNb30BaHKe UK nepepaboTka 0AHOPa30BOro MeANLMHCKOrO
n3genuna npefcraBfiAeT 0NacHOCTb, Tak Kak MOXEeT Cepbe3Ho NoBpeanTb
LieNI0CTHOCTb 1 PaboToCnocoBHOCTb MeANLMHCKOro u3fenua. idopmauna
npefocTaBnAeTcs no 3anpocy.
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WHcTpyKuum 3a ynotpe6a

OnucaHne Ha NpoayKTa

Hydrofilm e crepunHa, camo3anensalia ce npo3payHa Guam npespb3ka,
13paboTeHa 0T NONYNPONYCKAVNB, BOAOYCTORYMB 1 NPO3payeH NoauypeTaHos
cunm, nokpuT ¢ nonnakpunatex aaxesus. Hydrofilm e npeaHasHayen 3a ynotpeba
€amo BbpXy X0pa U MOXe fia Ce Npunara, kakto oT NpodecoHanucTi, Taka u ot
Hecneunannctu.

CocTas
Hydrofilm ce cbcTou oT npo3payen nonnypeTaHos M, NOKPUT OT eAHaTa CTpaHa
C NONNAKPUNATEH afXe3uB.

XapakTepucruku

TonynponyckNMBUAT NONMYpeTaHoB (UM e MOKPUT C HeXeH KbM KoXaTa afxe3us.
OuambT ynecHaBa CBOGOAHOTO NpeMUHaBaHe Ha BOJia U ra3oBe, KaTo no To3u
HaYuH NpeoTBpaTABA MallepaLya Ha koxaTa; (hUIMbT e BOA0YCTORYMB

11 NOAXOAALL 3a B3eMaHe Ha Ayliose. Kpawilata Ha npeBpb3Kata ca 3a00neHu,
KOETO Npe/i0TBPaTABa 3arbBaHETO MM, 1 NO3BONABA HAleX/AHO NpunenBaxe

1 No-AbAroTpaitHa ynotpeba. Hydrofilm npunsra nobpe Ha KOHTYpuTe U KOHUYHIUTE
4acTin Ha TANOTO, KaTo MO TO3M HauMH NO3B0ONABA CBOOO/A Ha ABIKEHMETO.
Hydrofilm moxe Aia ce Hocu o 5 AHY; BbNpeky TOBa Ce NpenopbyBa MeauLMHCKa
OLLeHKa Ha CbCTOAHMETO Ha paHaTa, 3a fia Ce onpeaeny kora TpAGBa Ja ce CMeHu
npespb3Karta. Tbit kaTo Hydrofilm e HanbnHo Npo3payHa, paHaTa Moxe fa Obae
nHcnekTMpaHa 6e3 npespb3kata fia Gb/le npemaxBaHa.

MatepuanbT ce OTCTpaHABA NECHO 1 NOYTI Ge3b0Ne3HeHo Ype3 pasTarae.

MNpenHasHauexne

Hydrofilm e crepunHa, camo3anensalua ce npo3payHa npespb3ka 3a 3aluuTa npoTue
bakTepuanHo NPOHNKBaHe, BbHILHM 3aMbPCABAHMA 1 MEXaHWYHO Apa3HeHe Ha

CyX¥1 UK NeKOo ekCyaupally paHu ¢ eCTeCTBEHO 3apacTBaHe, 3a NOYTU U3J1eKyBaHU
enuTeNM3MpaLLy paHu, KakTo 1 3a (huKkcMpaHe Ha NpeBPb3KM 3a PaHi, KaTeTpu 1
KaHionu.

Jlonbnnutenta ynotpe6a Ha Hydrofilm: kato 3anensaly enemeHT npu nevenune Ha
paHy Ype3 Tepanua ¢ HeraTuBHO HanArake ¢ Vivano System.

NpoTuBonokasanusa

Hydrofilm He TpsGBa Aa ce U3n0n138a kato MbPBUYHA NPEBPb3KA NPU KIUHUYHO
I/IHCbeKTI/IpaHI/I, KbPBALLY UNTN CUJTHO eKCyAnpaLLn paHin.

Mpv ynotpe6a ¢ Vivano System NpoTuBONOKa3aHWATa Ce OLEHABAT OT CbOTBETHUA
VivanoMed Foam Kit u VivanoMed Abdominal Kit.

CTpaHu4HN echekTn
HexenaHu peakuyuu MoraT ia ce NOABAT NPW NaLMeHTI, KOUTO Ca anepruyxit Ui
CBPBXUYYBCTBUTENHY KbM aKPUIHI afiXe31BIA.
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