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s kzi, zajistéte, aby oblasti kontaktu kiize byly
od sebe oddélené, aby mohl film pred navratem
kiuze do normalni polohy dikladné zaschnout.
Pfi pouziti pod adhezivnimi paskami, krytimi
nebo jinymi zdravotnickymi prostredky:
Nechte bariérovy film dikladné zaschnout, nez
ho prekryjete krycimi nebo adhezivnimi vyrobky.
Opétovné naneseni bariérového filmu je nutné
pokazdé, kdyz vyménujete kryci a/nebo ad-
hezivni vyrobky; bariérovy film se odstrani
spolu s adhezivem.

Kdyz se pouziva jako ochranny prostredek proti
télesnym tekutinam, stolici nebo modi atd. a na
kizi se neaplikuji adhezivni vyrobky:
Doporucuje se znovu nanést bariérovy film
kazdych 24-72 hodin, v zavislosti na frekvenci
Cisténi.

V extrémnich pfipadech (napf. neustala pri-
jmova stolice) s velmi ¢astym Cisténim muze
byt nutna Castéjsi aplikace (tj. kazdych 12-24
hodin).

V pripadé potreby Ize film odstranit pomoci vétsi-
ny prostredki pro odstrafiovani zdravotnickych
adheziv podle pokyni. Ocistéte a osuste danou
oblast a znovu naneste bariérovy film.

Slozeni
Disiloxan, akrylatovy kopolymer

7. KLINICKE PRINOSY/SPECIALNi POZNAMKY
Bariérové filmy nabizeji ochranu kize proti na-
slednému kontaktu s vlhkosti. Bariérovy film vy-
tvari tenkou vrstvu, které odpuzuje vlhkost a po-
tencialni drazdivé latky, a tak kazi chrani.

. Pokud se objevi zarudnuti nebo jiné znamky
podrazdéni nebo jestlize zarudnuti ¢ znamky
podrazdéni pretrvavaji, prestante bariérovy film
pouzivat a poradte se s lékafem.

Pouziti jinych bariérovych vyrobkd, masti, kré-
mu nebo roztokd muze vyrazné snizit ucinnost
bariérového filmu.

~

. SKLADOVAN

Bariérovy film by mél byt skladovan na suchém
misté pfi pokojové teploté a vlhkosti a mimo
dosah zdroju tepla nebo pfimého slunecniho
svétla.

©

9. LIKVIDACE

Produkt - Produkt se musi likvidovat v souladu
se zakony proti znecistovani a dalSimi zakony
pfislusné zemé. Ohledné daldich informaci se
obratte na své mistni poskytovatele sluzeb. Obal
- Likvidaci je nutno provadét v souladu s mistnimi
predpisy o nakladani s odpady.

Vnéjsi obal je mozno recyklovat. Ohledné dalSich
informaci se obratte na své mistni poskytovatele
sluzeb.

10. BALENi
1 ml pénovy aplikator (tampon) 25 ks

11. REKLAMACE

Jakoukoli zavaznou udalost, ke které doslo v sou-
vislosti s timto prostfedkem, je tfeba ohlasit vy-
robci a prislusnému organu clenského statu, ve
kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.

S reklamacemi, dotazy nebo komentari se obra-

Dennison Medical na telefonnim &isle
+353 43 3349586

Avery Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road
Longford, N39 DX73. Irsko
Telefon: +353 43 3349586

Fax: +353 43 3349566

Vyrobeno v Irsku

EA BRUGSANVISNING

1. PRODUKTBESKRIVELSE

Barrierefilm er en polymeroplgsning, der danner
en ensartet film, nar den péaferes huden ved
hjeelp af en swab (skumapplikator) eller serviet.
Produktet er dispergeret i et oplgsningsmiddel,
der ikke svider, og som terrer hurtigt. Filmen er
farvelgs, gennemsigtig og har en god gennem-
treengelighed for ilt og vanddamp. Barrierefilm
hjeelper med at beskytte intakt eller skadet hud
mod irritation forarsaget af urin- og/eller affg-
ringsinkontinens samt fordgjelses- og sarveeske.

2. TILSIGTET FORMAL
Barrierefilm er en veeske, der er beregnet til at

ved pafering pa intakt eller skadet hud danner en
langtidsholdbar vandteet barriere, der fungerer
som en beskyttende greenseflade mellem huden
og affaldsprodukter fra kroppen samt kropsvee-
sker. Den er beregnet som en primaer barriere
mod irritation fra kropsveesker og kan anvendes
til voksne og barn.

2.1 TILSIGTET POPULATION
Produktet kan anvendes til voksne, bgrn og spaed-
born over 12 uger.

2.2 TILSIGTEDE BRUGERE

Beregnet til at blive anvendt af sundhedspersonale
og kan anvendes pa hospitaler, i plejesektoren og
i hjemmet.

3. INDIKATIONER

Produkterne er indiceret til beskyttelse af intakt
eller skadet hud mod kropsveesker inden for om-
raderne:

® Hudpleje i forbindelse med inkontinens

® Hudbeskyttelse omkring stomier

® Hudbeskyttelse omkring sar

4. KONTRAINDIKATIONER

Barrierefilmen ma ikke anvendes som eneste
afdeekning i situationer, hvor bandage er pakraevet
som beskyttelse mod bakteriel kontaminering/
indtreengen, f.eks. kateteradgangssteder til intra-
vengs behandling og sar af hel eller delvis tyk-
kelse. Barrierefilm ma ikke anvendes pa inficeret
hud.

Barrierefilm i flydende form er brandfarlig. Skal
anvendes pa et godt ventileret sted. Ma ikke
anvendes i neerheden af aben ild og anteendelses-
kilder. Opbevares utilgaengeligt for barn.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
eller abnet.

6. BRUGSOPLYSNINGER

Efterse posen visuelt for skader for abning.
Folg de lokale protokoller for handtering af
sterilt produkt.

Huden skal veere ren og ter for pafgring af bar-
rierefilm.

Tag skumapplikatoren ud af posen, og pafer
et jeevnt lag film over hele det pageeldende
omrade.

Hvis et omrade overses, ma produktet forst
pafores igen pa det pageeldende sted, nar det
forste lag barrierefilm er tort (ca. 30 sekunder).
Hvis barrierefilmen paferes pa et omrade med
hudfolder eller anden hud mod hud-kontakt,
skal hudkontaktomraderne omhyggeligt ad-
skilles, sa filmen kan terre grundigt, inden hu-
den vender tilbage til normal position.

Ved brug under selvkleebende tape, bandager
eller anordninger:

Lad barrierefilmen torre grundigt, inden den deek-
kes med bandage eller selvkleebende produkter.
Genapplicering af barrierefilm er ngdvendig, hver
gang bandager og/eller selvkleebende produkter
skiftes, idet kleebemidlet fjerner barrierefilmen.
Ved anvendelse som beskyttelse mod kropsvee-
sker, affgring eller urin osv. uden anlaeggelse af
selvkleebende produkter pa huden:

24.-72. time, afhaengigt af rensningshyppig-
heden.

| ekstreme tilfeelde (f.eks. konstant diarréaffo-
ring) med meget hyppig rensning kan hyppigere
applicering veere ngdvendig (dvs. hver 12.-24.
time).

Hvis det gnskes, kan filmen fjernes ved hjeelp af
de fleste medicinske kleebemiddelfjernere som
anvist. Rens og ter det pageeldende omrade, og
pafor barrierefilm igen.

Indholdsstoffer
Disiloxan, akrylat-copolymer

7. KLINISKE FORDELE/SARLIGE BEMARK-
NINGER

Barrierefilm beskytter huden mod efterfglgende

fugtkontakt. Barrierefilmen danner et tyndt lag,

der afviser fugt og potentielle irriterende stoffer,

og dermed beskytter huden.

Forsigtig

. Hvis der opstar redme eller andre tegn pa irri-
tation, eller hvis redme eller tegn pa irritation
varer ved, skal brugen af barrierefilm ophgre,
og der skal sgges leegehjeelp.

Brug af andre barriereprodukter, salver, cremer
eller lotioner kan reducere barrierefilmens ef-
fektivitet betydeligt.

N

8. OPBEVARING

Barrierefilmen skal opbevares pa et tert sted ved
omgivende temperatur og luftfugtighed og veek
fra direkte varme eller sollys.

9. BORTSKAFFELSE

Produkt - Dette skal bortskaffes i overensstem-
melse med forureningsbekeempende regler og
andre love i det pageaeldende land. Kontakt de lo-
kale tjenesteudbydere for yderligere oplysninger.
Emballage - Bortskaffelse skal ske i henhold til
lokale regler for affaldshandtering.

Ydre emballage kan sendes til genbrug. Kontakt
de lokale tjenesteudbydere for yderligere op-
lysninger.

10. PAKNINGER
1 ml skumapplikator (swab) 25 stk.

11. KLAGER

Enhver alvorlig heendelse, der er indtruffet i
forbindelse med produktet, skal indberettes til
producenten og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten
har ophold.

Hvis du har klager, spargsmal eller kommentarer,
kan du kontakte Avery Dennison Medicals kun-
desupport pa telefon +353 43 3349586

Avery Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road
Longford, N39 DX73. Irland
Telefon: +353 43 3349586

Fax: +353 43 3349566

Fremstillet i Irland

E3 ANWENDUNGSHINWEISE

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Schutzfilm ist eine Polymerlésung, die beim
Auftragen auf die Haut mittels eines Schaum-
stoffapplikators oder Tuches einen gleichmaBigen
Film bildet. Das Produkt ist in einem nicht-
reizenden, schnell trocknenden Losungsmittel
dispergiert. Der Film ist farblos, transparent und
sowohl sauerstoff- als auch feuchtigkeitsdurch-
lassig. Der Schutzfilm schiitzt intakte oder ge-
schidigte Haut vor Irritationen durch Harn- und/
oder Stuhlinkontinenz, Verdauungssekrete und
Wundexsudat.

2. ZWECKBESTIMMUNG

Der Schutzfilm ist eine Flissigkeit, die zur Ver-
wendung als filmbildendes Produkt bestimmt
ist. Beim Auftragen auf intakte oder geschadigte
Haut bildet sie eine langanhaltende wasserfeste
Barriere, die als Schutzschicht zwischen der Haut
und Korperausscheidungen bzw. -fliissigkeiten
fungiert. Er soll als primarer Schutz vor Hautirri-
tationen durch Kérperfliissigkeiten dienen und ist
sowohl fiir die Anwendung bei Erwachsenen als
auch bei Kindern geeignet.

2.1 PATIENTENZIELGRUPPE
Das Produkt kann bei Erwachsenen, Kindern und
Sauglingen ab 12 Wochen angewendet werden.

2.2 VORGESEHENE ANWENDER

Das Produkt ist fiir die Anwendung durch medi-
zinische Fachkrafte in Krankenhdusern, Pflegeein-
richtungen und im hauslichen Umfeld vorgesehen.

3. INDIKATIONEN

Das Produkt ist fiir den Schutz intakter oder ge-
schadigter Haut vor Kérperfliissigkeiten in fol-
genden Einsatzbereichen angezeigt:

® Hautpflege bei Inkontinenz

® Hautschutz um Stomata

® Hautschutz an Wundrandern

4. GEGENANZEIGEN

Der Schutzfilm ist nicht als einzige Abdeckung
geeignet, wenn eine Auflage zum Schutz vor dem
Befall/Eindringen von Bakterien erforderlich ist,
z.B. bei Venenverweilkathetern und flachen oder
tiefen Wunden. Der Schutzfilm darf nicht auf in-
fizierter Haut angewendet werden.

5. WARNHINWEISE

Der Schutzfilm ist in fliissiger Form entziindlich -
nur in gut geliifteten Bereichen verwenden. Von
offenem Feuer und Ziindquellen fernhalten. Au-
Berhalb der Reichweite von Kindern aufbewah-
ren.

Bei beschddigter oder gedffneter Verpackung
nicht verwenden.

o

. ANWENDUNGSHINWEISE
Umverpackung vor dem Offnen auf sichtbare
Beschadigungen priifen.
Ortliche Vorgaben zum Umgang mit sterilen
Produkten einhalten.
Den Schutzfilm nur auf sauberer, trockener
Haut anwenden.
Schaumstoffapplikator aus der Umverpackung
nehmen und den betreffenden Bereich gleich-
méaBig mit dem Film bedecken.

Ausgelassene Stellen erst mit dem Schutzfilm
behandeln, wenn die erste Schicht getrocknet
ist (nach ca. 30 Sekunden).

Hautfalten und andere Bereiche mit direktem
Hautkontakt nach der Behandlung auseinan-
derhalten, bis der Schutzfilm vollstandig ge-
trocknet ist.

Bei Anwendung unter Klebebéandern, Haftver-
binden oder anderen klebenden Materialien:
Vor Anbringen des Verbands bzw. klebenden
Materials den Schutzfilm vollstandig trocknen
lassen.

Bei jedem Verbandwechsel bzw. Wechsel des
klebenden Materials den Schutzfilm erneut auf-
tragen, da er durch den Klebstoff abgelost wird.
Bei Anwendung zum Schutz vor Kérperfliissig-
keiten, Stuhl, Urin usw. ohne Verwendung von
Klebstoffen:

Den Schutzfilm alle 24-72 Stunden erneuern,
je nach Haufigkeit der Reinigung.

In Extremfallen (z.B. bei anhaltenden Durch-
féllen) mit sehr hdufiger Reinigung kann eine
hiufigere Anwendung (d.h. alle 12-24 Stun-
den) erforderlich sein.

Falls gewiinscht, kann der Schutzfilm mit den
meisten medizinischen Klebstoffentfernern wie
angewiesen gel6st werden. Den betroffenen Be-
reich reinigen und trocknen, bevor der Schutz-
film erneut aufgetragen wird.

Inhaltsstoffe
Disiloxan, Acrylat-Copolymer

7. KLINISCHER NUTZEN/BESONDERE HINWEISE
Der Schutzfilm schiitzt die Haut vor dem Kontakt

mit Feuchtigkeit. Er bildet eine diinne Schicht, die
Feuchtigkeit und potenzielle Reizstoffe abweist
und so die Haut schiitzt.

Vorsicht

. Bei Auftreten von Rétungen oder anderen Zei-
chen von Hautreizungen bzw. bei anhaltenden
Rétungen oder Zeichen von Hautreizungen den
Schutzfilm nicht weiter verwenden und &rzt-
lichen Rat einholen.

. Die Anwendung anderer Barriereprodukte, Sal-
ben, Cremes oder Lotionen kann die Wirksam-
keit des Schutzfilms erheblich beeintrachtigen.

N

8. LAGERUNG

Den Schutzfilm an einem trockenen Ort bei
Raumtemperatur und normaler Luftfeuchtigkeit
vor direkter Sonneneinstrahlung und Warme ge-
schiitzt aufbewahren.

9. ENTSORGUNG

Produkt: Das Produkt muss gemaB den geltenden
Umweltschutzbestimmungen und anderen Ge-
setzen des betreffenden Landes entsorgt werden.
Wenden Sie sich fiir weitere Informationen an die
ortlichen Entsorgungsunternehmen. Verpackung:
Die Verpackung ist gemaB den ortlichen Abfall-
entsorgungsvorschriften zu entsorgen.

Die duBere Verpackung ist recycelbar. Wenden Sie
sich fiir weitere Informationen an die &rtlichen
Entsorgungsunternehmen.

10. VERPACKUNGSGROSSEN
1 ml Schaumstoffapplikator 25 Stiick

11. BESCHWERDEN

Jegliche schwerwiegenden Ereignisse im Zusam-
menhang mit dem Produkt sind dem Hersteller
und der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats,
in dem der Anwender und/oder Patient ansissig
ist, zu melden.

Wenden Sie sich bei Beschwerden, Fragen oder
Anmerkungen an den Kundendienst von Avery
Dennison Medical unter der Telefonnummer
+353 43 3349586

Avery Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road
Longford, N39 DX73. Irland

Tel.: +353 43 3349586

Fax: +353 43 3349566

Hergestellt in Irland

Bl OAHTIEX XPHIHE

1. MEPIFPA®H TOY MPOIONTOX

To ®thu Ppaypol eivar éva TOAUUEPIKO StdAUpA
TOU gXNpaTilel Yo opoopop@n pepfpdvn otav
£QAPUOLETAL OTO SEPUA XPNTLUOTIOLVTOG TTEINED
(eappoyéa pe dkpo amd a@pwmdeg UAKG)
pavtidakt. To Trpoidy eival Sleamappévo ae évav
un epeBloTikd SladTn, o omoiog aTEYVWVEL YPI}-
yopa. To @y eival dxpwpo, Slapavo kot Exet
KaA SlamepatoTnTa, EMTPETOVTAG TNV €i00d0
Tou ofuydvou kat Ty egatian tng vypaciag. To
iy Ppaypol PonBd otnv mpoatacgio GBiktou
1) KATEGTPAPEVOLD SEPpOTOG oMl epeBlaud Tou
TipokaAe(Tal amd TV akpdtela olpwv Afkat Ko-
TPAVWY, TETMTIKA UYPA Kal TIOPOXETELDN TPOU-
pATwv.

2. MPOOPIZOMENH XPHXH

To ®thp Gpaypod mpoopiletat yio xprion wg éva
TPOIOV oxnuatiopold pepPpavng to omoio, Katd
TNV eQapuoyr g ABIKTo f KateaTpappévo déppa,
oynuatiCel €vav adlaPpoyo @paypd  ueyaAng
Slapkelag mou Aettoupyel wG TPOCTATEVTIKY Ste-
ToQr HeTagl TOu SEPUATOC KO TWV TWHOTIKWV
amoBAfTwv kot vypwv. Mpoopiletal wg TpwTOye-
VG QPAYLOG EVAVTIA OTOV £pEBITNO amO TWHATI-
K& Uypd Kat pmopel va xpnatporoinbei ae evijAi-
KEG KOl TIOUSIA.

2.1 NPOOPIZOMENOX NAHOYZMOZ

To Tpoidv pmopei va ypnotpomoinBel oe evrhi-
Keg, Toud1d kot Bpéen nikiog dvw Twv 12 epfdo-
padwv.

2.2 NPOOPIZOMENOI XPHXTEX

Mpoopietat yia xprion amd emayyehpatieg vyeiag
Kal PTopel va xpnatpomolnBel e VOGOKOUELAKO
TepBaMov, aTo TAaiglo TG KOWOTNTAG Kal Kat'
oiKkov.

3. ENAEIZEIX

To mpoidvta evdeikvuvtal yla TV TPOaTadia
GBIKTOU 1} KOTETTPAUPEVOU SEPUATOC OO TWHA-
TG uypd aToug akolouBoug Topeic:

® Opovtida Tou §EPUATOG TNV aKPATELD

® [lpogtaaia Tou 6€ppaTog YUpw oMo aTopia

® [lpogtaaia Tou 6€ppatog YOpw omd Tpavua

4. ANTENAEIZEIX

To i\ dpaypol dev mpoopiletat va amotehel v
povadikr KGAupn g€ KOTAGTATEG TIOU ATUTOUY
TpogTacia pe emideapo amd Boktnplakr poAvv-
an/éeiaduan, Ty. onuela kaBetripa evio@AéBiag
Bepameiog kot TpadpaTa TARPOUG ) PEPLKOD
Téyoug. To PAu Ppaypod dev pémet va xpnatpo-
Tole{tan o€ Séppa o Ttapouatalel AotuwEn.

5. MPOEIAONOIHZH

To @i Ppaypol, otnv vypr poper Tov, eivat
£0@AEKTO" XPNOIHOTIOLE(TE TO TIPOIOV 0 KOAG ae-
plopevo xwpo. Amogpelyete ™ xprion yupw amé
@AOyeg Kat TtNyEG avapAegng. Na puldooetat pa-
KpL& amd Tadié.

Mnv 1o xpnowpomoleite €dv n ougkevaaio €xet
uTtoaTel {Npud 1 éxet avolyBel.

6. MAHPO®OPIEX XPHIHX
® EmBewpriote omTikd Tov @akehigko yia {npid
TIPWV OO TO GVOLYM.

AkoAouBroTe Ta TOTIKA TIPWTOKOAA OXETIKG pEe
TOV XEIPLOUO OTEIPWY TIPOTOVTWV.

To 6€ppa Ba pémeL vt eivat kaBapd kat aTeyvo
TIPW amtd v e@appoyr 1ou P Spoypoo.
Agaipéate Tov e@oppoyéa pe  GKpo  amd
aPPWSEG UAKG amd Tov PokeAigko Kot eQap-
UOTTE £VOl OUOLOPOPPO TTPWHA QAL O OAOKAN-
pn v ennpealdpevn Teploxn.

Eqv mapalewpBei o meploy, emoavoAdfete
TNV EQAPUOYI TTN GUYKEKPLUEVN TIEPLOYT) HOVO
Aoy JTEYVWOEL N TPWTN eQapuoyn Tou Pp
dpaypo0 (epimov 30 Sevtepolertta).

Edv to d\p Ppaypol e@oppoatel oe Teploxr
ue Seppatikeg TTUXES 1} GAAN eTtan déppotog-
ue-6€ppa, Slao@aliaTe OTL Ol EMPAVELES ETA-
@ng Tou Sépuarog dlaxwpilovtal yla va emi-
Tpomel 0T0 QP Vo OTEYVROEL TeEAeiwg TPV
ETUOTPEYPOLV OTNV KavoViKr| Béan.

Otav XpNotuoToLe{Tal KATwW oTd KOANTIKES Ta-
vieg, emBépara ) Bonbdrpara:

Agpriate 1o P\ Ppaypod va aTeyvaoel Tedeiwg
TIpWY KaAUPBEi pe emiBepia Ay koANTIKG TEpoTOVTaL
H ek véou epappoyr tov Giip Ppaypol eivat
amopaitnt kdbe @opd Tou yivetal aAayr| Tou
eMBEUATOS A/KaL TwV KOMNTIKOV TPOIGVTWY,
KaB®G 10 QUM @paypol agoipeital amo Ty
KOMNTIKA ovaia.

Otav XpnolUoTOLETOL WG TIPOTTATEVTIKO EVAVTIOL
€ GWHOTIKA LYPA, KOTpava 1 00pa KATL. Kat dev
e@appolovtal KOMNTIKE TIPoidvTa aTo dEppa:
Tuviotdtat ek véou e@appoyr tou Giip Ppay-
pou kdBe 24-72 wpeg, avahoya pe T guxvotn-
T ToU Kabaplopov.

Ye akpaieg mepttoelg (my. dapkeig Sop-
POIKEG Kevwaoelg) pe ToAD auxvo Kabaplopo,

evdéyetal va eival omopoitnTeG TIO OUXVEG
e@appoyeg (n\. kabe 12-24 wpeg).

Edv eivat emBupnto, 1o @\ umopei va agpatpe-
Bel xpnooTotvag Ta TEPLaadTeEPa TIPOTOVTOL
agaipeang Tplkig kKOAAAG, oUH@WVA pe TIG
odnyiec. Kabapiote kat gteyvwote v emn-
pealdpevn TePLoXn Kal eQapuoate ava P
®paypo0.

JuoTaTIKA
AgthoEavn, aKPUNKO TUUTIOAUPEPES

7. KAINIKA O®EAH/EIAIKES ZHMEIQXEIX

Ta @tAp @paypol Tpoa@épouy TpoaTtadia ato 6ép-
po evavtia ge emtakoAoudn emoapn pe vypaaio. To
D Ppaypol oxnpaticet va AeTTd aTPOUO, AT~
Bwvtag v uypaaia kat Toug TBavolg epedlaTi-
KOUG TapdryovTeg, TTpoaTatTedovTag £Tat To déppa.

Npoooxr
1. Ze TepimTwan Tou ep@aviaTel epubBpotta f
omoladrmote dAAa anpeia epebiapon, i edv n
epuBpotnTa 1} Ta anueia epediapol empévouy,
Slakote ™ xprian Tou P Ppaypod Kot Gup-
Bouleuteite latpo.

.H xprion dMwv mpoidviwv mpogtaciog 6TwG
alolpav, kpépag 1§ Aoaldv pmopei va eAattaoet
ONUOVTIKA TV amoTeAeopatikotnTa Tou PAp
®paypoo.

N

8. ®YAAZH

To ®\p Ppaypod mpémet va QuAdaoetal oe npod
uépog, e Beppokpaaia kat vypagio dwpartiou, Kat
pakplé omoé apeon BeppdtnTa f nAokr aktvo-
BoAia.

9. AMOPPIWH

Mpoidv - Mpémel vo omoppimTeTal g€ GUUUOPPWAN
ME TV QVTIPPUTIAVTIKY Kot GAAn vopoBeaia tng
£KATTOTE YWPOG. ETIKOWVWVATTE [E TOUG TOTIKOUG
0ag TAPOYOUG UTINPECLMV Yol TIEPLTTOTEPES TIAN-
po@opieg. Xuokevaaio - H améppupn mpémet va
Yivetal gUP@WVO P TOUG TOTIKOUG KAVOVIGUOUG
Sloyeiptang omopAfTwY.

H e&wrepikr ouokevaaio propei va avakukAwBel.
Emikovwviote pe Toug ToTKoUG oo Ttapdyoug
UTINPETLOV YLOl TIEPLOTOTEPEC TIANPOPOPIEC.

10. 2YZKEYAZIA
E@appoyéag pe appmdeq uhikd (atethedg) 1 ml,
25 tepoyla

11. NAPANIONA

KéBe goPopd mepiotatikd Tou €xel ouufel oe
oyéan pe To TPolov Bal TPETEL v avapEpeTal
0TOV KATOOKEVOTTH Kol 0TV appuodia apyr Tou
KpdToug pHéAOUG OTO OTOi0 Eival EYKATETTNHEVOG
0 Xprotng ri/kat o aoBevig.

lo opamova, epwtroelg 1 axoALa, EMKOWWVATTE
ue v Yroatpign Mehatwv tng Avery Dennison
Medical ato tnAépwvo +353 43 3349586

Avery Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road
Longford, N39 DX73. Iphavdia
TnAépwvo: +353 43 3349586
daf: +353 43 3349566

Katagkevddeton atnv Iphavsio

B INSTRUCTIONS FOR USE

1. PRODUCT DESCRIPTION

Barrier Film is a polymeric solution which forms
a uniform film when applied to the skin using a
swab (foam applicator) or wipe. The product is
dispersed in a non-stinging solvent, which dries
rapidly. The film is colourless, transparent, and
possesses good oxygen and moisture vapour per-
meability. Barrier Film helps to protect intact or
damaged skin from irritation caused by urine and/
or fecal incontinence, digestive juices and wound
drainage.

2. INTENDED PURPOSE

Barrier Film is a liquid intended for use as a
film-forming product that upon application to in-
tact or damaged skin forms a long lasting water-
proof barrier, which acts as a protective interface
between the skin and bodily wastes and fluids. It
is intended as a primary barrier against irritation
from body fluids and can be used on adults and
children.

2.1 INTENDED POPULATION
The product may be used on adults, children and
infants over 12 weeks old.

2.2 INTENDED USERS

Intended for use by health professionals and may
be used in a hospital, community and home set-
ting.

3. INDICATIONS
The products are indicated for protecting intact

or damaged skin from body fluids in the areas of:
® Incontinence skin care

® Peri-stomal skin protection

® Peri-wound skin protection

4. CONTRAINDICATIONS

Barrier Film is not to be used as the only cover-
ing in situations that require dressing protection
from bacterial contamination/penetration e.g.
intravenous therapy catheter sites and full or
partial thickness wounds. Barrier Film is not to be
used on infected skin.

5. WARNING

Barrier Film, in liquid form, is flammable; use in a
well-ventilated area. Avoid using around flames
and sources of ignition. Keep out of reach of chil-
dren.

Do not use if pack is damaged or open.

6. INFORMATION FOR USE

® Visually inspect sachet for damage prior to
opening.

Follow local protocols on the handling of sterile
product.

Skin should be clean and dry prior to appli-
cation of Barrier Film.

Remove foam applicator from sachet and apply
a uniform coating of film over entire area of
concern.

If an area is missed, reapply to that area only
after first application of Barrier Film has dried
(approximately 30 seconds).

If Barrier Film is applied to area with skin folds
or other skin-to-skin contact, make sure that

skin-contact areas are separated to allow
the film to thoroughly dry before returning to
normal position.

When used under adhesive tapes, dressings,
or devices:

Allow Barrier Film to thoroughly dry before
covering with dressing or adhesive products.
Reapplication of Barrier Film is necessary each
time dressing and/or adhesive products are
changed; the barrier film is removed by the
adhesive.

When used as a protectant against body fluids,
feces, or urine etc., and no adhesive products
are applied to skin:

Reapplication of Barrier Film is recommended
every 24-72 hours, depending on frequency of
cleaning.

In extreme cases (e.g. constant diarrheal stool-
ing) with very frequent cleansing, more fre-
quent applications may be necessary (i.e. every
12-24 hours).

If desired, the film can be removed by using
most medical adhesive removers as directed.
Clean and dry the involved area and reapply
Barrier Film.

Ingredients
Disiloxane, Acrylate Copolymer

7. CLINICAL BENEFITS/SPECIAL NOTES

Barrier films offer protection to the skin against
subsequent moisture contact. The Barrier film
forms a thin layer, repelling moisture and poten-
tial irritants, thus protecting the skin.

Caution

. Should redness or any other signs of irritation
appear, or if redness or signs of irritation per-
sist, cease the use of Barrier Film and consult
a physician.

Use of other barrier products, ointments, creams
or lotions may significantly reduce the effec-
tiveness of Barrier Film.

N

8. STORAGE

Barrier Film should be stored in a dry place at
ambient temperature and humidity, and away
from direct heat or sunlight.

9. DISPOSAL

Product - This must be disposed of in compliance
with anti-pollution and other laws of the country
concerned. Contact your local service providers for
further information. Packaging - Disposal must be
made in accordance with local waste management
regulations.

Outer packaging may be recycled. Contact your
local service providers for further information.

10. PRESENTATION
1 ml Foam Applicator (Swab) 25 pk

11. COMPLAINTS

Any serious incident that has occurred in relation to
the device should be reported to the manufacturer
and the competent authority of the member state
in which the user and/or patient is established.

For complaints, questions or comments, contact
Avery Dennison Medical Customer Support at
phone +353 43 3349586

Avery Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road
Longford, N39 DX73. Ireland
Phone: +353 43 3349586

Fax: +353 43 3349566

Made in Ireland

B INSTRUCCIONES DE USO

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La pelicula de barrera es una solucion polimérica
que crea una pelicula uniforme cuando se aplica
en la piel mediante una torunda (aplicador de
espuma) o toallita. El producto se dispersa en un
solvente no perforable, que se seca con rapidez.
La pelicula es incolora, transparente y posee una
buena permeabilidad al oxigeno y al vapor de
agua. La pelicula de barrera ayuda a proteger la
piel intacta o dafiada contra la irritacion causada
por la incontinencia urinaria y/o fecal, los jugos
digestivos y el drenaje de heridas.

2. FINALIDAD PREVISTA

La pelicula de barrera es un fluido que tiene
como finalidad su uso como producto que forma
una pelicula que, al aplicarlo en la piel intacta o
dafiada, crea una barrera impermeable de larga

duracion y que sirve como medida protectora
entre la piel y los desechos y fluidos corporales.
Funciona como barrera primaria contra la irrita-
cion causada por los fluidos corporales y puede
emplearse con adultos y nifios.

2.1 GRUPO DE POBLACION
El producto puede emplearse con adultos, nifios
y bebés que tengan mas de 12 semanas de vida.

2.2 USUARIOS PREVISTOS

Esta pensada para su uso por parte de los profe-
sionales sanitarios, y puede emplearse en hospi-
tales, comunidades y en el propio hogar.

3. INDICACIONES DE USO

Los productos estan indicados para proteger la
piel intacta o dafiada contra los fluidos corporales
en las éreas de:

e Cuidado de la piel por incontinencia

e Proteccion de la piel periestomal

® Proteccion de la piel que rodea las heridas

4. CONTRAINDICACIONES

La pelicula de barrera no debe usarse como la
Unica cobertura en situaciones que requieran
la proteccion mediante apdsitos contra la con-
taminacion/penetracion  bacteriana, como, por
ejemplo, inserciones de catéteres de terapia in-
travenosa y heridas de espesor total o parcial.
La pelicula de barrera no debe usarse en pieles
infectadas.

5. ADVERTENCIA
La pelicula de barrera, en su forma fluida, es in-

flamable; Uselo en una zona bien ventilada. Evite
usarla cerca de Ilamas y fuentes de encendido.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

No la utilice si el paquete esta dafiado o abierto.

6. INFORMACION DE USO

Inspeccione visualmente la bolsita para com-
probar si tiene dafios antes de abrirla.

Siga los protocolos locales sobre el manejo de
productos estériles.

La piel debe estar limpia y seca antes de la
aplicacion de la pelicula de barrera.

Extraiga el aplicador de espuma de la bolsita
y aplique una capa uniforme de pelicula sobre
toda la zona de tratamiento.

Si se pasa una zona por alto, vuelva a aplicarla
en esa zona solo después de que se haya seca-
do la primera aplicacion de la pelicula de ba-
rrera (aproximadamente 30 segundos).

Si se aplica la pelicula de barrera a una zona
con pliegues cutaneos u otras zonas de con-
tacto de piel con piel, aseglrese de que las
zonas de contacto con la piel estén separadas
para que la piel pueda secarse en su totalidad
antes de volver a su posicion normal.

Cuando se emplee bajo cintas adhesivas, apo-
sitos o dispositivos:

Deje que la pelicula de barrera se seque com-
pletamente antes de cubrirla con apdsitos o
productos adhesivos.

Es necesario volver a aplicar la pelicula de
barrera cada vez que se cambien los apdsitos
ylo los productos adhesivos; el adhesivo elimi-
na la capa de la pelicula de barrera.

Cuando se emplee como proteccion contra

fluidos corporales, heces, orina, etc., y no se
aplique ninguin producto adhesivo a la piel:

Se recomienda volver a aplicar la pelicula de
barrera cada 24-72 horas, segun la frecuencia
de limpieza.

En casos extremos (por ejemplo, deposiciones
diarreicas constantes) de limpieza muy frecuen-
te, pueden ser necesarias aplicaciones mas fre-
cuentes (es decir, cada 12-24 horas).

Si asi se desea, la pelicula puede retirarse me-
diante el uso de la mayoria de los eliminadores
de adhesivos médicos segun las indicaciones.
Limpie y seque la zona en cuestion y vuelva a
aplicar la pelicula de barrera.

Ingredientes
Disiloxano, copolimero acrilico

7. VENTAJAS CLINICAS/NOTAS ESPECIALES
Las peliculas de barrera ofrecen proteccion para la
piel contra el contacto posterior con la humedad.
La pelicula de barrera forma una capa fina que
repele la humedad vy las irritaciones potenciales,
con la consiguiente proteccion de la piel.

Precaucion

1. En caso de que aparezca un enrojecimiento o
cualquier otro signo de irritacion, o si el enro-
jecimiento o los signos de irritacion persisten,
deje de utilizar la pelicula de barrera y consulte
a un médico.

2. El uso de otros productos de barrera, pomadas,
cremas o lociones puede reducir significativa-
mente la eficacia de la pelicula de barrera.

8. ALMACENAMIENTO

La pelicula de barrera debe almacenarse en un
lugar seco a temperatura y humedad ambiente, y
lejos del calor directo o de la luz solar.

9. ELIMINACION

Producto: debe desecharse conforme a las leyes
contra la contaminacion y otras leyes relevantes
del pais. Pongase en contacto con los proveedores
de servicios locales para obtener mas informacion.
Envase: la eliminacion debe realizarse segun las
normativas de gestion de residuos locales.

El envase externo puede reciclarse. Pongase en
contacto con los proveedores de servicios locales
para obtener mas informacion.

10. PRESENTACION
Aplicador de espuma de 1 ml (torunda), 25 paquetes

11. RECLAMACIONES

Cualquier incidente grave que se produzca en
relacion con el dispositivo debe comunicarse al
fabricante y la autoridad competente del estado
miembro en el que se encuentre el usuario y/o
el paciente.

En caso de reclamaciones, preguntas o comen-
tarios, péngase en contacto con el servicio de
atencion al cliente de Avery Dennison Medical en
el teléfono +353 43 3349586.

Avery Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road
Longford, N39 DX73. Irlanda
Teléfono: +353 43 3349586

Fax: +353 43 3349566

Hecho en Irlanda

KASUTUSJUHISED

1. TOOTE KIRJELDUS

Kaitsekile on poliimeerne lahus, mis moodustab
nahale vatitiku (vahuaplikaatori) voi lapiga kand-
misel iihtlase kile. Toode on pihustatud mitteki-
pitavasse lahusesse, mis kuivab kiiresti. Kile on
varvitu, ldbipaistev ja laseb hasti 1abi hapnikku
ja niiskust. Kaitsekile aitab kaitsta tervet voi
kahjustatud nahka uriini- ja/vdi roojapidamatu-
sest, seedemahladest ja haavadrenaaZist pohjus-
tatud drrituse eest.

2. SIHTOTSTARVE

Kaitsekile on vedelik, mis muutub kileks, mis
tervele voi kahjustatud nahale kandmisel moo-
dustab kaua piisiva veekindla barjaari, toimides
kaitsena naha ning keha jadkproduktide ja ve-
delike vahel. See on moeldud esmase barjaarina
kehavedelikest pohjustatud drrituse vastu ja
seda véib kasutada tdiskasvanutel ja lastel.

2.1 SIHTGRUPP
Toodet voib kasutada tédiskasvanutel, lastel ja le
12 nadala vanustel imikutel.

2.2 SIHTKASUTAJAD
Kasutamiseks tervishoiutdotajatele ja hooldajatele
nii haiglas, avalikes kohtades kui ka kodus.

3. NAIDUSTUSED

Toode on néidustatud kahjustamata véi kahjus-
tatud naha kehavedelike eest kaitsmiseks jarg-
mistel juhtudel:

® Nahahooldus inkontinentsi puhul

® Stoomi limbritseva naha kaitse

® Haava imbritseva naha kaitse

4, VASTUNAIDUSTUSED

Kaitsekilet ei tohi kasutada ainsa kattena juhul,
kui bakteriaalse saastumise véi bakterite labitun-
gimise eest on vaja kahjustuskohta kaitsta side-
mega, nt intravenoosse kateetri puhul ja keskmise
sligavusega voi sligavate haavade puhul. Kaitse-
kilet ei tohi kasutada nakatunud nahal.

5. HOIATUS

Kaitsekile on vedelal kujul tuleohtlik; kasutage
seda hasti ventileeritud kohas. Viltige kasutamist
lahtise tule ja siiliteallikate |dheduses. Hoidke
lastele kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud voi
avatud.

6. TEAVE KASUTAMISE KOHTA

® Enne avamist veenduge, et pakend ei oleks kah-
justatud.

® Jirgige kohalikke steriilsete toodete kasitse-
mise protokolle.

® Enne kaitsekile pealekandmist peab nahk olema
puhas ja kuiv.

Eemaldage kotikesest vahu aplikaator ja katke
kogu probleemne ala iihtlaselt kaitsekilega.
Kui moni piirkond jaab vahele, kandke sellele
kaitsekile uuesti alles parast selle esimese kihi
kuivamist (umbes 30 sekundit).

Kui kaitsekile kantakse nahavoltidele voi na-
haga kontaktis olevale nahale, veenduge, et
nahapinnad oleks eraldatud, et kile saaks
enne naha normaalsesse asendisse naasmist
korralikult kuivada.

Kui kasutatakse kleeplintide, sidemete voi sead-
mete all:

Laske kaitsekilel enne sidemete voi kleepainete
pealeasetamist pohjalikult kuivada.

Kaitsekile tuleb uuesti peale kanda iga kord, kui
vahetatakse sidet ja/véi kleepainet; liim eemal-
dab kaitsekile.

e Kui kasutatakse kaitsena kehavedelike, vél-
jaheite voi uriini jne eest ja nahale ei kanta
kleepaineid:

Séltuvalt puhastamise sagedusest on soovita-
tav kaitsekile iga 24-72 tunni jarel uuesti peale
kanda.

Aarmuslikel juhtudel (nt pidev kdhulahtisus) ja
kui puhastatakse vaga sageli, voib olla vajalik
sagedasem pealekandmine (st iga 12-24 tunni
jarel).

® Soovi korral saab kile eemaldada. Selleks sobib
enamik meditsiinilisi kleepaine eemaldajaid,
mida tuleb kasutada vastavalt juhistele.
Puhastage ja kuivatage vastav piirkond ning
kandke kaitsekile uuesti peale.

Koostisosad
Disiloksaan, akriilaadi kopolliimeer

7. KLINILINE KASU/MARKUSED

Kaitsekiled kaitsevad nahka niiskusega kokkupuute
eest. Kaitsekile moodustab éhukese kihi, térjudes
niiskust ja vdimalikke drritavaid aineid, kaitstes
seega nahka.

Ettevaatust!

1. Kui tekib punetus véi muud &rritusndhud véi
kui punetus voi drritusndhud piisivad, |dpetage
kaitsekile kasutamine ja konsulteerige arstiga.

2. Muude barjaartoodete, salvide, kreemide véi
losjoonide kasutamine voib oluliselt vdhendada
kaitsekile tdhusust.

8. SAILITAMINE

Kaitsekilet tuleb hoida kuivas kohas toatem-
peratuuril ja tavalise Shuniiskuse juures ning
otsese kuumuse ja pdikesevalguse eest kaitstult.

9. HAVITAMINE

Toode tuleb havitada kooskdlas vastava riigi saas-
tamise vastaste ja muude seadustega. Lisateabe
saamiseks votke iihendust kohalike teenusepa-
kkujatega. Pakend tuleb havitada vastavalt koha-
likele jadtmekaitluseeskirjadele.

Vilimise pakendi véib visata taaskasutatavate
jaatmete hulka. Lisateabe saamiseks votke
lihendust kohalike teenusepakkujatega.

10. PAKEND
1 ml vahuaplikaator (vatipulk) 25 tk

11. KAEBUSED
lgast tootega seotud tosisest vahejuhtumist tuleks
teatada tootjale ja selle liikmesriigi pédevale

asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub.
Kaebuste, kiisimuste voi kommentaaride korral
votke Uhendust Avery Dennisoni meditsiinilise
klienditoega telefonil +353 43 3349586

Avery Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road
Longford, N39 DX73. lirimaa
Telefon: +353 43 3349586

Faks: +353 43 3349566

Valmistatud lirimaal

KAYTTOOHJEET

1. TUOTEKUVAUS

Suojakalvo on polymeeriliuos, joka muodostaa
yhtendisen kalvon, kun se levitetaan iholle puikon
(vaahtomuovilevittimen) avulla. Tuote levittyy
kirvelemattémana liuotteena, joka kuivuu no-
peasti. Kalvo on viriton, lapindkyva ja lapdisee
hyvin sekd happea ettd kosteutta. Suojakalvo
suojaa ehjaa tai vaurioitunutta ihoa drsytykselts,
jonka virtsan- ja/tai ulosteenkarkailu, ruoansula-
tusnesteet tai haavanesteet aiheuttavat.

2. SUUNNITELTU KAYTTOTARKOITUS
Suojakalvo on neste, joka on tarkoitettu kdytetta-

vaksi kalvon muodostavana tuotteena, joka muo-
dostaa pitkdkestoisen ja vedenkestdvdn suojan
levitettdessd ehjdlle tai vaurioituneelle iholle.
Kalvo toimii suojana ihon ja kehon eritteiden ja
nesteiden valilld. Se on tarkoitettu ensisijaiseksi
suojaksi ruumiinnesteiden aiheuttamaan arsytyk-
seen, ja sitd voidaan kayttda niin aikuisilla kuin
lapsilla.

2.1 SUUNNITELTU KOHDERYHMA
Tuotetta voidaan kayttad aikuisilla, lapsilla ja yli
12 viikkoa vanhoilla sylilapsilla.

2.2 SUUNNITELLUT KOHDEKAYTTAJAT

Tuote on tarkoitettu terveydenhoitoalan ammat-
tilaisten kayttoon. Sitd voidaan kayttdd sairaa-
loissa sekd yhteiso- ja kotioloissa.

3. KAYTTOAIHEET

Tuotteet on tarkoitettu suojaamaan ehjaa tai vau-
rioitunutta ihoa kehon nesteiltd seuraavissa kayt-
tokohteissa:

® [nkontinenssiin liittyva ihonhoito

® Peristomialueen ihon suojaus

* Haava-alueen ihon suojaus.

4. VASTA-AIHEET

Suojakalvoa ei saa kdyttad ainoana peitteend, jos
kyseinen tilanne vaatii siteen suojaksi bakteeri-
kontaminaatiolta tai -penetraatiolta, esim. las-
kimonsisdiset hoitokatetrien sijainnit tai osittain
tai téysin lapdisseet haavat. Suojakalvoa ei saa
kéyttaa tulehtuneella iholla.

5. VAROITUS

Suojakalvo on nestemdisessd muodossa syttyva,
joten kaytd sitd hyvin tuuletetussa tilassa. Ald
kéyta liekkien tai sytytyslahteiden lahelld. Saily-
tettdva lasten ulottumattomissa.

Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu.

6. KAYTTOTIEDOT

Tarkista pakkaus silmédmaaraisesti vaurioiden

varalta ennen avaamista.

Noudata paikallista protokollaa steriilin tuot-

teen kasittelyssa.

lhon on oltava puhdas ja kuiva ennen suoja-

kalvon levitysta.

Poista vaahtomuovilevitin pakkauksesta ja

levitd tasainen kalvokerros koko hoidettavalle

alueelle.

Jos jokin kohta jdi viliin, levitd kalvo sille

uudestaan vasta, kun ensimmdinen suojakal-

vokerros on kuivunut (noin 30 sekunnin ku-

luttua).

Jos suojakalvo laitetaan ihotaitosten alueille tai

muille alueille, jossa iho on ihoa vasten, var-

mista, ettd ihon kosketusalueet ovat erillddn ja

anna kalvon kuivua téysin ennen kuin paastat

ne tavalliseen asentoon.

Kun kalvoa kdytetaan teippien, siteiden tai lait-

teiden alla:

Anna suojakalvon kuivua tédysin ennen kuin

peitdt sen siteelld tai tarttuvilla tuotteilla.

Suojakalvo on levitettava uudelleen aina, kun

side ja/tai tarttuva tuote vaihdetaan, sill4 suo-

jakalvo lahtee tarttuvan osan mukana.

e Kun sitd kdytetdan suojana ruumiinnesteitd,
ulostetta tai virtsaa jne. vastaan eika iholle lai-

teta tarttuvia tuotteita:

Suojakalvo suositellaan levitettdvaksi uudes-
taan 24-72 tunnin vélein riippuen siitd, miten
usein kohta puhdistetaan.

Aarimmaisissa tapauksissa (esim. jatkuva ripu-
li) ja kun kohtaa puhdistetaan usein voi olla
tarpeen levittdd tuotetta useammin (esim.
12-24 tunnin vilein).

Haluttaessa kalvon voi poistaa useimmilla 34-
kinnéllisilla liimanpoistoaineilla ohjeiden mu-
kaisesti. Puhdista ja kuivaa kyseinen alue ja
levitd suojakalvo uudelleen.

Ainesosat
Disiloksaani, akrylaattikopolymeeri

7. KLINISET EDUT/ERITYISET HUOMAUTUKSET
Suojakalvot suojaavat ihoa myShemmaltd kos-
teudelta. Suojakalvo muodostaa ohuen kerroksen,
joka hylkii kosteutta ja mahdollisia drsykkeitd, ja
suojelee siten ihoa.

Huomio

. Jos punoitusta tai muita arsytyksen merkkeja
ilmestyy tai jos punoitus tai drsytyksen merkit
eivat katoa, lopeta suojakalvon kaytto ja pyyda
neuvoa laakarilta.

Muiden suojakalvotuotteiden, voiteiden, ras-
vojen tai kosteusvoiteiden kayttd voi merkitta-
vasti heikentdd suojakalvon tehoa.

N

8. SAILYTYS

Suojakalvo on séilytettava kuivassa paikassa ym-
pariston lampatilassa ja kosteudessa ja pidettava
poissa suorasta lammosta tai auringonvalosta.

9. HAVITTAMINEN

Tuote - tuote on havitettdvd maassa voimassa
olevien saasteiden vastaisten lakien mukaisesti.
Lisatietoja saat paikallisilta palveluntarjoajilta.
Pakkaus - pakkaus on havitettdvd paikallisten
jatteidenkasittelysaadosten mukaisesti.
Ulkopakkaus voidaan kierrattaa. Lisdtietoja saat
paikallisilta palveluntarjoajilta.

10. ESITTELY
1 ml:n vaahtomuovilevitin (puikko), 25 kpl

11. REKLAMAATIOT

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapa-
turmista on ilmoitettava valmistajalle ja sen ja-
senvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kdyttajd ja/tai potilas on.

Reklamaatiot, kysymykset tai kommentit voi
osoittaa Avery Dennison Medicalin asiakastuelle
puhelinnumeroon +353 43 3349586.

Avery Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road
Longford, N39 DX73. Ireland
Puhelin: +353 43 3349586

Faksi: +353 43 3349566

Valmistettu Irlannissa

MODE D'EMPLOI

1. DESCRIPTION DU PRODUIT

Le film protecteur est une solution polymérique qui
forme un film uniforme sur la peau a l'aide d'un
écouvillon (applicateur en mousse) ou d'une lin-
gette. Le produit est dispersé dans un diluant non
irritant qui seche rapidement. Le film est incolore,
transparent et possede une bonne perméabilité a
I'air et a la vapeur d'eau. Le film protecteur permet
de protéger la peau, lésée ou non, de l'irritation
provoquée par l'urine et/ou I'incontinence fécale,
les sécrétions digestives et les exsudats.

2. USAGE PREVU

Le film protecteur est un liquide congu pour créer,
deés son application sur une peau saine ou lésée,
un film formant une barriere étanche durable,
qui agit comme une interface protectrice entre
la peau et les déchets et liquides corporels. Il agit
comme principale barriére contre les irritations
provoquées par les liquides corporels, et peut étre
utilisé chez I'adulte et I'enfant.

2.1 POPULATION VISEE
Le produit peut étre utilisé chez I'adulte, I'enfant
et le nourrisson de plus de 12 semaines.

2.2 UTILISATEURS PREVUS

Il est destiné a étre utilisé par les professionnels
de santé, dans un contexte hospitalier, commu-
nautaire et a domicile.

3. INDICATIONS
Les produits visent a protéger la peau saine ou

lésée contre les liquides corporels dans les cadres
suivants :

® Soins de la peau lors d'une incontinence

® Protection de la peau péristomiale

® Protection de la peau périlésionnelle

4. CONTRE-INDICATIONS

Le film protecteur ne doit pas étre utilisé seul
dans des situations nécessitant une protection
contre la pénétration/contamination bactérienne,
par exemple au niveau de sites d'installation
de cathéter pour un traitement intraveineux et
dans le cas de plaies profondes ou moyennement
profondes. Le film protecteur ne doit pas étre
utilisé sur une peau infectée.

5. MISE EN GARDE

Le film protecteur est inflammable sous forme
liquide. Utiliser dans un endroit bien ventilé, a
I'écart de toute flamme et source d'inflammation.
Tenir hors de portée des enfants.

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou
ouvert.

6. MODE D'EMPLOI

e Avant l'ouverture, procéder a une inspection
visuelle du sachet afin de déceler un endom-
magement éventuel.

Suivre les protocoles locaux concernant la ma-
nipulation d'un produit stérile.

La peau doit étre propre et seche avant I'appli-
cation du film protecteur.

Retirer I'applicateur en mousse du sachet et
appliquer une couche uniforme de film sur la
surface a traiter.

Au cas ou une zone n'aurait pas été recouverte,
appliquer une nouvelle couche sur cette zone
uniquement aprés avoir laissé sécher la
premiére application du film protecteur (envi-
ron 30 secondes).

Si le film protecteur est appliqué sur une zone
de pli ou de contact peau a peau, lisser les plis
avant application et laisser sécher le film avant
de relacher les plis.

En cas d'utilisation sous des sparadraps, des
pansements ou des dispositifs médicaux :
Laisser sécher complétement le film protecteur
avant de le recouvrir avec un pansement ou
des produits adhésifs.

Une nouvelle application du film protecteur est
nécessaire a chaque renouvellement du panse-
ment et/ou des produits adhésifs. Le film pro-
tecteur est retiré par le film adhésif.

Lorsqu'il est utilisé comme protection contre
les liquides corporels, les selles, l'urine et
autres, et qu'aucun produit adhésif n'est ap-
pliqué sur la peau :

Il est recommandé de renouveler I'application
du film protecteur toutes les 24 a 72 heures,
selon la fréquence de nettoyage

Dans les cas extrémes (p. ex. en cas de selles
diarrhéiques) avec nettoyage trés fréquent, il
peut étre nécessaire de renouveler les applica-
tions plus fréquemment (c.-a-d. toutes les 12
a 24 heures)

Au besoin, le film protecteur peut étre retiré a
I'aide de la plupart des dissolvants d'adhésifs
médicaux, comme indiqué. Nettoyer et sécher
la région concernée, puis réappliquer le film
protecteur.

Ingrédients
Disiloxane, copolymeére d'acrylate

7. BENEFICES CLINIQUES/REMARQUES
SPECIALES

Le film protecteur permet de protéger la peau

contre le contact a I'numidité. Le film protecteur

forme une fine couche de protection contre I'hu-

midité et les agents irritants potentiels, ce qui

protege ainsi la peau.

Précautions

1. En cas d'apparition ou de persistance de rou-
geurs ou d'autres signes d'irritation, cesser
d'utiliser le film protecteur et consulter un
médecin.

2. L'utilisation d'autres produits de protection,
d'onguents, de crémes ou de lotions peut
réduire de maniere significative I'efficacité du
film protecteur.

8. CONSERVATION

Le film protecteur doit étre conservé dans un en-
droit sec a température et humidité ambiantes,
et a I'abri de la chaleur ou de la lumiére directe
du soleil.

9. MISE AU REBUT

Ce produit doit étre éliminé conformément aux
lois anti-pollution et aux autres lois relatives
au traitement des déchets du pays concerné.
Contactez vos fournisseurs de service locaux
pour en savoir plus. La mise au rebut doit étre
effectuée conformément aux réglementations lo-
cales concernant la gestion des déchets.

L'emballage extérieur peut étre recyclé. Contac-
tez vos fournisseurs de service locaux pour en
savoir plus.

10. PRESENTATION
Applicateur en mousse (écouvillon) 1 ml, 25 piéces.

11. RECLAMATIONS

Tout incident grave survenu en lien avec le dispo-
sitif doit étre signalé au fabricant et a l'autorité
compétente de I'état membre ou I'utilisateur et/
ou le patient est établi.

Pour toute réclamation, ou si vous avez des ques-
tions ou des commentaires, contactez le service
client d'Avery Dennison Mecical au numéro de
téléphone suivant : +353 43 3349586

Avery Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road
Longford, N39 DX73. Irlande
Téléphone : +353 43 3349586
Fax : +353 43 3349566

Fabriqué en Irlande

ISTRUZIONI PER L'USO

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il film protettivo € una soluzione polimerica
che forma una pellicola uniforme quando viene
applicato sulla pelle mediante un tampone
(applicatore in spugna) o una salvietta. Il
prodotto € disperso in un solvente non irritante
che asciuga rapidamente. Il film, incolore
e trasparente, ha una buona permeabilita
all'ossigeno e al vapore acqueo. Il film protettivo
contribuisce a proteggere la cute intatta o
danneggiata da irritazioni causate da inconti-
nenza urinaria efo fecale, da succhi gastrici e da
drenaggi delle ferite.

2. SCOPO PREVISTO

Il film protettivo & un liquido da utilizzarsi come
prodotto filmogeno che, una volta applicato
sulla cute, intatta o danneggiata, forma una
barriera impermeabile di lunga durata che funge
da interfaccia di protezione tra la pelle e le
perdite e i fluidi corporei. Pud essere utilizzato
come barriera protettiva principale contro le
irritazioni causate da fluidi corporei negli adulti
e nei bambini.

2.1 POPOLAZIONE DESTINATARIA
Il prodotto puo essere utilizzato in adulti, bambini
e neonati di eta superiore a 12 settimane.

2.2 UTILIZZATORI DESTINATARI

Prodotto destinato all'uso da parte di professio-
nisti sanitari, utilizzabile in ambito ospedaliero,
comunitario e domestico.

3. INDICAZIONI

| prodotti sono indicati per proteggere la cute, in-
tatta o danneggiata, da fluidi corporei nelle aree di:
e Cura della cute per incontinenza

e Protezione della cute peristomale

e Protezione della cute perilesionale

4. CONTROINDICAZIONI

Il film protettivo non deve essere utilizzato come
rivestimento unico in situazioni che richiedono
una medicazione che offra protezione dalla con-
taminazione/penetrazione batterica, come le sedi
dei cateteri per terapia endovenosa e le ferite a
spessore totale o parziale. Il film protettivo non
deve essere utilizzato sulla cute infetta.

5. AVVERTENZA

Il film protettivo, in forma liquida, & infiammabile;
utilizzare in un'area ben ventilata. Evitare I'uso in
prossimita di fiamme e fonti di ignizione. Tenere
lontano dalla portata dei bambini.

Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata o
aperta.

6. INFORMAZIONI PER L'USO

Ispezionare visivamente il sacchetto per veri-
ficare I'eventuale presenza di danni prima di
aprirlo.

Attenersi ai protocolli locali sulla manipolazio-
ne del prodotto sterile.

Prima di applicare il film protettivo, pulire e
asciugare la cute.

Rimuovere I'applicatore in spugna dal sacchet-
to e applicare un rivestimento uniforme del
film sull'intera zona interessata.

Se un'area non viene ricoperta, riapplicare il
film su tale area solo dopo che la prima appli-
cazione del film protettivo si & asciugata (circa
30 secondi).

Se il film protettivo viene applicato su un'area
in cui sono presenti pieghe cutanee o altro
contatto cute-cute, assicurarsi che le aree di
contatto cutaneo siano separate per consentire
al film di asciugarsi completamente prima di
tornare alla posizione normale.

Quando si utilizza sotto nastri adesivi, medica-
zioni o dispositivi:

Consentire al film protettivo di asciugare com-
pletamente prima di coprirlo con medicazioni
o prodotti adesivi.

E necessario riapplicare il film protettivo ogni
volta che si sostituiscono le medicazioni efo i
prodotti adesivi; il film protettivo viene rimos-
so dall'adesivo.

Nel caso in cui sia utilizzato come protezione
da fluidi corporei, feci, urina, ecc., € non siano
applicati prodotti adesivi sulla cute:

Si raccomanda di riapplicare il film protettivo
ogni 24-72 ore, a seconda della frequenza
della pulizia.

In casi estremi (ad es. feci diarroiche costanti)
con pulizia spesso ripetuta, possono essere ne-
cessarie applicazioni piu frequenti (ovvero ogni
12-24 ore).

Se lo si desidera, & possibile rimuovere il film
con la maggior parte dei prodotti medici de-
stinati a tale scopo, come indicato. Pulire e
asciugare |'area interessata e riapplicare il film
protettivo.

Ingredienti
Disilossano, Copolimero acrilato

7. BENEFICI CLINICI/NOTE SPECIALI

| film protettivi offrono protezione alla cute dal
successivo contatto con I'umidita. Il film protetti-
vo forma uno strato sottile che respinge umidita
e possibili sostanze irritanti, proteggendo cosi la
cute.

Attenzione

1. In caso di rossore o di altri segni di irritazione,
o se questi persistono, sospendere |'uso del film
protettivo e consultare un medico.

2. L'uso di altri prodotti barriera, unguenti, creme
o lozioni puo ridurre significativamente I'effi-
cacia del film protettivo.

8. CONSERVAZIONE

Il film protettivo deve essere conservato in un
luogo asciutto a temperatura e umidita ambiente
e al riparo dal calore o dalla luce solare diretta.

9. SMALTIMENTO

Prodotto - Deve essere smaltito in conformita
alle leggi anti-inquinamento e alle altre leggi del
paese interessato. Per ulteriori informazioni, con-
tattare i fornitori di servizi della zona. Imballaggio
- Lo smaltimento deve avvenire in conformita alla
normativa locale per la gestione dei rifiuti.
L'imballo esterno puo essere riciclato. Per ulterioriin-
formazioni, contattare i fornitori di servizi della zona.

10. PRESENTAZIONE
Applicatore in spugna da 1 ml (tampone) 25 pk

11. RECLAMI

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione
al dispositivo deve essere segnalato al produttore
e all'autorita competente dello Stato membro in
cui l'utilizzatore e/o il paziente & stabilito.

Per reclami, domande o commenti, contattare
I'Assistenza clienti di Avery Dennison Medical al
numero +353 43 3349586

Avery Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road
Longford, N39 DX73. Irlanda
Telefono: +353 43 3349586

Fax: +353 43 3349566

Made in Ireland
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[ ARAHAN PENGGUNAAN

1. PENERANGAN PRODUK

Film penghalang adalah larutan polimer yang
membentuk film yang seragam ketika disapu
pada kulit menggunakan swab (aplikator buih)
atau lap. Produk ini tersebar dalam pelarut
tanpa rasa pedih, yang cepat kering. Film ini
tidak berwarna, lut sinar dan mempunyai
kebolehtelapan wap oksigen dan kelembapan.
Film penghalang membantu melindungi kulit
yang dalam keadaan baik atau rosak daripada
kerengsaan yang disebabkan oleh kencing dan/
atau tinja yang inkontinens, jus pencernaan dan
saluran luka.

2. TUJUAN YANG DIMAKSUDKAN

Film penghalang adalah cairan yang bertujuan
untuk digunakan sebagai produk pembentuk
film yang apabila digunakan untuk kulit yang

dalam keadaan baik atau rosak membentuk
penghalang kalis air tahan lama, yang berfungsi
sebagai penghubung perlindungan antara kulit
dan sisa tubuh dan cecair. Ini bertujuan sebagai
penghalang utama terhadap kerengsaan daripada
cairan tubuh dan dapat digunakan pada orang
dewasa dan kanak-kanak.

2.1 POPULASI YANG DIMAKSUDKAN

Produk ini boleh digunakan pada orang dewasa,
kanak-kanak dan bayi berusia lebih dari 12 ming-
qu.

2.2 PENGGUNA YANG DIMAKSUDKAN
Bertujuan untuk digunakan oleh profesional
kesihatan dan boleh digunakan di hospital,
komuniti dan rumah.

3. PENUNJUK

Produk ini bertujuan untuk melindungi kulit yang
dalam keadaan baik atau rosak daripada cairan
tubuh di bahagian:

® Penjagaan kulit inkontinens

e Perlindungan kulit peristomal

e Perlindungan kulit periluka

4. KONTRAPENUNJUKAN

Film penghalang tidak boleh digunakan sebagai
satu-satunya penutup dalam situasi yang
memerlukan perlindungan balutan daripada
pencemaran/penembusan bakteria, contohnya
tapak kateter terapi intravena dan luka dengan
ketebalan penuh atau separa. Film penghalang
tidak boleh digunakan pada kulit yang
dijangkiti.

5. AMARAN

Film penghalang adalah dalam bentuk cecair,
mudah terbakar; gunakan di kawasan yang
mempunyai pengudaraan yang baik. Elakkan
daripada menggunakan berdekatan api dan
sumber pencucuhan. Jauhkan daripada kanak-
kanak.

Jangan gunakan jika pek rosak atau terbuka.

o

MAKLUMAT UNTUK KEGUNAAN

Periksa Paket secara visual untuk kerosakan
sebelum dibuka.

Ikut protokol tempatan mengenai pengendalian
produk steril.

Kulit perlu bersih dan kering sebelum meng-
gunakan film penghalang.

Keluarkan aplikator buih daripada paket dan
sapukan lapisan film yang seragam ke seluruh
bahagian yang diperlukan.

Sekiranya ada bahagian yang tertinggal,
sapukan semula ke bahagian itu hanya setelah
sapuan film penghalang pertama kering (kira-
kira 30 saat).

Sekiranya film penghalang digunakan pada
bahagian yang mempunyai lipatan kulit atau
sentuhan kulit ke kulit yang lain, pastikan
bahagian vyang bersentuhan dengan kulit
dipisahkan untuk membolehkan film kering
dengan sempurna sebelum kembali ke posisi
normal.

Apabila digunakan di bawah pita pelekat,
pembalut atau peranti:

Biarkan film penghalang kering dengan
sempurna sebelum ditutup dengan balutan
atau produk pelekat.

Penggunaan semula film penghalang diper-
lukan setiap kali balutan dan/atau produk
pelekat ditukar; film penghalang ditanggalkan
oleh pelekat.

Apabila digunakan sebagai pelindung terhadap
cairan tubuh, tinja, atau air kencing dan lain-
lain, serta tidak ada produk pelekat yang
digunakan pada kulit:

Penggunaan semula film penghalang disar-
ankan setiap 24-72 jam, bergantung pada
kekerapan pembersihan.

Dalam kes yang teruk (contohnya najis cirit-
birit berterusan) dengan pembersihan sangat
kerap, penggunaan yang lebih kerap mungkin
diperlukan (iaitu setiap 12-24 jam).
Sekiranya perlu, film itu boleh dikeluarkan
dengan menggunakan kebanyakan alat pelekat
perubatan seperti yang diarahkan. Bersihkan
dan keringkan bahagian yang terlibat dan
sapukan semula film penghalang.

Bahan
Disiloxane, Kopolimer Akrilat

7. MANFAAT KLINIKAL/NOTA KHAS

Film penghalang menawarkan perlindungan pada
kulit daripada sentuhan kelembapan berikutnya.
Film penghalang membentuk lapisan nipis,
tidak telap kelembapan dan bahan iritasi yang
berpotensi, oleh itu ia dapat melindungi kulit.

Awas

1. Sekiranya muncul kemerahan atau sebarang
tanda kerengsaan lain, atau jika kemerahan
atau tanda kerengsaan berterusan, hentikan

penggunaan film penghalang dan pergi
berjumpa dengan doktor.

. Penggunaan produk penghalang, salap,
krim atau losyen lain dapat mengurangkan
keberkesanan film penghalang.

N

8. PENYIMPANAN

Film penghalang mesti disimpan di tempat yang
kering pada suhu dan kelembapan persekitaran
dan jauh daripada panas atau cahaya matahari
langsung.

9. PELUPUSAN

Produk - Perkara ini mesti dilupus mengikut
undang-undang anti-pencemaran dan undang-
undang lain dari negara yang berkenaan.
Hubungi pembekal perkhidmatan tempatan anda
untuk maklumat lebih lanjut. Pembungkusan
- Pelupusan mesti dibuat mengikut peraturan
pengurusan sampah tempatan.

Pembungkusan luar boleh dikitar semula. Hubungi
pembekal perkhidmatan tempatan anda untuk
maklumat lebih lanjut.

10. PENYAMPAIAN
1 ml Aplikator Buih (Swab) 25 pk.

11. ADUAN

Sebarang  kejadian serius yang  berlaku
berhubung dengan peranti perlu dilaporkan
kepada pengeluar dan pihak berkuasa yang
layak bagi Negara Anggota di mana pengguna
dan/atau pesakit ditubuhkan.

Untuk aduan, pertanyaan atau komen, sila
hubungi Sokongan Pelanggan Perubatan Avery
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I GEBRUIKSAANWUZING

1. PRODUCTBESCHRIJVING

Barrierefilm is een polymere oplossing die een
uniforme film vormt wanneer deze met een wat-
tenstaafje (schuimapplicator) of een doekje op
de huid wordt aangebracht. Het product wordt
gedispergeerd in een niet-prikkend oplosmiddel
dat snel droogt. De film is kleurloos en transpa-
rant en heeft een goede doorlaatbaarheid voor
zuurstof- en vloeistofdamp. Barriérefilm helpt
intacte of beschadigde huid te beschermen tegen
irritatie die wordt veroorzaakt door urine- en/
of fecale incontinentie, spijsverteringssappen en
wonddrainage.

2. BEOOGD DOEL
Barrierefilm is een vloeistof die is bedoeld voor

gebruik als filmvormend product dat bij aanbren-
gen op intacte of beschadigde huid een duurza-
me waterbestendige barriere vormt, die werkt
als beschermende interface tussen de huid en
lichaamsafval en -vloeistoffen. Het middel is be-
doeld als primaire barriere tegen lichaamsvloei-
stoffen en kan worden gebruikt bij volwassenen
en kinderen.

2.1 DOELGROEP
Het product kan worden gebruikt bij volwassenen,
kinderen en zuigelingen ouder dan 12 weken.

2.2 BEOOGDE GEBRUIKERS

Bedoeld voor gebruik door professionals in de
gezondheidszorg en kan worden gebruikt in een
ziekenhuis-, gemeenschaps- of thuissituatie.

3. INDICATIES

De producten zijn geindiceerd voor het bescher-
men van intacte of beschadigde huid door li-
chaamsvloeistoffen in de volgende gebieden:

® Huidzorg bij incontinentie

e Bescherming van de huid rond een stoma

® Bescherming van de huid rond een wond

4. CONTRA-INDICATIES

Barrierefilm mag niet als enige afdekking worden
gebruikt in situaties waarbij bescherming met
verband nodig is tegen bacteriéle verontreiniging/
doordringing, zoals intraveneuze katheterlocaties
en tweede- of derdegraads brandwonden. Barrie-
refilm mag niet worden gebruikt op geinfecteerde
huid.

5. WAARSCHUWING

Barrierefilm, in vloeibare vorm, is ontvlambaar;
gebruik het middel in een goed geventileerde
omgeving. Vermijd gebruik in de buurt van open
vuur en ontbrandingsbronnen. Buiten bereik van
kinderen bewaren.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of
geopend is.

[

INFORMATIE VOOR GEBRUIK

Controleer het zakje visueel op schade voordat
het wordt geopend.

Volg de plaatselijke protocollen voor de hante-
ring van steriele producten.

De huid moet voor het aanbrengen van barrie-
refilm schoon en droog zijn.

Verwijder de schuimapplicator uit het zakje en
breng een gelijkmatige filmlaag aan over het
gehele te behandelen gebied.

Als een gebied wordt overgeslagen, breng dan
pas een nieuwe laag aan nadat de eerste laag
barriérefilm droog is (na ca. 30 seconden).

Als barrierefilm wordt aangebracht op een
gebied met huidplooien of ander huid-op-
huidcontact, moet worden gewaarborgd dat de
gebieden waar de huid contact maakt, worden
gescheiden zodat de film goed kan drogen
voordat het geheel naar de normale positie
terugkeert.

Bij gebruik onder klevende pleister, verband of
hulpmiddelen:

Laat de barrierefilm grondig drogen voor deze
wordt afgedekt met een verband of hechtpro-
ducten.

Elke keer dat het verband en/of hechtmiddelen

worden verwisseld, moet de barrierefilm op-
nieuw worden aangebracht; de barrierefilm
wordt verwijderd door het hechtmiddel.

Bij gebruik als bescherming tegen lichaams-
vloeistoffen, feces of urine enz. waarbij geen
hechtmiddelen worden aangebracht op de
huid:

Het wordt aanbevolen de barrierefilm elke
24 tot 72 uur opnieuw aan te brengen, afhan-
kelijk van de frequentie van reiniging.

In uitzonderlijke gevallen (zoals bij constante
diarree) met frequente reiniging, kan het nodig
zijn om de film vaker aan te brengen (bijv. elke
12-24 uur).

Indien gewenst kan de film worden verwijderd
met behulp van de meeste hulpmiddelen voor
het verwijderen van medische hechtmiddelen.
Reinig het betrokken gebied en maak het
droog en breng daarna opnieuw barriérefilm
aan.

Ingrediénten
Disiloxaan, acrylaatcopolymeer

7. KLINISCHE VOORDELEN/SPECIALE
OPMERKINGEN

Barrierefilm biedt bescherming voor de huid

tegen achtereenvolgend contact met vocht. De

barrierefilm vormt een dunne laag, die vocht en

mogelijk irriterende stoffen afweert en zo de huid

beschermt.

Let op
1. Als er roodheid of andere tekenen van irritatie
optreden, of als roodheid of tekenen van irri-

tatie aanhouden, staak dan het gebruik van de
barrierefilm en raadpleeg een arts.

2. Het gebruik van andere barriéreproducten, zal-
ven, crémes of lotions kan de effectiviteit van
barrierefilm significant verminderen.

8. BEWAREN

Barrierefilm moet worden opgeslagen op een droge
locatie bij omgevingstemperatuur en -vochtigheid
en uit de buurt van directe hitte of zonlicht.

9. AFVOER

Product: dit moet worden afgevoerd in over-
eenstemming met anti-vervuilings- en andere
wetten van het betreffende land. Neem contact
op met plaatselijke serviceproviders voor meer
informatie. Verpakking: moet worden afgevoerd
in overeenstemming met plaatselijke regelgeving
voor afvalbeheer.

De buitenverpakking kan worden gerecycled.
Neem contact op met plaatselijke serviceproviders
voor meer informatie.

10. PRESENTATIE
Schuimapplicator (wattenstaafje) 1 ml 25 stuks

11. KLACHTEN

Elk ernstig incident in verband met het hulpmiddel
moet worden gemeld aan de fabrikant en aan
de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de
gebruiker enfof de patiént is gevestigd.

Neem voor klachten, vragen of opmerkingen con-
tact op met de klantenservice van Avery Dennison
Medical via telefoonnummer +353 43 3349586

Avery Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road
Longford, N39 DX73. lerland
Telefoon: +353 43 3349586

Fax: +353 43 3349566

Vervaardigd in lerland

@ BRUKSANVISNING

1. PRODUKTBESKRIVELSE

Barrierefilmen er en polymerlgsning som dan-
ner en jevn film nar den pafgres huden med en
vattpinne (skumapplikator) eller serviett. Produk-
tet er fordelt i lgsning som terker raskt og ikke
svir. Filmen er fargelgs, gjennomsiktig, og oksygen
og fuktighet kan lett trenge gjennom. Barriere-
filmen er med & beskytte intakt eller skadet hud
fra irritasjon forarsaket av urin og/eller fekal
inkontinens, magesyre og veeske fra sar.

2. TILTENKT FORMAL

Barrierfilmen er en vaeske beregnet for bruk
som et filmdannende produkt, som ved pafering
pé intakt eller skadet hud danner en langvarig
vanntett barriere. Denne fungerer som et be-
skyttende lag mellom huden og kroppsavfall og
-vaesker. Det er ment som en primar barriere

mot irritasjon fra kroppsveesker og kan brukes pa
voksne og barn.

2.1 TILTENKT POPULASJON
Produktet kan brukes pa voksne og barn over
12 uker.

2.2 TILTENKTE BRUKERE
Ment for bruk av helsepersonell og kan brukes pa
sykehus, i samfunn og hjemme.

3. INDIKASJONER

Produktene er ment a beskytte intakt eller skadet
hud fra kroppsveesker i omradene:

® Hudpleie ved inkonsistens

® Hudbeskyttelse ved stomi

® Hudbeskyttelse ved sar

4. KONTRAINDIKASJONER

Barrierefilmen skal ikke brukes som eneste
alternativ i situasjoner som krever pafgring av
beskyttelse mot bakteriell forurensning/penetra-
sjon, f.eks. kateterinnganger og sar med full eller
delvis tykkelse. Barrierefilmen skal ikke brukes pa
infisert hud.

5. ADVARSEL

Barrierefilmen er brannfarlig i flytende form;
bruk kun i ventilerte rom. Unnga bruk rundt apne
flammer og antennelseskilder. Oppbevares util-
gjengelig for barn.

Ikke bruk hvis pakken er skadet eller apen.

6. BRUKSINFORMASJON
® Se etter at posen ikke er skadet for apning.

Folg lokale protokoller for handtering av sterile
produkter.

Huden ma veere ren og terr for barrierefilmen
pafares.

Fjern skumapplikatoren fra posen og pafer
et jevnt lag med film over hele omradet det
gjelder.

Hvis du gar glipp av et omrade, ma du vente til
forste lag med barrierefilmen har torket (ca. 30
sekunder) for du paferer mer.

Hvis barrierefilmen paferes omrader med hud-
folder eller annen hud-til-hud-kontakt, ma du
sorge for at omradene for hudkontakt er at-
skilte, slik at filmen terker grundig for du gar
tilbake til normalen.

Ved bruk under selvklebende tape, bandasjer
eller annet:

La barrierefilmen terke godt for du dekker om-
radet med bandasjer eller tape.

Pafgr barrierefilmen pa nytt hver gang banda-
sje og/eller tape skiftes; filmen fjernes ogsa.
Ved bruk som beskyttelsesmiddel mot kropps-
vaesker, avforing eller urin osv., og ingen produk-
ter med lim pafgres huden:

Det anbefales & pafgre barrierefilmen pa nytt
med 24-72 timers mellomrom, avhengig av
hvor ofte omradet vaskes.

| ekstreme tilfeller (f.eks. vedvarende diaré)
som medfgrer hyppig vasking, kan det veere
ngdvendig & pafare oftere (dvs. 12-24 timer).
Hvis gnsket kan filmen fjernes ved hjelp av
de fleste medisinske klebemiddelfjernere, som
anvist. Rengjor og terk omradet det gjelder og
pafor barrierefilmen pa nytt.

Ingredienser
Disiloksan, akrylatkopolymer

7. KLINISKE FORDELER/SPESIELLE
MERKNADER

Barrierefilmen beskytter huden mot gjentagende

kontakt med fuktighet. Barrierefilmen danner et

tynt lag som avstgter fuktighet og potensielle

ting som irriterer, som igjen beskytter huden.

Forsiktig

. Hvis rod hud eller andre tegn pa hudirritasjon
oppstar, eller hvis rgdhet eller tegn pa irrita-
sjon vedvarer, ma du avslutte bruken av barrie-
refilmen og ta kontakt med lege.

Bruk av andre barriereprodukter, salver, kremer
og fuktighetskremer kan markant redusere
barrierefilmens effekt.

N

8. LAGRING

Barrierefilmen burde lagres pa et tort sted med
romtemperatur og normal luftfuktighet, og skjer-
met fra direkte varme og sollys.

9. AVFALLSBEHANDLING

Produkt - Dette produktet ma kastes i samsvar
med miljovernlover og andre lover i gjeldende
land. Kontakt lokale tjenesteleverandgrer for mer
informasjon. Emballasje — Avhending ma skje i
samsvar med lokale forskrifter for avfallshandte-
ring.

Utvendig emballasje kan resirkuleres. Kontakt
lokale tjenesteleverandgrer for mer informasjon.

10. PRODUKTFORM
1 ml skumapplikator (vattpinne) 25 pk

11. KLAGER

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i
forbindelse med enheten, ma rapporteres til
produsenten og pagjeldende myndighet i landet
der brukeren og/eller pasienten har fast tilholds-
sted.

For klager, spersmal eller kommentarer, kontakt
Avery Dennison medisinsk kundestgtte pa telefon
+353 43 3349586

Avery Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road
Longford, N39 DX73. Irland
Telefon: +353 43 3349586

Faks: +353 43 3349566

Produsert i Irland

Rl INSTRUKCJA UZYCIA

1. OPIS PRODUKTU

Bariera ochronna to roztwér polimerowy, ktéry
po natozeniu na skdre za pomoca patyczka (pian-
kowego aplikatora) lub chusteczki tworzy jedno-
litg bariere. Produkt jest zdyspergowany w nie-
powodujacym pieczenia, szybko wysychajgcym
rozpuszczalniku. Bariera jest bezbarwna, prze-
Zroczysta i zapewnia dobrg przepuszczalnosé
tlenu i pary wodnej. Bariera ochronna pomaga
chroni¢ nienaruszong lub uszkodzong skére
przed podraznieniem spowodowanym przez
nietrzymanie moczu i/lub katu, soki trawienne
i drenaz ran.

2. PRZEZNACZENIE

Bariera ochronna to ptyn przeznaczony do sto-
sowania jako tworzacy bariere produkt, ktéry po
natozeniu na nienaruszong lub uszkodzong skére
tworzy dtugotrwatg wodoodporng bariere dzia-
fajaca jako warstwa ochronna pomiedzy skorg a
produktami koncowymi przemiany materii i pty-
nami ustrojowymi. Produkt stanowi podstawowg
bariere chronigca przed podraznieniem spowodo-
wanym przez ptyny ustrojowe i moze by¢ stoso-
wany u dorostych oraz dzieci.

2.1 DOCELOWA POPULACJA
Produkt moze by¢ stosowany u dorostych, dzieci i
niemowlat powyzej 12 tygodni.

2.2 DOCELOWI UZYTKOWNICY
Produkt jest przeznaczony do stosowania przez
pracownikdw ochrony zdrowia i opiekundw. Moze

by¢ stosowany w warunkach szpitalnych, $rodo-
wiskowych i domowych.

3. WSKAZANIA

Produkty sg przeznaczone do ochrony niena-
ruszonej lub uszkodzonej skory przed ptynami
ustrojowymi w obszarach:

 Pielegnacji skory w przypadku nietrzymania moczu
® Ochrony skory okotostomijnej

® QOchrony skory w okolicach rany

4. PRZECIWWSKAZANIA

Bariera ochronna nie jest przeznaczona do sto-
sowania jako jedyna ostona w sytuacjach wyma-
gajacych ochrony opatrunkiem przed skazeniem
bakteryjnym/penetracja, np. miejsca po cew-
nikach do terapii dozylnej oraz rany petnej lub
czesciowej grubosci. Bariery ochronnej nie nalezy
stosowa¢ na zainfekowana skore.

5. OSTRZEZENIE

Bariera ochronna w postaci ciektej jest tatwopalna;
stosowa¢ w dobrze wentylowanych pomieszcze-
niach. Unika¢ stosowania w poblizu ptomieni i zro-
det zaptonu. Przechowywac poza zasiegiem dzieci.
Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone lub
otwarte.

o

INFORMACJE DOTYCZACE UZYTKOWANIA
Przed otwarciem sprawdzi¢ saszetke wzroko-
wo.

Przestrzega¢ lokalnych protokotéw postepo-
wania z produktem sterylnym.

Przed nafozeniem Bariery ochronnej skora po-
winna by¢ czysta i sucha.

Wyja¢ aplikator piankowy z saszetki i natozy¢
réowng warstwe bariery na caty narazony ob-
szar.

W przypadku pominigcia jakiegos obszaru na-
fozy¢ produkt ponownie wytgcznie na ten ob-
szar po wyschnigciu pierwszej warstwy Bariery
ochronnej (ok. 30 sekund).

Jesli Bariera ochronna jest naktadana na ob-
szary fatd skornych lub miejsca innego kon-
taktu skory ze skora, nalezy upewni¢ sie, ze
obszary kontaktu ze skorg s3 oddzielone, aby
pozwoli¢ na catkowite wyschniecie bariery
przed powrotem do normalnej pozycji.

W przypadku stosowania pod tasmami adhe-
zyjnymi, opatrunkami lub urzadzeniami:
Pozwoli¢ na catkowite wyschniecie Bariery
ochronnej przed przykryciem opatrunkiem lub
produktami adhezyjnymi.

Ponowne natozenie Bariery ochronnej jest ko-
nieczne w przypadku kazdej zmiany opatrunku
i/lub produktow adhezyjnych; bariera jest usu-
wana przez substancje klejaca.

W przypadku stosowania jako ochrona przed
ptynami ustrojowymi, katem, moczem itp. oraz
gdy na skore nie sg nakfadane produkty adhe-
zyjne:

Ponowne nafozenie Bariery ochronnej jest za-
lecane co 24-72 godziny, w zaleznosci od cze-
stotliwosci mycia.

W ekstremalnych przypadkach (np. ciggta bie-
gunka) z bardzo czestym myciem konieczne
moze by¢ czestsze naktadanie produktu (np. co
12-24 godziny).

W razie potrzeby bariera moze zosta¢ usunieta
przy uzyciu wiekszosci medycznych Srodkow

do usuwania substancji klejacych, zgodnie z
zaleceniami. Oczysci¢ i osuszy¢ dany obszar i
ponownie natozy¢ bariere ochronng.

Sktadniki
Disiloksan, kopolimer akrylowy

7. KORZYSCI KLINICZNE/UWAGI SPECJALNE
Bariery ochronne zapewniajg ochrone skory
przed pozniejszym kontaktem z wilgocia. Bariera
ochronna tworzy cienka warstwe, odpychajac
wilgo¢ i potencjalne czynniki drazniace, chronige
w ten sposob skore.

Ostrzezenie

1. W przypadku pojawienia sie zaczerwienienia lub
innych oznak podraznienia lub w przypadku ich
utrzymywania sie przerwac stosowanie Bariery
ochronnej i skonsultowac sie z lekarzem.

2. Stosowanie innych produktow ochronnych,
masci, kremow i balsamow moze znacznie ob-
nizy¢ skutecznos¢ Bariery ochronne;.

8. PRZECHOWYWANIE

Bariere ochronng nalezy przechowywa¢ w su-
chym miejscu w temperaturze i wilgotnosci oto-
czenia, z dala od bezposredniego ciepta lub Swia-
tta stonecznego.

9. UTYLIZACJA

Produkt - nalezy utylizowa¢ zgodnie z przepisami
dotyczgcymi ochrony przed zanieczyszezeniami i
innymi przepisami obowigzujgcymi w danym kra-
ju. Skontaktowac sie z lokalnymi ustugodawcami
w celu uzyskania dalszych informacji. Opako-

wanie - utylizacja musi by¢ zgodna z lokalnymi
regulacjami dotyczacymi gospodarki odpadami.

Zewnetrzne opakowanie moze zosta¢ poddane
recyklingowi. Skontaktowa¢ sie z lokalnymi ustu-
godawcami w celu uzyskania dalszych informacji.

10. OPAKOWANIE
1 ml aplikator piankowy (patyczek) 25 opak.

11. SKARGI

Kazdy powazny incydent, ktory miat miejsce w
zwigzku z wyrobem, powinien zosta¢ zgtoszony
wytworey oraz wiasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkow-
nik i/lub pacjent.

W przypadku skarg, pytan i komentarzy nalezy
skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy
Avery Dennison pod numerem +353 43 3349586

Avery Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road
Longford, N39 DX73. Irlandia
Telefon: +353 43 3349586

Faks: +353 43 3349566

Wyprodukowano w Irlandii

INSTRUCOES DE USO

1. DESCRICAO DO PRODUTO

A Pelicula Protetora ¢ uma solugéo polimérica
que forma uma pelicula uniforme quando
aplicada sobre a pele com um cotonete (aplicador
de espuma) ou um toalhete. O produto é disperso
num solvente néo irritante que seca rapidamente.
A pelicula ¢ incolor e transparente, apresentando
uma boa permeabilidade ao oxigénio e ao vapor
de 4gua. A Pelicula Protetora ajuda a proteger
a pele intacta ou danificada contra irritagdes
causadas por incontinéncia urinaria efou fecal,
sucos gastricos e exsudacdes de ferimentos.

2. USO PREVISTO

A Pelicula Protetora ¢ um liquido destinado a
uso como produto formador de pelicula que,
apos aplicacédo sobre pele intacta ou danificada,
forma uma barreira duradoura a prova de agua
que age como interface protetora entre a pele
e excrementos/liquidos corporais. Serve como
barreira principal contra a irritacdo causadas por
liquidos corporais e pode ser usada em adultos
e criancas.

2.1 DESTINATARIOS PREVISTOS
Este produto pode ser usado em adultos, criancas
e bebés com mais de 12 semanas.

2.2 UTILIZADORES PREVISTOS

Destinado a uso por profissionais de satde, o
produto pode ser usado em contexto hospitalar,
comunitario ou doméstico.

3. INDICAGOES

Os produtos sdo indicados para a protecdo
da pele intacta ou danificada contra liquidos
corporais nos seguintes dominios:

e Cuidados da pele em caso de incontinéncia

e Protecéo da pele periestomal

® Protecdo da pele perilesional

4. CONTRAINDICACOES

A Pelicula Protetora ndo deve ser usada como
a Unica cobertura em situagdes que requerem
pensos protetores contra contaminagdo/pene-
tragdo bacteriana (p. ex., locais de introdugéo de
cateter em terapéuticas intravenosas e lesoes de
espessura total ou parcial). A Pelicula Protetora
nao deve ser usada em pele infetada.

5. AVISO

Na sua forma liquida, a Pelicula Protetora é
inflamavel; usar numa area bem ventilada. Evitar
0 uso proximo de chamas e fontes de ignicdo.
Manter fora do alcance das criangas.

N&o usar se a embalagem estiver danificada ou
aberta.

6. MODO DE USAR

® [nspecionar visualmente a saqueta para identi-
ficar danos antes da abertura.

Respeitar os protocolos locais em matéria de
manuseamento de produtos esterilizados.

A pele deve estar limpa e seca antes da aplica-
cédo da Pelicula Protetora.

Remover o aplicador de espuma da saqueta
e aplicar uma camada uniforme de pelicula
sobre toda a area visada.

Se faltou aplicar numa area, reaplicar nesse
local somente apés a primeira aplicacdo de
Pelicula Protetora ter secado (cerca de 30 se-
gundos).

Se for aplicada Pelicula Protetora numa érea
em que a pele se dobra, ou em que ocorra
contacto entre diferentes dareas da pele,
assegurar que as zonas de contacto estdo
afastadas uma da outra para permitir que a
pelicula seque totalmente antes de retornar
a posicao normal.

Quando a aplicacdo for efetuada sob fitas
adesivas, pensos ou dispositivos:

Deixar a Pelicula Protetora secar completa-
mente antes de a cobrir com o penso ou com
os produtos adesivos.

Sera necessario reaplicar a Pelicula Protetora
cada vez que o penso efou os produtos adesi-
vos forem mudados, pois a mesma ¢ removida
pelo adesivo.

Quando utilizada como protetor contra liqui-
dos corporais, fezes, urina, etc., e ndo houver
aplicacéo de produtos adesivos sobre a pele:
Recomenda-se a reaplicacdo da Pelicula Pro-
tetora a cada 24-72 horas, dependendo da
frequéncia da limpeza.

Em casos extremos (p. ex., diarreia constante)
com limpezas muito frequentes, poderdo ser
necessarias aplicacdes mais frequentes (p. ex.,
a cada 12-24 horas).

Se pretendido, a pelicula pode ser removida com
a maioria dos removedores de adesivos clinicos,
respeitando as instrugdes. Limpar e secar a area
visada e reaplicar a Pelicula Protetora.

Ingredientes
Dissiloxano, copolimero de acrilato

7. BENEFICIOS CLINICOS/NOTAS ESPECIAIS
As peliculas protetoras protegem a pele contra o
contacto subsequente com a humidade. A peli-
cula protetora forma uma camada fina repelente
da humidade e dos potenciais agentes irritantes,
protegendo assim a pele.

Atencao

. Se surgir vermelhidao ou outros sinais de ir-
ritacdo, ou se estes persistirem, interrompa
o uso da Pelicula Protetora e consulte um
médico.

0 uso de outros produtos protetores, pomadas,
cremes ou logcdes pode reduzir significativa-
mente a eficacia da Pelicula Protetora.

N
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. CONSERVACAO

A Pelicula Protetora deve ser conservada num
local seco a temperatura/humidade ambiente, e
a0 abrigo do calor e da luz solar direta.

9. ELIMINACAO

Produto - Eliminar em conformidade com a le-
gislacéo de combate a poluicdo ou outras do pais
onde ¢é utilizado. Para mais informacdes, contacte
os prestadores de servicos locais. Embalagem -
Eliminar em conformidade com a regulamentacéo
local em matéria de gestdo de residuos.

A embalagem exterior € reciclavel. Para mais
informacées, contacte os prestadores de servicos
locais.

10. APRESENTACAO
Aplicador de espuma de 1 ml (cotonete), 25 emb.

11. RECLAMACOES

Os incidentes graves ocorridos no contexto da
utilizacdo do dispositivo devem ser comunicados
ao fabricante e a autoridade competente do
Estado-Membro onde o utilizador/doente reside.
Para enviar reclamacées, pedidos de esclareci-
mento ou comentarios, contactar o Apoio ao
Cliente da Avery Dennison Medical através do
nimero +353 43 3349586

Avery Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road
Longford, N39 DX73. Irlanda
Telefone: +353 43 3349586

Fax: +353 43 3349566

Fabricado na Irlanda

I INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. DESCRIEREA PRODUSULUI

Pelicula de tip bariera este o solutie polimerica
ce formeaza o peliculd uniforma atunci cand este
aplicatd pe piele cu ajutorul unui tampon (apli-
cator de spuma) sau al unui servetel. Produsul
este dispersat intr-un solvent care nu provoaca
senzatia de intepaturd si care se usuca rapid. Peli-
cula este incolora, transparenta si are o buna per-
meabilitate la oxigen si la umiditatea sub forma
de vapori. Pelicula de tip barierd ajuta la prote-
jarea pielii intacte sau lezate impotriva iritatiei
cauzate de incontinenta urinard si/sau fecala,
sucurile digestive si drenarea plagilor.

2. DESTINATIE DE UTILIZARE

Pelicula de tip barierd este un lichid destinat
utilizarii ca produs ce formeaza o peliculd si care,
la aplicarea pe pielea intactd sau lezata, formeaza
o barierd impermeabila de lunga durata, ce acti-
oneaza ca o interfata protectoare intre piele si
reziduurile si fluidele corporale. Produsul este
destinat utilizarii ca bariera principald impotriva
iritatiei cauzate de fluidele corporale si poate fi
utilizat la adulti si copii.

2.1 POPULATIA TINTA
Produsul poate fi utilizat la adulti, copii si sugari
cu varsta peste 12 saptdmani.

2.2 UTILIZATORI PREVAZUTI

Produs destinat utilizdrii de catre cadre medicale,
putand fi utilizat intr-un spital, intr-un centru
comunitar si la domiciliu.

3. INDICATII

Produsele sunt indicate pentru protejarea pielii
intacte sau lezate impotriva fluidelor corporale
n domeniul:

e ingrijirii pielii afectate de incontinenta

pielii peristomale

4. CONTRAINDICATII

Pelicula de tip barierd nu este destinatd utilizarii
ca unic strat de protectie in situatii care necesita
protectie prin pansament impotriva contaminarii
bacteriene/patrunderii bacteriilor, de exemplu,
locuri de insertie a cateterelor pentru terapie
intravenoasa si plagi de grosime completa sau
partiala. Pelicula de tip bariera nu trebuie utili-
zata pe pielea infectata.

5. AVERTISMENT

Pelicula de tip bariera in forma lichida este
inflamabild; a se utiliza intr-o zona bine aerisita.
A se evita utilizarea in apropierea flacarilor si a
surselor de aprindere. A nu se lasa la indemana
copiilor.

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat sau
deschis.

6. INFORMATII REFERITOARE LA UTILIZARE
Inspectati vizual plicul pentru a va asigura ca
nu este deteriorat fnainte de a-I deschide.
Respectati protocoalele locale privind manipu-
larea produselor sterile.

Pielea trebuie sa fie curata si uscata inainte de
aplicarea peliculei de tip bariera.

Scoateti aplicatorul de spuma din plic si

aplicati un strat uniform de peliculd pe toata
zona vizatd.

Dacd omiteti o zond, reaplicati produsul in
zona respectiva doar dupa ce pelicula de tip
barierd aplicatd prima datd s-a uscat (aproxi-
mativ 30 de secunde).

Dacd pelicula de tip bariera este aplicatd pe
o zond cu pliuri cutanate sau alt contact in-
tre portiuni de piele, asigurati-va ca zonele de
contact ale pielii sunt separate pentru a per-
mite uscarea completd a peliculei fnainte de a
reveni in pozitia normala.

Atunci cand produsul se utilizeazd sub benzi
adezive, pansamente sau dispozitive:

Permiteti uscarea completa a peliculei de tip
bariera inainte de a acoperi cu pansamente sau
produse adezive.

Reaplicarea peliculei de tip bariera este nece-
sara de fiecare data cand se schimba pansa-
mentele si/sau produsele adezive; pelicula de
tip bariera este indepartata de adeziv.

Atunci cand produsul este utilizat ca protector
impotriva fluidelor corporale, materiilor fecale
sau urinei etc. si nu sunt aplicate produse ade-
zive pe piele:

Reaplicarea peliculei de tip barierd este re-
comandata la intervale de 24-72 de ore, in
functie de frecventa curatarii.

in cazuri extreme (de exemplu, scaune dia-
reice constante) care presupun o curatare
foarte frecventa, pot fi necesare aplicari mai
frecvente (respectiv, la intervale de 12-24 de
ore).

Dacd doriti, pelicula poate fi indepdrtatd uti-
lizand majoritatea produselor de indepartare

a adezivilor medicali conform instructiunilor.
Curadtati si uscati zona vizata si reaplicati
pelicula de tip bariera.

Ingrediente
Disiloxan, copolimer acrilat

7. BENEFICII CLINICE/NOTE SPECIALE
Peliculele de tip bariera ofera protectie pielii
impotriva contactului ulterior cu umiditatea.
Pelicula de tip bariera formeaza un strat subtire
care respinge umiditatea si potentialele substante
iritante, protejand astfel pielea.

Atentie

.In cazul aparitiei rosetii sau a oricdror altor
semne de iritatie sau dacd roseata sau semnele
de iritatie persistd, incetati utilizarea peliculei
de tip bariera si consultati un medic.

. Utilizarea altor produse de tip bariera, unguen-
te, creme sau lotiuni poate reduce semnificativ
eficacitatea peliculei de tip bariera.

N

8. DEPOZITARE

Pelicula de tip bariera trebuie depozitata intr-un
loc uscat, in conditii de temperatura si umiditate
ambianta, si trebuie feritd de caldura directa sau
lumina directa a soarelui.

9. ELIMINARE

Produs - Acesta trebuie eliminat in conformitate
cu legislatia de combatere a poludrii si alte legi
din tara in cauza. Contactati furnizorii locali de
servicii pentru informatii suplimentare. Ambalaj
- Eliminarea trebuie efectuata in conformitate cu

reglementarile locale de gestionare a deseurilor.
Ambalajul secundar poate fi reciclat. Contactati
furnizorii locali de servicii pentru informatii
suplimentare.

10. FORMA DE PREZENTARE
Aplicator de spuma (tampon) de 1 ml, 25 pachete

11. RECLAMATII

Orice incident grav care s-a produs in legatura
cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si
autoritatii competente din statul membru in care
se afla utilizatorul si/sau pacientul.

Pentru reclamatii, intrebari sau comentarii, con-
tactati Serviciul de asistenta pentru clienti al
Avery Dennison Medical la numarul de telefon
+ 353 43 3349586.

Avery Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road
Longford, N39 DX73. Irlanda
Telefon: + 353 43 3349586

Fax: + 353 43 3349566

Produs in Irlanda

NAVOD NA POUZITIE

1. OPIS VYROBKU

Ochrannd vazelina je polymérovy roztok, ktory po
aplikacii na pokozku pomocou ty&inky (penovy
aplikator) alebo obruska vytvori na pokozke
rovnomerny film. Tento produkt sa pripravuje
rozpustenim v nedrazdivom rozpustadle, ktoré
rychlo schne. Film je bezfarebny, priehladny a
poskytuje dobru priestupnost pre kyslik a vlhké
vypary. Ochranna vazelina pomaha chranit ne-
porusenu aj poskodenu pokozku pred podraz-
denim sposobenym obojstrannou inkontinenciou,
traviacimi Stavami a exsudatom z ran.

2. URCENY ZAMER

Ochranna vazelina je tekutina ur¢ena na pouzitie
ako produkt tvoriaci ochranny film, ktora po
aplikacii na neporusent aj poskodenu pokozku
vytvara odolnt vodotesnu bariéru sluziacu ako
ochranna vrstva medzi pokozkou a telesnym od-
padom a tekutinami. SIuzZi ako primarna ochrana
pred podrazdenim telesnymi tekutinami a mozu
ho pouzivat dospeli aj deti.

2.1 URCENY OKRUH POUZITIA
Tento produkt je mozné pouzivat u dospelych,
deti aj novorodencov od 12. tyzdnov veku.

2.2 CIELOVA SKUPINA POUZIVATELOV
Produkt je urCeny na pouzivanie odbornym
zdravotnickym personalom a moze sa pouzivat v
nemocniciach, v prostredi komunitného osetrova-
nia a v domacnostiach.

3. INDIKACIE

Tieto produkty su indikované na ochranu nepo-

rusenej alebo poskodenej pokozky pred telesnymi

tekutinami v nasledujucich oblastiach:

e Starostlivost o pokozku v pripade inkontinen-
cie,

® Peristomalna ochrana pokozky,

e Ochrana pokozky v okoli ran.

4. KONTRAINDIKACIE

Ochranna vazelina sa nesmie pouzivat na vylu¢né
pokrytie v situaciach, ktoré vyzaduji ochranu
Standardnym krytim pred bakterialnou kontami-
naciou/penetraciou, ako napriklad na miestach
aplikacie katétra na intravendznu terapiu alebo
v pripade ran s Gplnou alebo ¢iastocnou hribkou.
Ochranna vazelina nesmie byt aplikovana na
infikovanu pokozku.

5. UPOZORNENIE

Ochranna vazelina je v tekutej forme horlava, po-
uzivajte ju v dostatocne odvetranych priestoroch.
Produkt nepouzivajte v blizkosti ohna ani zdrojov
vznietenia. Uchovavajte mimo dosahu deti.

Ak je obal poskodeny alebo otvoreny, produkt ne-
pouzivajte.

6. INFORMACIE O POUZIVANi

® Pred otvorenim vizualne overte, ¢i obal nie je
poskodeny.

e Dodrziavajte miestne pokyny na manipulaciu
so sterilnymi produktmi.

® Pred aplikdciou Ochrannej vazeliny musi byt
pokozka ¢istd a sucha.

e Viytiahnite penovy aplikator z obalu a naneste

rovnomernu vrstvu filmu na celd zamyslanu
oblast.

Ak pri aplikacii vynechate urcitu oblast, produkt
znovu aplikujte na dant oblast az ked prva
aplikacia Ochrannej vazeliny uschne (priblizne
30 sekund).

Ak aplikujete Ochrannu vazelinu na oblast
s koznymi zahybmi alebo kontaktné oblasti
pokozky, dbajte na to, aby boli kontaktné
plochy pokozky oddelené, aby pred ich na-
vratom do normalnej polohy mohol film tplne
vyschnut.

V pripade pouZzitia pod lepiacimi paskami, ob-
vézmi alebo pomdckami/zariadeniami:

Pred aplikaciou obvazu alebo lepiacich produk-
tov pockajte, kym Ochranna vazelina Uplne ne-
vyschne.

Po kazdej vymene obvdzu alebo lepiacich
produktov je potrebné znova aplikovat Ochrannu
vazelinu - lepidlo odstrani Ochrannt vazelinu.
Ak sa tento produkt pouziva ako ochrana pred
telesnymi tekutinami, vykalmi alebo mocom
atd. a na pokozku nie su aplikované Ziadne
lepiace produkty:

V zavislosti od toho, ako €asto sa ¢istenie opa-
kuje, sa odportca opakovat aplikaciu Ochran-
nej vazeliny kazdych 24 - 72 hodin.

V extrémnych pripadoch (napriklad pretr-
vavajuca hnacka) s velmi ¢astym Cistenim
sa mdzu vyzadovat CastejSie aplikacie (t. j.
kazdych 12 - 24 hodin).

Film je podla potreby mozné odstranit pouZitim
vacsiny produktov na odstrafovanie lepiacich
produktov. VyCistite a vysuste prislusni oblast
a znova aplikujte Ochrannt vazelinu.

ZlozZenie
Disiloxan, akrylatovy kopolymér

7. KLINICKE PRINOSY/OSOBITNE POZNAMKY
Ochranné vazeliny poskytuju ochranu pokozky
pred naslednym kontaktom s vlhkostou. Ochran-
na vazelina vytvara tenku vrstvu, ktora odpudzuje
vlhkost a mozné drazdivé latky, ¢im chrani pokozku.

Varovanie

1. Ak dojde k s¢ervenaniu alebo inym priznakom po-
drazdenia, alebo ak scervenanie alebo priznaky
podrazdenia pretrvavaju, prestaiite Ochrannu
vazelinu pouzivat a obratte sa na lekara.

2. Pouzivanie inych ochrannych produktov, masti,
krémov alebo roztokov moze vyznamne znizit
ucinnost Ochrannej vazeliny.

8. USKLADNENIE
Ochrannt vazelinu je potrebné skladovat na
suchom mieste pri izbovej teplote a prirodzenej
vlhkosti mimo dosahu priameho zdroja tepla a
slne¢ného ziarenia.

9. LIKVIDACIA

Produkt - produkt je potrebné zlikvidovat v stlade
so zakonmi o ochrane pred znecistenim a dalSimi
zakonmi krajiny, v ktorej je produkt pouzivany.
Dalsie informacie ziskate od miestnych poskyto-
vatelov sluzieb. Balenie - likvidaciu je potrebné
vykonat v sulade s miestnymi nariadeniami o od-
padovom hospodarstve.

Vonkajsi obal je mozné recyklovat. Dalie in-
formacie ziskate od miestnych poskytovatelov
sluzieb.

10. BALENIE
1 ml penovy aplikator (ty¢inka) (25 ks)

11. REKLAMACIE

Kazdy zavazny incident, ku ktorému doslo v stvis-
losti s touto pomdckou, je potrebné oznamit vy-
robcovi a kompetentnému organu clenského Statu,
v ktorom sa pouzivatel alebo pacient nachadza.
Reklamacie, otadzky alebo komentdre oznamte
oddeleniu podpory pre zékaznikov spolo¢nosti
Avery Dennison Medical na telefénne ¢islo

+353 43 3349586.

Avery Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road
Longford, N39 DX73. irsko
Telefén: +353 43 3349586

Fax: +353 43 3349566

Viyrobené v irsku

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

1. OPIS PROIZVODA

Zastitni sloj je polimerni rastvor koji prilikom
nanosenja na kozu pomocu &etkice (za nanosenje
pene) ili maramice stvara jednoobrazni sloj. Proi-
zvod se nanosi u vidu rastvora koji ne izaziva pec-
kanje i koji se brzo susi. Sloj je bezbojan, providan
i ima odli¢ne osobine propustanja kiseonika i
vodene pare. Zastitnim slojem se Stiti zdrava ili
ostecena koza od iritacije usled inkontinencije
mokrace ifili stolice ili od digestivnih sokova i
drenaze rane.

2. NAZNACENA SVRHA

Zastitni sloj predstavlja tecnost koja se koristi
kao proizvod za formiranje zastitnog sloja nakon
nanosenja na zdravu ili oStecenu koZu i omo-
gucava stvaranje dugotrajne vodonepropusne
zastite koja dejstvuje kao zastita izmedu koze
i fekalija i telesnih tec¢nosti. Namena mu je da
bude primarna zastita od iritacija izazvanih
telesnim tec¢nostima i mogu da ga koriste i
odrasli i deca.

2.1 POPULACIJA ZA KOJU JE PROIZVOD
NAMENJEN

Proizvod mogu da koriste odrasli, deca i bebe

starije od 12 nedelja.

2.2 NAZNACENI KORISNICI

Proizvod je namenjen za koriS¢enje od strane
zdravstvenih radnika, a moguce ga je koristiti u
bolnicama i sli¢nim ustanovama, kao i u ku¢nim
uslovima.

3. PRIMENE

Proizvodi se primenjuju za zastitu zdrave ili oSte-
c¢ene koze od telesnih te¢nosti kod:

® Zastite koze kod inkontinencije

® Zastite koze oko stome

e Zastite koze oko rana

4. KONTRAINDIKACIJE

Zastitni sloj ne treba koristiti kao jedini vid
zastite u situacijama kod kojih je neophodna
primena komprese za sprecavanje bakterijske
kontaminacije/prodora bakterija, na primer kod
mesta za primenu katetera kod intravenozne
terapije i dubokih (rana koje se pruzaju izvan
prva dva sloja koze i potkoznog tkiva) ili
delimi¢no dubokih rana (rana koje obuhvataju
samo prva dva sloja koze). Zastitni sloj se ne sme
koristiti na inficiranoj kozi.

5. UPOZORENJE

Zastitni sloj u te¢nom stanju je zapaljiva sup-
stanca; koristite ga u dobro provetrenoj prostoriji.
Nemojte da ga koristite u okolini plamena i izvora
paljenja. Drzite proizvod van domasaja dece.
Ukoliko je pakovanje oSteceno ili otvoreno, ne-
mojte da koristite proizvod.

. INFORMACIJE U VEZI SA KORISCENJEM
PROIZVODA
Pre otvaranja vrecice, vizuelno proverite da i je
vrecica oStecena.
Postujte lokalne postupke za rukovanje steril-
nim proizvodima.
Koza mora da bude Cista i suva pre nanosenja
zastitnog sloja.

o

Izvadite ¢etkicu za nanoSenje pene iz vrecice
i nanesite sloj ujednacene debljine preko cele
ugrozene oblasti.

Ukoliko propustite da na odredeni deo oblasti
nanesete zastitni sloj, ponovo nanesite zastitni
sloj na datu oblast tek nakon Sto se osusi za-
Stitni sloj koji je prvobitno nanesen (nakon oko
30 sekundi).

Ukoliko se zastitni sloj nanosi na delove koze
gde se koza presavija ili na druge delove gde
postoji dodir koze o kozu, pobrinite se da se
delovi koze koji se medusobno dodiruju raz-
dvoje kako bi se omogucilo temeljno susenje
zastitnog sloja pre vracanja datog dela koze u
normalan polozaj.

Kada se proizvod primenjuje ispod flastera,
kompresa ili odredenih uredaja:

Omogucite da se zastitni sloj temeljno osusi
pre nego Sto ga pokrijete kompresom ili pro-
izvodom za lepljenje.

Neophodno je ponovo naneti zastitni sloj na-
kon svake zamene komprese ifili proizvoda za
lepljenje; zastitni sloj se uklanja proizvodima
za lepljenje.

Kada se proizvod primenjuje kao zastita od
telesnih tecnosti, fekalija ili urina i sl. i na kozi
se ne postavljaju proizvodi za lepljenje:
Preporucuje se ponovno nanosenje zastitnog
sloja na svakih 24 do 72 sata, u zavisnosti od
ucestalosti ¢iS¢enja.

U teskim slucajevima (na primer kod kon-
stantne dijareje) kod kojih je neophodno
veoma Cesto obavljati ¢iSéenje, mozda ce biti
potrebno ¢esce nanoenje zastitnog sloja (od-
nosno na svakih 12 do 24 sata).

Ukoliko je to neophodno, sloj je moguce uklo-
niti pomoc¢u vec¢ine medicinskih sredstava za
uklanjanje proizvoda za lepljenje kao Sto je to
naznaceno. Oc¢istite ugrozenu oblast i ostavite je
da se osusi, azatim ponovo nanesite zastitnisloj.

Sastav
Disiloksan, akrilat kopolimer

7. KLINICKE PREDNOSTI/POSEBNE NAPOMENE
Zastitni slojevi pruzaju zastitu koze od kontakta
sa vlagom. Zastitnim slojem se formira tanka op-
na koja odbija vlagu i potencijalne nadrazivace.

Oprez

. Ukoliko dode do pojave crvenila ili bilo kojih
drugih simptoma iritacije ili ukoliko crvenilo ili
simptomi iritacije potraju, prekinite sa koris¢e-
njem zastitnog sloja i obratite se lekaru.
Koris¢enje drugih proizvoda za zastitu, poma-
da, krema ili losiona moze znacajno da smanji
ucinak zastitnog sloja.

e

8. CUVANJE

Proizvod treba ¢uvati na suvom mestu na sobnoj
temperaturi i vlaznosti vazduha i podalje od di-
rektnog suncevog zracenja ili direktnog izvora
toplote.

9. ODLAGANJE

Proizvod - Odlaganje mora da se obavi u skladu
sa vazecim zakonima o sprecavanju zagadenja Zi-
votne sredine i drugim vazec¢im zakonima u datoj
drzavi. Za detaljnije informacije obratite se lokal-
nim pruzaocima usluga. Pakovanje - Odlaganje

mora da se obavi u skladu sa vaze¢im lokalnim
zakonima o odlaganju otpada.

Spoljasnje pakovanje moze da se reciklira. Za de-
taljnije informacije obratite se lokalnim pruzao-
cima usluga.

10. PRIKAZ
1 ml Cetkica za nanosenje pene 25 kom.

11. ZALBE

Bilo kakav ozbiljan incident koji se dogodi pri-
likom koris¢enja proizvoda mora da se prijavi
proizvodacu i odgovaraju¢em nadleznom organu
Drzave ¢lanice koja je prebivaliste korisnika ifili
pacijenta.

Zalbe, pitanja ili komentare mozete da uputite
korisnitkoj sluzbi kompanije Avery Dennison
Medical putem sledeceg broja telefona:

+353 43 3349586.

Avery Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road
Longford, N39 DX73. Ireland
Telefon: +353 43 3349586

Faks: +353 43 3349566

Proizvedeno u Republici Irskoj

BRUKSANVISNING

1. PRODUKTBESKRIVNING

Barrier Film &r en polymerlésning som bildar en
transparent hudbarriar nar den appliceras pa
huden med en provpinne (skumapplikator) eller
duk. Produkten sprids genom Idsningsvétska som
inte svider och som torkar snabbt. Filmen &r firg-
16s, transparent och har god genomtrdnglighet
for syre och fuktanga. Barrier Film hjlper till
att skydda intakt eller skadad hud fran irritation
orsakad av urin- och/eller fekal inkontinens, mat-
smaltningsvatskor och sardranering.

2. AVSETT ANDAMAL

Barrier Film dr en vétska avsedd att anvdndas som
en filmbildande produkt som vid applicering pa
intakt eller skadad hud bildar en langvarig vat-
tentdt barridr, som fungerar som ett skyddande
lager mellan huden och kroppsavfall och -vatskor.
Den dr avsedd som en primadr barridr mot irritation
fran kroppsvatskor och kan anvéndas pa vuxna
och barn.

2.1 AVSEDD BEFOLKNING
Produkten kan anvdndas pa vuxna, barn och
spadbarn dver 12 veckor.

2.2 AVSEDDA ANVANDARE
Avsedd for anvdndning av vardpersonal och kan
anvandas pa sjukhus, community och hemma.

3. INDIKATIONER
Produkterna arindikerade for att skydda intakt eller
skadad hud fran kroppsvatskor inom omradena:

® Inkontinenshudvard
® Peristomalt hudskydd
® Peri-sar hudskydd

4. KONTRAINDIKATIONER

Barrier Film ska inte anvdndas som enda tack-
ning i situationer som kraver forbandskydd mot
bakteriell kontaminering/penetration, t.ex. kate-
terstéllen for intravends terapi och sar med hel
eller delvis tjocklek. Barrier Film ska inte anvdn-
das pd infekterad hud.

5. VARNING

Barrier Film, i flytande form, &r brandfarligt; an-
vand pa ett vél ventilerat omrade. Undvik att an-
vanda runt lagor och antdndningskallor. Férvara
utom rackhall fér barn.

Anvénd inte om forpackningen dr skadad eller
bruten.

6. BRUKSANVISNING

Inspektera pasen visuellt for skador innan den
Oppnas.

Folj lokala regler for hantering av steril produkt.
Huden ska vara ren och torr fére applicering
av Barrier Film.

Ta bort skumapplikatorn fran pasen och ap-
plicera en jamn beldggning av film Gver hela
problemomradet.

Om ett omrade glémdes bort ska du applicera
det pa nytt forst efter att det forsta lagret av
Barrier Film har torkat (cirka 30 sekunder).
Om Barrier Film appliceras pa omraden med
hudveck eller annan hud-mot-hudkontakt, ska
du se till att hudkontaktomradena &r separera-

de sa att filmen torkar ordentligt innan du kan
aterfora huden till normalt lage.

Vid anvandning under sjalvhaftande tejp, for-
band eller enheter:

Lat Barrier Film torka ordentligt innan du tack-
er den med forband eller sjdlvhaftande pro-
dukter.

Aterapplicering av Barrier Film ar nédvdndig
varje gang forband och/eller sjalvhiftande
produkter byts ut. Barrier Film avldgsnas pa
grund av limmet.

Néar den anvénds som ett skydd mot kroppsvats-
kor, avforing eller urin etc. och inga sjdlvhaftan-
de produkter appliceras pa huden:
Aterapplicering av Barrier Film rekommenderas
var 24-72 timme, beroende pa rengoringsfre-
kvens.

| extrema fall (t.ex. konstant diarré) med
mycket frekvent rengdring kan det vara nod-
vindigt med mer frekventa appliceringar (dvs.
var 12-24 timme).

Om sa onskas kan filmen avldgsnas med de
flesta medicinska limborttagare enligt anvis-
ningarna. Rengdr och torka det berdrda om-
radet och aterapplicera Barrier Film.

Ingredienser
Disiloxane, akrylatsampolymer

7. KLINISK NYTTA/SARSKILDA ANTECKNINGAR
Barrier film ger skydd mot huden mot efterféljan-
de fuktkontakt. Barrier film skapar ett tunt lager
som motverkar fukt och potentiella irriterande
amnen och skyddar ddrmed huden.

Varning

.Om rodnad eller andra tecken pa irritation
uppstar, eller om rodnad eller tecken pa irrita-
tion kvarstar, ska du sluta anvanda Barrier Film
och kontakta ldkare.

. Anvéndning av andra barridrprodukter, salvor,
krémer eller lotioner kan avsevart minska ef-
fektiviteten av Barrier Film.

N

8. FORVARING

Barrier Film ska forvaras pa en torr plats vid om-
givningstemperatur och omgivningfuktighet och
borta fran direkt varme eller solljus.

9. AVFALLSHANTERING

Produkt - Kassera som potentiellt biologiskt far-
ligt avfall och i enlighet med miljévards- och
andra lagar i det berérda landet. Kontakta din
lokala tjdnsteleverantor for ytterligare informa-
tion. Férpackning - Avfallshantering maste ske
i enlighet med lokala bestimmelser om avfalls-
hantering.

Yttre forpackningsmaterial kan atervinnas. Kon-
takta din lokala tjdnsteleverantor fér ytterligare
information.

10. PRESENTATION
1 ml Skumapplikator (provpinne) 25 st

11. KLAGOMAL

Varje allvarlig hdndelse som har intraffat i
samband med enheten ska rapporteras till
tillverkaren och den behdriga myndigheten i den
medlemsstat dar anvindaren och/eller patienten
ar etablerad.

For klagomal, fragor eller kommentarer, kontakta
Avery Dennison Medicals kundtjénst pa telefon
+353 43 3349586

Avery Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road
Longford, N39 DX73. Irland
Telefon: +353 43 3349586

Fax: +353 43 3349566

Tillverkad i Irland
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KULLANIM TALIMATLARI

1. URUN TANIMI

Bariyer Film, bir cubuk (kopiik aplikator) veya
mendil kullanarak cilde uygulandiginda homojen
film tabakasi olusturan bir polimerik ¢ozeltidir.
Uriin, hizli kuruyan ve cildi yakmayan bir ¢bziicii
icerisinde dagitilmistir. Film renksiz ve seffaftir;
iyi oksijen ve nem buhari gecirgenligine sahiptir.
Bariyer Film, saglam veya hasar gormis cildi idrar
ve/veya diski inkontinansi, sindirim sivilari ve yara
drenaji nedeniyle tahris olusumuna karsi koru-
maya yardimei olur.

2. KULLANIM AMACI

Bariyer Film, saglam veya hasar gormiis cilde
uygulandiktan sonra cilt ile viicut atiklari ve
sivilari arasinda koruyucu bir arayiiz gérevi géren
dayanikli ve su gecirmez bir bariyer olusturan
film tabakasi olusturma tiriinii seklinde kullanima
yonelik bir sividir. Viicut sivilarindan kaynaklanan
tahrise karsi primer bariyer olarak kullanima yo-
neliktir; yetiskinlerde ve cocuklarda kullanilabilir.

2.1 HEDEFLENEN POPULASYON
Bu Uriin yetiskinlerde, cocuklarda ve 12 haftadan

biiylik bebeklerde kullanilabilir.

2.2 HEDEFLENEN KULLANICILAR

Saglik uzmanlarinin kullanimina yéneliktir; has-
tanede, hastane disi ortamda ve ev ortaminda
kullanilabilir.

3. ENDIKASYONLAR

Bu riinler, asagidaki alanlarda saglam veya
hasar gormiis cildi viicut sivilarindan korumak
icin endikedir:

o inkontinans cilt bakimi

® Peristomal cilt korumasi

® Yara cevresi cilt korumasi

4. KONTRENDIKASYONLAR

Bariyer Film, 6rn. intravendz tedavi kateter bol-
geleri ve tam kat ya da kismi kalinlikta yaralar
gibi bakteriyel kontaminasyon/penetrasyona karsi
pansuman korumasi gerektiren durumlarda tek
kaplama olarak kullanilamaz. Bariyer Film, en-
fekte olmus ciltte kullanilamaz.

5. UYARI

Sivi formundaki Bariyer Film alev alabilir; iyi ha-
valandirmali bir alanda kullanin. Alev veya ates-
leme kaynaklarinin etrafinda kullanmaktan kaci-
nin. Cocuklarin erisemeyecegi yerde saklayin.
Ambalaj zarar gérmiisse veya aciksa kullanmayin.

6. KULLANIM BILGILERI

® Acmadan 6nce Torbanin hasar goriip gérmedi-
gini gozle kontrol edin.

o Steril lirlin kullanimina iliskin yerel protokollere
uyun.

Bariyer Filmi uygulamadan &nce cilt temiz ve
kuru olmalidir.

Képiik aplikatorii torbadan cikarin ve filmi tiim
ilgili bélgeye homojen bir katman seklinde uy-
gulayin.

Uygulanmayan bélge kalirsa, yalnizca Bariyer
Filmin ilk uygulanan kati kuruduktan sonra
(yaklasgik 30 saniye) bu bélgeye yeniden uy-
gulayin.

Bariyer Film cilt kivrimlarinin oldugu bélgeye
veya diger ciltten cilde temas bélgesine uygu-
laniyorsa, normal pozisyona donmeden dnce
filmin tamamen kurumasi igin cilt temas bél-
gelerinin ayri tutuldugundan emin olun.
Yapiskan bantlar, ortiiler veya cihazlar altinda
kullanildiginda:

Ortii veya yapiskan tiriinlerle kaplamadan once
Bariyer Filmin tamamen kurumasini saglayin.
Ortii ve/veya yapiskan iriinler her degistirildi-
ginde Bariyer Filmin yeniden uygulanmasi ge-
reklidir; yapiskanlar bariyer filmi soker.

Viicut sivilarina, diskilara veya idrara vb. karsi
koruyucu olarak kullanildiginda ve cilde hicbir
yapiskan {irlin uygulanmadiginda:

® Temizleme sikligina bagli olarak Bariyer Filmin
her 24-72 saatte bir yeniden uygulanmasi éne-
rilir.

Cok sik temizlik gerektiren ekstrem durumlarda
(6rn. devamli diyareik diskilama), daha sik uy-
gulama (her 12-24 saatte bir) gerekli olabilir.
Film, istendiginde, piyasadaki medikal yapiskan
¢ikaricilarin cogu kullanilarak belirtilen sekilde
cikartilabilir. Ilgili bolgeyi temizleyip kurulayin
ve Bariyer Filmi yeniden uygulayin.

icindekiler
Disiloksan, Akrilat Kopolimer

7. KLINIK FAYDALAR/OZEL NOTLAR

Bariyer filmler, cilt icin sonraki nem temasina
karsi koruma saglar. Bariyer film ince bir katman
olusturarak nemi ve potansiyel tahris edici mad-
deleri gecirmez ve bu sayede cildi korur.

Dikkat

. Kizariklik veya herhangi baska bir tahris belirtisi
goriiliirse veya kizariklik ya da tahris belirtileri
devam ederse Bariyer Film kullanimini durdu-
run ve doktora basvurun.

. Diger bariyer {riinlerinin, merhemlerin, krem-
lerin veya losyonlarin kullanimi, Bariyer Filmin
etkinligini blyiik dlclide azaltabilir.

N

8. SAKLAMA
Bariyer Film, ortam sicakligi ve neminde kuru bir
yerde, dogrudan isi veya giines 1sigindan uzakta
saklanmalidir.

9. IMHA

Uriin - Bu driin, ilgili tlkenin cevre kirliligini on-
leme ve diger kanunlari uyarinca imha edilmelidir.
Daha fazla bilgi icin yerel hizmet saglayicilarinizla
iletisim kurun. Ambalaj - Yerel atik yénetim dii-
zenlemeleri geregince imha edilmelidir.

Dis ambalaj geri dondstiiriilebilir. Daha fazla bilgi
icin yerel hizmet saglayicilarinizla iletisim kurun.

10. SUNUM
1 ml Kopiik Aplikatér (Cubuk) 25 pk.

11. SIKAYETLER

Cihazla iliskili olarak meydana gelen her tiirlii
ciddi olay, tireticiye ve kullanicinin ve/veya hasta-
nin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.

Sikayetler, sorular veya yorumlar icin
+353 43 3349586 numarali telefondan Avery
Dennison Medical Misteri Hizmetleri'ne ulasin

Avery Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road
Longford, N39 DX73. irlanda
Telefon: +353 43 3349586

Faks: +353 43 3349566

irlanda'da Uretilmistir

IHCTPYKLLIA 13 3ACTOCYBAHHA

1. OMUC 3ACOBY

3axucHa nniBka — Lie NofiMepHNiA PO34mH, Wo nif
4aC HaHECEHHA Ha LWKipy 3a J0NOMOrOt0 TaMMoHa
(ry6uacroro annikatopa) a6o CepBeTKM CTBOPIOE
ofiHOpiAHY nniBKy. 3aci6 posnunAeTbea y opmi
PO34MHy, WO HE BMKMMKAE MEYiHHA Ta wWBUA-
Ko Bucuxae. Mnika 6e3bapsHa, nposopa, Aobpe
NpONycKae KUCeHb i A€ WKIpi MOXAMBICTb Anxa-

Th. Po3umH 3axucHoi nnisku gonomarae y6esne-
4T Uiny abo MowWKOAXeHY LWKipy Bia nogpastHe-
HHA, CMIPUYMHEHOrO HETpUMaHHAM ceyi Tafabo
Kany, TpaBHUMM COKaM 1 CEKPETOM paH.

2. MPU3HAYEHHA

PosunH 3axucHoi nniBkn — ue npenapart y Bu-
TMAQI PIAVHY, NPU3HAYEHNI ANA YTBOPEHHA 3aXU-
CHOT NNiBKK, AKa MiA Yac HaHeceHHa Ha uiny abo
NOWKOAXKEHY LWKipy CTBOPIOE AOBroTpMBanui
BOAOHENPOHWKHMI 6ap'ep, WO Aie AK 3axXUCHWIA
Wwap MiX wWKipol Ta (isionori4HnMu BUMoOpo-
XHEHHAMU i pianHamu. BiH 3acTocoByeTbes AK
OCHOBHUI 3aXMCT Bif, NOAPA3HEHHS, CMPUYNHEHO-
ro isionoriyHuMu pianHamu, i Moxe BUKOpPU-
CTOBYBATUCA ANA LOPOCIUX i fAiTel.

2.1. LINbOBA nonynaula
3aci6 mMoxe BMKOPUCTOBYBATUCA ANA AOPOCIMX,
AiTeil i HeMOBNAT cTaplue 12 TUXHIB.

2.2. KUM BMKOPUCTOBYETbCA

Tpu3HayeHo ANA BUKOPUCTAHHA MEAUYHUMM Npa-
LiBHMKAMW, MOXe 3acTOCOBYBAaTUCA B NiKapHAX,
creuianbHNX 3aknafax i B AJOMallHiX yMOBaXx.

3. NOKA3AHHA 10 3ACTOCYBAHHA

3aci6 npusHaueHo panA  3axucty uinoi  a6o

YWKOAXEHO! WKipu BiA BAAMBY i3ionoriyHmx

PIAVH y Takux BUNaaKax:

® fornAn 3a WKipoto, WO NiAAaeTbCA PU3MKy no-
NpasHEHHA BHACNIAOK HeTpUMaHHA ceyvi abo
Kany;

® 3aXCT AiNAHOK WKIPW HaBKOMO CTOMU;

3aXMCT AINAHOK LWKipU HaBKOMO paHu.

4. NPOTUMNOKA3AHHA

3axucHa NNiBKa He MOXe BUKOPUCTOBYBATUCA AK
€AVHWIA 3aci6 NOKPUTTA y BUNALKax, Konu Heob-
XioHi nepes'AsyBanbHi Matepianu ANA 3axucTy
Bl GakTepianbHOro 3apaXeHHs/po3noBCIOAKEHHS
iH(heKuil, Hanpuknag y MicuAX BBEAEHHA BHYTPI-
BEHHUX KaTeTepi abo y BUNapKy rMUOOKNX 4u
NOBEPXHEBMX PaH. 3axyCHy NAiBKY HE MOXHa BU-
KOpWCTOBYBATU Ha iHiKOBaHii LWKipi.

5. 3ACTEPEXXEHHA

Po3uuH 3axucHoi nnisku € nerkosaiimMucrowo pi-
AMHOI, fiKa Mae BUKOPUCTOBYBATUCA B MpUMi-
WeHHAX, Wo Aobpe npositpioioTbea. He Bukopu-
cToByBaTW 6inA BOTHIO abo [AXepen 3ailMaHHA.
36epiraTit B HEOCTYNHOMY ANA [iTeli MicLi.

He BukopuctoByBaTth 3aci6, AKwo ynakoska Gyna
nowkozXeHa abo BigkpuTa.

6. IHOOPMALLIA NMPO 3ACTOCYBAHHA

® [lepw HiX BigKpUTW iHOMBIAyanbHYy ynakoBky,
ornAHbTe i Ha HafABHICTb MOLWKOAXEHb.
[lotpumyiitecs MicLeBUX NpOTOKONIB  LWOAO
NOBOAXEHHA 3i CTEPUNBLHUMU BUPO6GaMMU.
Mepen HaHeceHHAM 3axucHOi MAIBKM LKipy
HEOOXIAHO OYUCTUTY 11 BUCYWINTL.

ButarHit ry6uactuii annikatop 3 iHAuBiaya-
NbHOT YNaKOBKW Ta HaHeCiTb 3a [10MOMOrow
HbOTO OLHOPIAHWI Wap MAiBKK Ha Npo6nemHy
LIiNAHKY WKipy.

AKWo BW nponycTunu AKy-Hebyab AiNAHKY, no-
BTOPHO HaHECiTb 3aci6 TiNbKN nicna BUCUXaHHA
nepworo wapy 3axucHoi nnisku (npubnusHo
yepes 30 ceKkyHn).

AKWO BW 3aCTOCOBYETE 3aXWUCHY MNNIiBKY Ha

RinAHKax, A€ € CKNafku Wkipn abo MOXNnBUIA
KOHTaKT WKipK A0 WKipW, YHEMOXIUBTE Takui
KOHTaKT Ha UWX [AinAHKax | fgaute nnisui
MOBHICTIO BMCOXHYTW, MEpW HiX MoBepTaTh
WKipy Y 3BUYaIHE NONOXEHHS.

Y BMNaAKy BWKOPUCTaHHA MeiikonnacTupis,
nos'A30k abo iHWUX 3acobiB AoTpUMYyiiTecA
HaBEAEHMX HUXYE BKA3iBOK.

[laiite 3axucHI NNiBUi MOBHICTIO BUCOXHYTH,
nepu HiX NOKpUBAaTK WKipy nos'askamu a6o
NenKonnacTupoMm.

Wopasy nicns  3MiHM  nos'askn  Tafa6o
NeiKonnacTupy MOBTOPHO HAHOCITb 3axXWUCHY
NNiBKY, afXe BOHA BWUAANAETLCA KNENKMMU
martepianamu.

fKWo 3axucHa mnniBka BUKOPUCTOBYETbCA AK
3aci6 ans 3axucty WKipu Big BnnmBy 6Giono-
riYHUX piavH, tekaniit, ceyi Towo 3a ymoBM
BifICYTHOCTi Knenkux 3acobis, AoTpuMyiiTeca
HaBEEHMX HUXYE BKA3iBOK.

3axuCHy MNiBKY PEKOMEHAYETbCA HaHOCHTK
KOXHI 24-72 TOOMHUW 3anexHo BiA 4acToTu
OUNILLEHHSA.

Y Haaseuualinux Bunapkax (sk-or Tpusana
aiapes), Konu HeobXinHe Ayxe yacTe ouuuie-
HHA WKipW, MOXe 3HafobuTuca vacTiwe 3a-
crocyBaHHa (10610 yepes nepiog Big 12 Ao
24 rogun).

3a GaxaHHAM nMiBKy MOXHa BUAANUTK 3a
0NoMOroto 6inbWoCTi MeanyHux 3acobis ana
YCYHEHHsA Knelikux matepianis. O4yuctete it BU-
CyLWiTb BiANOBIAHI AINAHKM WKipy, a NoTiM no-
BTOPHO HAHECiTb 3aXVCHY MMiBKY.

Cknan
[JlicinokcaH, akpunathuit cononimep

7. KIMIHIYHA KOPUCTb/OCOBJINBI
3AYBAXEHHA

3axucHi nnisky o6epiratoTh WKipy BiA NoAansLworo

KOHTaKTy 3 BOJOr0l0. 3axucHa MniiBka yTBOPIOE

TOHKUI Wap, BiALTOBXYKUM BOMOTY i MOTEHLiAHI

noapasHuku, obepiralyu B Takuii crnocio WwKipy.

MonepepxeHHa

1.Y Bunagky noABM NOYEPBOHIHHA ab0 iHWMX
03HaK NOAPa3HEHHA YK 36epeXeHHi NoYepBOHi-
HHA 260 NoAPasHEHHA NPUNUHITL BUKOPUCTAHHA
3aXMCHOIT MNIBKM i 3BEPHITLCA [0 NiKapA.

. BuKopucTaHHA iHWWX 3axncHUX 3acobis, Masel,
KpemiB ab0 NOCLIAOHIB MOXE CYTTEBO 3MEHLINTY
eeKTUBHICTb 3aXMCHOT NAIBKM.

N

8. 3BEPITAHHA
Po3unn 3axucHoi nniskn mMae 36epiratuca B cyxo-
My MicLi npy KiMHaTHiit Temnepatypi 1 BonorocTi,
noaani Bif MicUb HarpiBaHHa abo NPAMUX COHA-
YHWX MPOMEHIB.

9. YTUNI3ALIA

3aci6 mae 6yt yTMNi30BaHO 3rigHoO i3 3aKoHamu
NPO  YHWKHEHHA 3a0pyAHEHHA Ta  iHWUMK
3aKkoHamu BignosigHoi kpaiku. LWWo6 oTtpumatn
NOKnagHiwy  iHcdopmalilo, 3Bepraittecs o
MiCLIeBMX NOCTaYanbHUKIB BiAMOBIAHWX NOCHYT.
Yrunisauia  ynakoBku Mae  npoBoauTUCA
BINOBIAHO [0 MiCLEBAX NOMOXEHb  LOAO
niksiaaUii it nepepobku Bigxoais.

30BHiWHA ynakoBka nignarae nepepo6ui. LLo6

oTpUMaTW JOoKNaAHiwWwy iHthopmalito, 3sepranteca
[10 MiCLI€BMX MOCTa4anbHKiB BiANOBIAHWX NOCNYT.

10. ®OPMA BUNYCKY
y64actiit annikarop (ramnon) (25 wr.), npocoye-
HUiA po3untom (1 mn).

11. CKAPTU

Mpo 6yab-AKWUIA CEpNO3HNIA BUNAAOK, NOB'A3AHNI
i3 3actocyBaHHAM 3acoly, cnig nosigomnaTu
BUPOOHWKA 11 KOMMETEHTHWII OpraH AepxaBu-
uyneHa, ae nepebysae KopucTysay i/abo nauieHT.
3i ckapramu, 3anuTaHHAMKM abo 3ayBaXEHHAMM
3BepTaiiTeca 3a TenedoHOM Cnyx6u MigTpUMKN
KnieHTiB komnaHii Avery Dennison Medical

+353 43 3349586.

Avery Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road
Longford, N39 DX73. IpnaHpis
TenechoH: +353 43 3349586
®Pake: +353 43 3349566

BurotosneHo B IpnaHpaii

HUONG DAN SU’ DUNG

1. MO TA SAN PHAM

Dung dich hé trg chéng ham loét Askina la mét
dung dich polyme tao thanh mét I6p mang dong
nhat khi béi Ién da béng cach st dung tdm
béng hodc mat. San pham dugc phén tan trong
mot dung mdi khéng gay kich ng va nhanh
kho. Lép mang bao vé duoc tao ra khong mau,
trong sudt, co kha nang thdm hoi nudc va oxy
t6t. San phdm gitp bao vé da con nguyén ven
hoé&c da bj t6n thuong khai bi kich (rng do nuwdc
tiu va/hodc phan khong kiém soat dudc, dich
vi va dich tiét tir vét thuong.

2. MUC BiCH SU’ DUNG

Dung dich Askina la mét chéat Iéng dugc dung
nhu mét san phdm tao mang, khi boi 1én da con
nguyén ven hodc bj tén thuong sé tao thanh
mét I6p rao can chéng thdm nudc 1au dai, hoat
dong nhu mét 16p bao vé gilra da vai cac chét
thai va chét Idng clia co thé. N6 dudc st dung
nhu mét I6p rao can chinh chéng lai su kich
ing vdi dich co thé va cé thé dung cho ca ngudi
16n va tré em.

2.1 DOI TUQNG SU DUNG
C6 thé st dung sén phdm cho ngudi I6n, tré em
va tré nhé trén 12 tuan tudi.

2.2 DOl TUQNG NGU'O'l DUNG

Danh cho cac chuyén gia y t€ va ngudi cham
séc st dung, va cé thé dung trong bénh vién,
cdng dong va gia dinh.

3. CHi DINH

San phadm dugc chi dinh dé bao vé da con

nguyén ven hoac bi t6n thuong khéi chét dich

co thé trong cac trudng hop:

® Cham soc da ddi véi bénh nhan khong kiém
soat dugc viéc dai tiéu tién

e Bdo vé da thanh bung

® Bdo vé da quanh vét thuong

4. CHONG CHIi BINH

Khéng dugc st dung san phdm lam 16p che
pht duy nhét trong cac trudng hgp can bang
vét thuong dé tranh sy’ xam nhép ctia vi khuén/
nhiém khuan, vi du nhu céc vi tri dat 6ng théng
finh mach va vét thuong mat moét phan hoac
toan bd da. Khéng dugce st dung san pham cho
da da bi nhiém tring.

5. CANH BAO

Dung dich Askina & dang 16ng rét dé& chay. Chi
st dung & khu vuc cé thong gio tét. Tranh st
dung gan ngon Ilra va cac ngudn bét Itra. Tranh
xa tam tay tré em.

Khéng st dung néu vo goi bi héng hodc da bi
md.

(2

THONG TIN SU DUNG

Kiém tra g6i dung dich b&ng mat xem c6 bj
hu hai gi khong trude khi mé.

Tuan thu cac quy trinh theo quy dinh cta dia
phuong vé x& ly s&n phdm vé trung.

Da phai sach va kho trudc khi boi san phdm.
o L&y tam bong ra khoi goi va bdi mét I6p mang
ph déng nhat Ién toan bd khu vyc da can
bdo vé.

N&u c6 viing nao bi sot thi chi boi lai ving do
sau khi I6p mang dung dich dau tién da kho
(khoang 30 giay).

Né&u béi dung dich Askina Ién viing da c6 nép
gép hodc co ti€p xdc vdi vung da khac, cac
ché tiép xtc da can dugc tach ra dé 16p mang
bao vé kho hoan toan trudc khi trd lai vi tri
binh thudng.

Khi dung bén duéi bang dinh, bang gac hoac
thiét bi:

DE& 16p mang khé hoan toan trudc khi bang
ho&c dung céac san pham dinh.

Boi lai dung dich néu can méi khi thay bang
va/hodc bang dinh, vi chat két dinh sé& lam roi
16p mang bao vé.

Khi dung nhu mét 16p béo vé khdi cac chat
dich co thé, phan hodc nudc tiéu v.v. va
khéng c6 san pham két dinh nao duodc boi
lén da:

Khuyén cao béi lai san phdm sau 24-72 gid,
ty theo s6 [an vé sinh/tam ria.

Trong céc trudng hdp dac biét (vi du nhu tiéu
chay lién tuc) va phai vé sinh thuong xuyén
hon thi ¢6 thé phai boi lai nhigu an hon (12-
24 gid mot lan).

Né&u mudn, co6 thé dung gan nhu bat ky chat
t8y keo y t& nao theo chi dan dé g& bd Iop
mang. Lam sach roi dé khé vung da can bao
vé va xit lai dung dich.

Thanh phan
Disiloxane, Acrylate Copolymer

7. LO1ICH LAM SANG/LUU Y BAC BIET
Dung dich Askina bao vé da khoi ti€p xuc véi

su 8m uét. Dung dich Askina tao mét I6p mang
méng, day Iui d6 &m va cac chat gay kich tng
tiém &n, do d6 bao vé da.

Than trong

1. Néu xuét hién man dé hoic bat ky d&u hiéu
kich ('ng n&o khac, hodc néu van tiép tuc
bj m&n d6 hay cac d&u hiéu kich tng, hay
ngltng st dung san ph&m va hai y kién bac si.

. Viéc st dung cac san phdm béo vé khac,
thudc md, kem hodc kem dudng da co thé
lam gidm dang ké hiéu qua cla dung dich.

N

8. BAO QUAN

DE& san phdm & nai kho rao, nhiét dd va do &m
béng khu vuc xung quanh va tranh nhiét nong
hodc anh nang truc tiép.

9. THAI BO

San phdm - San phdm nay phai dugc thai bd
theo luat chéng 6 nhiém va cac luat khac cta
qudc gia lién quan. Vui long lién hé vai cac nha
cung cép dich vu dia phuong clia ban dé biét
thém thong tin. V6 gdi - Viéc thai bé phai dugc
thuc hién theo quy dinh vé quan ly chat thai
clia dia phuong.

V6 ngoai co thé dugc tai ché. Vui long lién hé
vdi cac nha cung cép dich vu dia phuong cla
ban dé biét thém thong tin.

10. TRINH BAY
Géi 1ml, hop 25 goi

11. KHIEU NAI
Khi c6 su ¢8 nghiém trong xay ra lién quan dén

03261_AskinaBarrierFilmSwab_5037_IFU_241107.indd 2

thudc thi phai bao céo cho nha san xuét va co
quan c6 thdm quyén cla quéc gia thanh vién
clia ngudi dung va’hodc bénh nhan.

Moi khi€u nai, thdc méc hodc y kién xin gui vé
bd phan Hb trg khach hang cia Avery Dennison
Medical theo s dién thoai +353 43 3349586

Avery Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road
Longford, N39 DX73. Ireland

bién thoai: +353 43 3349586

Fax: +353 43 3349566

San xuét tai Ireland
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