Ally® Barrier Film Spray

No Sting Protective Film

Reizfreier Hautschutz

Pelicula protectora no irritante

Film protecteur cutané non irritant

Film protettivo non irritante
Beschermende film die niet prikt
Nedrazdivy ochranny film

Film, der beskytter uden at svide
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Do not use if pack is damaged

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

No utilizar si el envase esta dafiado

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Niet gebruiken indien de verpakking is beschadigd
Nepouzivejte, jestlize je obal poskozeny

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
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Medical Device
Medizinprodukt
Dispositivo médico
Dispositif médical
Dispositivo medico
Medisch hulpmiddel
Zdravotnicky prostredek
Medicinsk udstyr
larpotexvoAoyiké Tpoidv
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Flammable
Entziindlich
Inflamable
Inflammable
Inflammabile
Brandbaar
Hoflavé
Brandfarlig
EU@AexTo

Unique Device Identifier

Eindeutige Produktkennung

Identificador de dispositivo Unico

Identifiant unique des dispositifs

Identificatore univoco del dispositivo

Unieke apparaat-ID

Jedineény identifikator zdravotnického prostredku
Unik udstyrsidentifikation

ATIOKAEIOTIKO avayvwpIaTIKG TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG

a1

Single Patient Multiple Use

Zur Mehrfachverwendung an einem einzelnen Patienten

Uso multiple en un solo paciente

Utilisation multiple a usage unique

Per usi multipli su un unico paziente
Meervoudig gebruik bij één patiént
Opakované pouziti pouze u jednoho pacienta
Flergangsbrug af en enkelt patient

W&
Distributor
Vertrieb
Distribuidor
Distributeur
Distributore
Verdeler
Distributor
Distributer
Alavopéag

38l Mittekipitav kaitsekile

Kirvelematon suojakalvo

Beskyttende film mot svie

Bariera ochronna niepowodujaca pieczenia

Pelicula protetora néo irritante

Ochranna upokojujuca vazelina

Zastitni sloj koji ne izaziva peckanje
Skyddsfilm som inte svider ;
wadiun uuiiaas Aan dulsy Aauadavlnday
Cildi Yakmayan Koruyucu Film
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IEZ3 INSTRUCTIONS FOR USE

1. PRODUCT DESCRIPTION i

Barrier Film is a polymeric solution which formsa
uniform film when applied to the skin. The product is
dispersed in a non-stinging solvent, which dries rapidly.
The film is colourless, transparent, and possesses good
ox?lgen and moisture vapour permeability. BarrierFilm
helpsto protect intact or damaged skin from irritation
caused by urine and7qr fecal_incontinence, digestive
juices and wound drainage. Barrier Film is a multiple use
device that is intended for single patient use.

2. INTENDED PURPOSE ) )
Barrier Film is a liquid intended for use as a film-forming
Product that upon application to intact or damaged skin
orms a long lasting waterproof 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 bodily fluids and can be used on adults
and children.

2.1 INTENDED POPULATION X )
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 setting.

3. INDICATIONS .

The products are indicated for protecting intact or
damaged skin from body fluids in the areas of:

® |ncontinence skin care

© Peri-stomal skin protection

® Peri-wound skin protection

4. CONTRAINDICATIONS .
Barrier Film is not to be used as the only covering in
situations that require dressing X
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. WARNINGS ) i

Barrier Film, in liquid form, is flammable; use in a well-
ventilated area. Avoid using

nd flames and sources of ignition. Keep out of reach
of children.. X

Do not use if pack is damaged or open

6. INFORMATION FOR USE X
-Visually inspect spray bottle for damage prior to

opemn% ) L
-Skin should be clean and dry prior to application of
Barrier Film. X

- Hold spray nozzle 100 to 150 mm (4-6 inches) from
skin an applg a smooth, uniform coating of film over,
ent{ye area of concern, while moving spray in a sweeping
motion.

- If an area is missed, reapply to that area only after first
apphcgtlon of Barrier Film has dried (approximately 30
secon

- If Barrier Film is applied to an 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. . K

- When used under adhesive tapes, dressings, or devices:
- Allow Barrier Film to thoroughly dry before covering
with dressing or adhesive

ucts.
- Reapplication of Barrier Film is necessary each time
dressing and/or adhesive . )

- Products are changed: the barrier film is removed by
the adhesive. X .

- 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. i

- In extreme cases (e.g. constant diarrheal stooling) with
very frequent cleansing, more frequent applications may
be necessary (i.e, every 12-24 hours,
- If desired, 'the film can be remove:
medical adhesive removers as
directed. Clean and dry the involved area and reapply
Barrier Film. K

- Replace cap over spray nozzle when not in use.

“by using most

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 \azer, repelling moisture and potential irritants, thus
protecting the skin.

Caution X o

1. Should redness or any other signs of irritation appear,

or if redness or signs of irritation persist, cease the use of

Barrier Film and consult a physician.

2. Use of other barrier products, ointments, creams or

E)thns may significantly reduce the effectiveness of
arrier Film.

3. Contents of the spray bottle are sterile until first use.

8. STORAGE ) . o
Barrier film should be stored in the original container in a
dry place at ambient temperature and humidity, and away
from direct heat or sunlight. Product should be discarded
28 days after opening.

9. DISPOSAL i ) . i
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
- 28 ml Spray Bottle 1pk

11. COMPLAINTS X X
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 AverX
Dennison Medical Customer Support at phone +353 43
3349586.
Avery Dennison Medical Ltd.
usiness Park, Ballinalee Road
DX73. Ireland

349586
ax +353 43 3349566
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EB ANWENDUNGSHINWEISE

1. PRODUKTBESCHREIBUNG o

Der Schutzfilm ist eine Polymerldsung, die beim
Auftragen auf die Haut einen gleichmaBigen Film
bildet. Das Produkt ist in einem nicht-reizenden,
schnell trocknenden Losun%smlttel dispergiert. Der
Film ist farblos, transparent und sowohl sauerstoff- als
auch feuchtigkeitsdurchlassig. Der Schutzfilm schitzt
intakte od ré;eschadlgte Haut vor Irritationen durcl
Harn- und?o er Stuhlinkontinenz, Verdauungssekrete
und Wundexsudat. Barrier Film ist ein Gerat fiir
verschiedene Einsatzmadglichkeiten fiir den Gebrauch an
einem einzelnen Patienten.

2. ZWECKBESTIMMUNG =~~~

Der Schutzfilm ist eine Fliissigkeit, die zur
Verwendung als filmbildendes Produkt bestimmt

ist. Beim Auftragen auf intakte oder geschadigte
Haut bildet sie €ine langanhaltende wasserfeste
Barriere, die als Schutzschicht zwischen der Haut und
Korperausscheidungen bzw. fﬂussw%kellten, fungiert.
Er soll als primarer Schutz vor Hautirritationen durch
Korperflissigkeiten dienen und ist sowohl fiir die
Anvyendtung ei Erwachsenen als auch bei Kindern
geeignet.

2.1 PATIENTENZIELGRUPPE )
Das Produkt kann bei Erwachsenen, Kindern und
Sauglingen ab 13 Wochen angewendet werden.

2.2 VORGESEHENE ANWENDER L

Das Produkt ist fiir die Anwendung durch medizinische
Fachkrafte in Krankenhadusern, Pflegeeinrichtungen und
im hauslichen Umfeld vorgesehen.

3. INDIKATIONEN X

Das Produkt ist fiir den Schutz intakter oder
eschadigter Haut vor Korperfliissigkeiten in folgenden
insatzbéreichen angezeigt:

* Hautpflege bei Inkontinenz

® Hautschutz um Stomata

® Hautschutz an Wundrandern

4. GEGENANZEIGEN L

Der Schutzfilm ist nicht als einzige Abdeckung

geeignet, wenn eine Auflage ~ ~ .
chutz vor dem Befalf/Eindringen von Bakterien

erforderlich ist, z. ‘enenverweilkathetern und

flachen oder tiefen Wunden. Der Schutzfilm darf nicht

auf infizierter Haut angewendet werden.

5. WARNHINWEISE o

Der Schutzfilm ist in flissiger Form entz{indlich - nur
in gut geltifteten Bereichen verwenden. Von offenem
Fever und Zund%ue\\en fernhalten. AuBerhalb der
Reichweite von Kindern aufbewahren. Bei beschadigter
oder gedffneter Verpackung nicht verwenden

6. ANWENDUNGSHINWEISE )

eSpriihflasche vor dem Offnen auf sichtbare
Beschadigungen prufen.

eDen Schutzfilm nur auf sauberer, trockener Haut

anwenden. ) K

*Den betreffenden Bereich aus einem Abstand von 10

bis.15 cm zur Haut mit einer wischenden Bewegung

glelchmaBlg mit dem Film einspriihen. X
Ausgelassene Stellen erst mit dem Schutzfilm

behandeln, wenn die erste Schicht getrocknet ist (nach

ca. 30 Sekunden). K o

eHautfalten und andere Bereiche mit direktem
Hautkontakt nach der Behandlung auseinanderhalten,

bis der Schutzfilm voIIstandlgbgetroc netist.

*Bei Anwendung unter Klebébandern, Haftverbinden

oder anderen klébenden Materialien: K

*\or Anbrmf‘cien des Verbands bzw. klebenden Materials

den Schutzfilm volistandig trocknen lassen.

eBei jedem Verbandwechsel bzw, Wechsel des

klebenden Materials den Schutzfilm R

eerneut auftragen, da er durch den Klebstoff abgeldst

wird.
*Bei Anwendung zum Schutz vor Korperfliissigkeiten,
Stuhl, Urin usw. ohne Verwendung von Klebstoffen:
eDen Schutzfilm alle 24-72 Stunden erneuern, je nach

Haufigkeit der Re m%ung., N
e|n Extremfallen (z. B. bei anhaltenden Durchféllen)
mit sehr hau &ger Re|n|1gun2q kann eine haufigere X
Anwendung (d. h. alle T2-74 Stunden) erforderlich_sein.
eFalls gewtnscht, kann der Schutzfilm mit den meisten
medizinischen Klebstoffentfernern wie angewiesen
elost werden. Den betroffenen Bereich réeinigen und .
rocknen, beyor der Schutzfilm erneut aufgetragen wird.
eNach dem Gebrauch die Kappe wieder auf deri
prihkopf setzen.

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
F§ucht|gkﬂ und potenzielle Reizstoffe abweist und so
die Haut schiitzt.

Vorsicht B X

1. Bei Auftreten von Rotungen oder anderen Zeichen
von Hautreizungen bzw. bei anhaltenden Rotungen
oder Zeichen von Hautreizungen den Schutzfilm nicht
weiter verwenden und arztlichen Rat einholen.

2. Die Anwendung anderer Barriereprodukte, Salben,
Cremes oder Lotionen kann die Wirksamkeit des
Schutzfilms erheblich beeintrachtigen.

3. Der Inhalt der Spruhflasche ist bis zum ersten
Gebrauch steril.

. LAGERUNG | . X
Den Schutzfilm in der Originalverpackung an einem
trockenen Ort bei Raumteémperatur und normaler
Luftfeuchtigkeit vor direkter Sonneneinstrahlung und
Warme geschiitzt aufbewahren. Das Produkt solfte
nacg der Offnung innerhalb von 28 Tagen aufgebraucht
werden.

9. ENTSORGUNG .

Produkt: Das Produkt muss gemaB den geltenden
Umweltschutzbestimmungen und anderen Gesetzen
des betreffenden Landes entsorgt werden. Wenden
Sie sich fiir weitere Informationen an die 6rtlichen
Entsorgungsunternehmen.

Verfpackung: Die Verpackung ist gemaB den ortlichen
Abfallentsorgungsvarschriften zu entsorgen. Die
auBere Verpackung ist recycelbar. Wenden Sie

sich fiir weitere Informationen an die ortlichen
Entsorgungsunternehmen.

10. VERPACKUNGSGROSSEN
- 28 ml Spriihflasche 1 Sttick

11. BESCHWERDEN o

Jegliche schwerwiegenden Erelimslse im
usammenhang mit dem Produkt sind dem Hersteller

und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in

dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, zu

melden.
Wenden Sie sich bei Beschwerden, Fragen oder X
Anmerkungen an den Kundendienst von Aver\é Dennison
Medical unter der Telefonnummer +353 43 3349586.

IDA Business Park, Ballinalee Road
Longford, N39 DX73. Irland
Tel.”+353 433349586

Fax: +353 43 3349566
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B. Braun Avitum AG
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Averé Dennison Medical Ltd.
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Hergestellt in Irland

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud
Al kiytd, jos pakkaus on vaurioitunut
Ma ikke brukes hvis pakken er skadet

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone
Né&o utilizar se a embalagem estiver danificada
A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené

Ukoliko je pakovanje osteceno, nemojte da koristite proizvod

Anvénd inte om forpackningen dr skadad
v lgvinussaiasdauny

Ambalaj zarar gérmiisse kullanmayin
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Khoéng st dung néu vo bi hu hong
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B. Braun Melsungen AG/OPM
34212 Melsungen, Germany

B. Braun Medical SA

08191 Rubi (Barcelona), Spain

B. Braun Medical S.A.S.
92210 Saint-Cloud, France

B. Braun Milano S.p.A.
20161 Milano, Italy

B. Braun Medical B.V.
5342 CW Oss, Holland

B. Braun Medical SA
C1027AAM Buenos Aires - Argentina

IEX INSTRUCCIONES DE USO

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO , L

La pelicula de barrera es una solucién polimérica que
crea una Eellcula uniforme cuando se aplica en la piel.
El producto se dispersa en un solvente no irritante, que
se seca con rapidez. La pelicula es incolora, transparente
yeposee una buena permeabilidad al oxigeno y al vapor
de agua. La pelicula de bfarnera ayyda a progeger I? iel
intacCta o danada contra la irritacion causadapor la
incontinencia urinaria y/o fecal, los jugos digestivos y el
drenaje de heridas.

2. FINALIDAD PREVISTA . .

a pellcgla de barrera es un fluido que tiene como .
inalidad su uso como producto que forma una pelicula
que, al a_mlcarlo en la piel intacta o danada, crea una
barrera impermeable de larga ?qucmn y que sirve ¢
medida protectora entre la piel y los desechos y fluidos
_co_r{)or_a,les. Funcjona coma barrera primaria contra la
irritacion causadaa ?or los fluidos corporales y puede
emplearse con adultos y ninos.

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 profesionales
sanitarjos y cuidadores, y puede emplearse en hospitales,
comunidades y en el propio hogar.

3. INDIé:ACIONES DE(}JSO X
Los productos estan indicadas para proteger la piel
intacta o danada contra los fluidos corporales en las

mo

areas e: . . . )
 Cuidado de |a piel por incontinencia

® Proteccign de la piel periestomal .

* Proteccion de la piel que rodea las heridas

4. CONTRAINDICACIONES L
La pelicula de barrera no debe emplearse como la tnica
cobertura en situaciones que requieran proteccion
mediante apositos -, .

contra la contaminacion/penetracion bacteriana,
como, por ejemplo, inserciones de catéteres de terapia
intravenosa y heridas de espesor total o parcial. La
pelicula de barrera no debe usarse en pieles infectadas.

5. ADVERTENCIAS . .

La pelicula de barrera, en su forma fluida, es inflamable;
usela en una zona bien ventilada. Evite su uso cerca de
llamas y fuentes de encendido. Manteéngase fuera del
alcance de [os nifos. No la utilice si el paquete esta
dafado o abierto.

6. INFORMACION DE US?
e|nspeccione visualmente la botella de aerosol para
comprobar si tiene danos antes de abrirla. L
'Laénl,el debe estar [impia y seca antes de la aplicacion de
Iamn licula de barrera. K X
e\Mantenga la boquilla del aerosol alejada de la piel entre
100y 150 mm (4 y Sgu\ adas), y aapllque una capa suave
y uniforme de pelicula sobre toda la zona de tratamiento,
gl tlgdmpo que mueve el aerosol con un movimiento de
arrido.
Si se pasa una zona por alto, vuelva a aplicarla en esa
zona solo después de (1ue se haya secado |a primera
agllcacmr& de Ta pelicula de barrera (aproximadamente
 sequndos, .
oSi segapllca,[a pelicula de barrera a una zona con
liegues cutaneos u otras zonas de contacto de piel con
BIEL asegurese de que las Fonas de contacto con la piel
esten separadas para que la e
totalidad antes de volver a su posicion normal. .
eCuando se emplee bajo cintas adhesivas, apositos o
dispositivos:
*Deje que la pelicula de barrera se seque completamente
antes de cubrirla con apolsltos 0 prcf,du?tog adhesivos.
s necesario volver a aplicar |a pelicula de barrera cada
vez que se cambien los apositos y/o i
alog productos: el adhesivo elimina la capa de la pelicula
arrera

iel pueda secarse en su

*Cuando se emplee como proteccion contra fluidos
ales, heces, orina, etc., y no se aplique ningun

oducto adhesivo a la piel:’ A

se recomienda volver a aplicar la pelicula de barrera
c%da 24-72 horas, se( un la fre?uencla d,e,llméawez,a. X
. xtremos (por ejemplo, deposiciones diarreicas
constantes) de limpieza muy frecuente, pueden ser
necesarias aplicaciones mas frecuentes (es decir, cada

ora:

12-24, .

°%| asi se desea, la pelicula puede retirarse mediante

el ,uds,o de la mayoria de los eliminadores de adhesivos
médicos seqgun las indicaciones. le[me y seque [a zona en
cuestion y vuelva a aplicar la pelicula de barrer.

*Vuelva a poner la tapa sobre la boquilla del a
cuando no'se encuentre en uso.

Ing,redientes , "
Diiloxano, copolimero acrilico

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

a.
erosol

Precaucion o .
1. En caso de que aparezca un enrojecimjento o cualquier
otro signo, de irritacion, o si el enrojecimiento o los signos
de irritacion persisten, deje de utilizar la pelicula de
barrera y consulte a un medico
2. El'uso de otros productos d,% barrera, pomadas, cremas
o lociones puede reducir significativamente [a eficacia de
la Eehcula de barrera, L.

3. El contenido de Ia botella de aerosol es estéril hasta
su primer uso.

8. ALMACENAMIENTO

La, p,ellciula de barrera debe almacenarse en el contenedor
original en un [ugar 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 de| pais. Pongase
en contactp 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 Teciclarse. Péngase en contacto con |,
los proveedores de servicios locales para obtener mas
informacion.

10. PRESENTACION
- Botella de aerosol de 28 ml, 1 paquete

11. RECLAMACIONES .
Cualquier incidente %rave que se produzca en relacion
con el dispositivo debe comunicarse al fabncanfe y la
autoridad competente del estado miembro en el que se
encuentre el usuario_y/o el paciente. X

n caso de reclamaciones, preguntas o comentarios,

gngase en contacto con el servicio de atencion al
cliente de Avery Dennison Medical en el teléfono +353
43 3349586.

ﬁs/&rg D_ennistf;n I\k/\eéiiﬂal LItdA Road
usiness Park, Ballinalee Roal
Lon ford,?\?393DX'73. Irlanga
Telefono +353 43 3349586

Fax +353 43 3349566
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MODE D'EMPLOI

1. DESCRIPTION DU PRODUIT | . .

Le film protecteur est une solution polymem%ue qui forme
un film uniforme sur la peau. Le produit est dispersé dans
un diluant non irritant qui seche rapidement. Le film est
incolore, transparent et possede une bonne perméabilité
a l'air et a la vapeur d'eau. Le film F_ro_tect_eur permet de
protéger la peau, lesée ou non, de [irritation provoquee
par I'irine et/ou l'incontinence fécale, les sécretions
digestives et les exsudats. Le film pnofggteur estun |
dispositif a utilisation multiple destine a un usage unique.

2. USAGE PREVU o L
Le film protecteur est un liquide concu pour créer, des
son application sur une peau saine ou lesée, un film
formant une barriere étanche durable, (iul agit comme

un interface protectrice entre la peau et | fs

et liquides carporels. I agit comme principale barriere
contre les irritations prov,or[x!uees par les \ltiwdes corporels,
et peut étre utilise chez |'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 i

Il'est destine a étre utilisé par les professionnels de
sa(?te,_dalns un contexte hospitalier, communautaire et
a domicile.

3. INDICATIONS X . s
Les produits visent a protéger la peau saine ou lésée
contre les liquides corporels dans les cadres suivants :
® Soins de Iaéaeau lors d'une incontinence
 Protection de |a peau peristomiale

* Protection de la peau périlésionnelle

4. CONTRE-INDICATIONS | -

Le film protecteur ne doit pas étre utilisé seul dans des
situations necgsm_an} une protection L

contre la pénétration/contamination bactenenne‘Par
exemple au niveau de sites d'installation de catheter .
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. MISES EN GARDE o

Le film protecteur est inflammable sous forme |Ittuld€.

Utiliser dans un endroit bien ventil¢, a I'ecart de toute
amme et source d'inflammatjon. Tenir hors de portée

des enfart\ts. Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

ou ouver

6. MODE D'EMPLOI . o

eAvant l'ouyerture, procéder a une inspection visuelle du
flacon plulvensateur afin de déceler tout endommagement
éventuel.

ela peau doit étre propre et seche avant |'application du
film protecteur. . A )

eTenir [e bec pulvérisateur 4 100 a 150 mm (4.3 6 po)

de la peau et appliquer une couche de film uniforme sur
tqut?_ la surface a traiter en balayant d'un mouvement
régulier.

®Au cas ol une zone n‘aurait pas été recouverte,
appliquer une nouvelle couche sur cette zone uniquement
apres avoir laisse sécher la premjere application du film
Erotect_eur (environ 30 secondes).. .

Si le film protecfeur 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 Ies(j)hs.
eEn cas d'utilisation sous des sparadraps, des pansements
ou des dispositifs médicaux : .
elaisser secher completement le film protecteur avant de
le recouvrir avec un pansement ou des produits adhesifs.
eUne nouvelle application du film protecteur est
nécessaire a chague renouvellement du pansement et/ou
edes produits adheésifs : le film protecteur est retiré par
le film adhesif. . .
eLorsqu'il est utilisé comme protection contre les liquides
corporels, les selles, I'urine et autres, et qu‘aucun produit
adhesif n'est appligué sur lapeau : =~
e|| est recommande de renouveler I'application du film
protecteur toutes les 24 a 72 heures, selon la fréquence
de nettoyage .
eDans |es cas extrémes (p. ex. en cas de selles
diarrhéiques] avec nettoya?e tres fréquent, il peut
etre nécessalire de renouveler les afpllcatlons plus
frequemment (c.-a-d. toutes les 12 a 24 heures) =~
*Au besoin, le film rotectqurﬁ,eut etre retire a |'aide de
Ia[f_lup,art des disso vants d'adhgsifs médicaux, comme
indiqué. Nettoyer et sécher |a région concernée, puis
reappliquer le film protecteur. L. N
eRemettre le bouchon sur le bec pulvérisateur apres
chaque utilisation.

Ingrédients .
Disiloxane, copolymére d'acrylate

7. BENEFICES CLINI(lUI-S{ REMARQUES SPECIALES

Le film protecteur permet de prote%er la_peau contre le
contact a I'humidité. Le film P‘rotec eur forme une fine
couche de protection contre I'humidite et les agents
irritants potentiels, ce qui protege ainsi la peau.

Précautions . X
1. En cas d'apparition ou de persistance de rougeurs
ou d'autres signes d'irritation, cesser d'utiliser e film
Bro;ec_tgur et copsulter un medecin. X

. L'utilisation d'autres produjts de protection,.

onguents, de cremes ou de |otions peut reduire de
maniere significative I'efficacité du film protecteur.
3. Le conténu du. flacon pulvérisateur est stérile jusqu'a la
premiere utilisation.

8. CONSERVATION i

Le film protecteur doit étre conservé dans son emballage
d'origine dans un endroit sec a température et humidite
ambiantes, et a I'abri de la chaleur ou de la lumiere
dlrectte du soleil. Le produit doit étre jeté 28 jours apres
ouverture.

9. MISE AU REBUT | i : .
Ce produit doit étre éliminé conformément aux lois anti-
pollution et aux autres lojs 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 reglementations locales concernant la gestion
des déchets. L'emballage extérieur peut étre recyclé.
Contactez vos fournisseurs de service locaux pour en
savoir plus.

10, PRESENTATION .
- Flacon pulverisateur de 28 ml, 1 piece

11. RECLAMATIONS . L
Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit
etre signalé ad fabricant et a I'aptorité compétente de .
|'état membre ou ['utilisateur et/ou le patient est établi.
Pour toute réclamation, ou si vous avez des guestions

ou des commentaires, contactez |e service client d Averg
Dennison Mecical au numéro de téléphone suivant : +353
43 3349586.

Aver\Bl Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road
Longford, N39 DX73. Irlande
teléphone +353 43 3349586

fax +353 43 3349566
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B. Braun Medical S.A.
Santa Fe de Bogota Colombia

B. Braun Medical Chile S.A.
Santiago, Chile
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SARAS)_ PHE (LE) BHASHKNKERE
2855S - PRQALS =BiE : 021-22163000

B. Braun Medical s.r.o. .
148 00 Praha 4, Czech Republic

B. Braun Medical A/S,
Dirch Passers Allé 27, 3. sal, 2000 Frederiksberg

B. Braun Medical S.A.
Quito - Ecuador

ISTRUZIONI PER L'USO

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO =~
I film protettivo € una soluzione polimerica che,
applicato sulla cute, forma una pellicola uniforme. Il
prodotto e disperso in un solvente non irritante che
asciuga rapidamente. Il film, incolore e trasparente, ha

a T all'ossigeno e al vapore acqueo.
I film protettivo contribuisce aproteggere la cute intatta
o danneggiata da irritazioni causate da incontinenza
urinaria €/o fecale, da succhi gastrici e da drenaggi
delle ferite. Barrier Film € un dispositivo per usi multipli,
destinato all'uso su un unico paziente.

2. SCOPO PREVISTO = » .

II film protettivo € un liquido da utilizzarsi come prodotto
ilmogeno che, una volta applicato sulla cute, intatta o
dannéggiata, forma una barriera impermeabile di lunga
durata che funge da interfaccia di protezione tra la pelle
e le perdite e | fluidi corporei. Puo essere utilizzato come
barriera principale contro le irritazioni causate da fluidi
corporei negli adulti e nei bambini.

2.1 POPOLAZIONE DESTINATARIA o
I prodatto puo essere utilizzato in adulti, bambini e
neonati di eta superiore a 12 settimane.

2.2 UTILIZZATORI DESTINATARI o
Prodotto destinato all'uso da parte di professionisti
sanitari, utilizzabile in ambito ospedaliero, comunitario
e domestico.

3. INDICAZION] =~ .

| prodotti sono indicati per peregﬁere la cute, intatta o
danneggiata, da fluidi corporei nélle aree di:

® Cura della cute per incontinenza

 Protezione della cute peristomale

 Protezione della cute perilesionale

4. CONTROINDICAZIONI .

I film protettivo non deve essere utilizzato come
rivestimento unico in situazioni che richiedono una
medicazione = o )

che offra protezione dalla contaminazione/penetrazione
batterica, ad es. sedi dei cateteri Fer terapia endovenosa
e ferite a spessore totale o parziale. Il film protettivo non
deve essere utilizzato sulla cute infetta.

5. AVERTENZE T .

Il film protettivo, in forma liguida, & infiammabile;
utilizzare in un‘area ben ventilata. Evitare_|'uso in
prossimita di flamme e fonti di ignizione. Tenere lontano
dalla portata dei bambini. Non utilizzare se la confezione
e danneggiata o aperta

6. INFORMAZIONI PER L'USO )
e|spezionare visivamente il flacone spray per verificare
I'eventuale presenza di danni prima di a?_rlr [
*Prima di applicare il film protettivo, pulire e asciugare

a cute.
eTenere I'ugello spray a 100%150 mm (4 - 6 pollici)
di distanza dalla cute e applicare uno strato liscio e
uniforme di film su tutta |"area interessata, effettuando
un movimento ampio con lo sgray: ] o
*Se un'area non viene ricoperta, riapplicare il film su
tale area solo dopo che I? prima applicazione del film
protettivo si ¢ asciugata (circa 30 secondi), X .
*Se il film protettivo viene applicato su un'area in cui
sono presenti pieghe cutanee o altro contatto cutaneo,
assicurarsi che le-aree di contatto cutaneo siano separate
er consentire al film di asciugarsi completamente prima
di tornare alla posizione normale. o
*Quando si utilizza sotto nastri adesivi, medicazioni o
dispositivi: . X .
eConsentire al film protettivo di asciugare,
completamente prima di coprirlo con medicazioni o
Emdottl adesivi. o X X

E necessario riapplicare ||,f||/rn,protett|\40 ogni volta che
si cambiano_le medicazioni /o i prodotti .
eadesivi: il film protettivo viene rimosso dall'adesivo.
*Nel caso in cui sia utilizzato come protezione da fluidi
corporei, feci, urina, ecc., e non siano applicati prodotti
adesivi sulla cute: X . ) A
eSiraccomanda di riapplicare il film protettivo ogni 24-
72 ore, a seconda della frequenza della pulizia,
®|n casi estremi ?ad es. feci diarroiche costanti) con
pulizia spesso ripetuta, possono essere necessari
agpllcaz\onl piu frequenti (ovvero ogni 12-24 ore).
*Se lo si desidera, € possibile rimuovere il film con la
maggior parte del prodotti medici destinati a tale scopo,
come indicato, Pulire e asciugare |'area interessata e
riapplicare il film protettivo. =
*Riposizionare il cappuccio sull'ugello spray quando non
& in uso.

Ingredienti X .
Diilossano, Copolimero acrilato
7.

_BENEFICI CLINICI/NOTE SPECIALI

| film protettivi offrono protezione alla cute dal
successivo contatto con l'umidita. Il film protettivo
forma uno strato sottile che respinge umidita e possibili
sostanze irritanti, proteggendo cosr la cute.

Attenzione, X X o

1. In caso di rossore o di altri segni di irritazione, o se

questi persistono, sospendere I'uso del film protettivo e

consultare un medico. A X

2. L'uso di altri prodotti barriera, unguenti, creme o

lozioni puo ridurre significativamente I'efficacia del film
rotettivo. R L )

. Il contenuto del flacone spray ¢ sterile fino al primo

utilizzo.

8. CONSERVAZIONE .

Il film protettivo deve essere conservato nel contenitore
originale in un luogo asciutto a temperatura e umidita
ambiente e al riparo dal calore o dalla luce solare diretta.
I prodotto deve essere smaltito 28 giorni dopo I'apertura.

9. SMALTIMENTO L L )

Prodotto - Deve essere smaltito in conformita alle leggi

anti-inquinamento e alle altre leggi del paese interessato.

53‘7 ulteriori informazioni, contattare i fornitori di servizi
ella zona

Imballaggio - Lo smaltimento deve avvenire in conformita
alla normativa locale per la gestione dei rifiuti. L'imballo
esterno pug essere riciclato. Per ulteriori informazioni,
contattare i fornitori di servizi della zona.

10, PRESENTAZIONE
- Flacone spray da 28 ml, conf da 1

11. RECLAMI e . .
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione
al dispositivo deve €ssere segnalato al produttore e
all'autorita competente dello Stato membro in cui
I'utilizzatore e?(]) il paziente ¢ stabilito. o

er reclami, domande o commenti, contattare |'Assistenza
gl:ﬁrétgéiamvery Dennison Medical al numero +353 43

Avery Dennison Medical Ltd.

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

fax +353 43 3349566
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Laitteen yksiléllinen tunniste

Unik enhetsidentifikator

Unikatowy identyfikator wyrobu
Identificador Unico de dispositivo
Identificator unic al dispozitivului
Jedinecny identifikator zdravotnickej pomécky
Jedinstveni identifikator sredstva

Unik produktidentifiering
vinaaulszdngUnsn

Tekil Cihaz Kimligi
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B Braun Medical Oy
FI00350 Helsinki, Finland

Vioser S.A. Parenteral Solution Industry
PO Box 35 42100 Taxiarches-Trikala, Greece

Union Export S.A

20 calle 24-60 Zona 10, Ofibodega #3, Guatemala

B. Braun Medical Kft.
1023 Budapest, Hungary

B.Braun Medical SIA
Udelu iela 16, Riga, LV-1064, Latvija

IFIl GEBRUIKSAANWLIZING

1. PRODUCTBESCHRIJVING o .
Barrierefilm is een polymere oplossing die een uniforme
ﬂ\rg vorgnt wanngter deze op de Eu_ wordt aanglslk()racht.
et product wordt gedispergeerd in een niet-prikken
oplogmiddeﬁ dat snegl gro%gt%e ﬁ|m€|5 kleuvso%s en
trans;t)aFant en he_etftfeden oeBde dpor}alatky)]a?r?e_\dtv%or
zyyrstof- oeistofdamp. Barrierefilm intacte
of%eschac?igde huid te begcherm n tegen ?r_?itatie_gle X
wordt vterqorzaakt door urlneagn Jof fecaée incontinentie,
spijsverteringssappen en wonddrainage, Barrierefilm |
egr% hulgmi_d%e_l_ \%Jor meervoudig gegguik at ?s edoefd
voor georuik bij €én patiént.

2. BEOOGD DOEL . . .
Barrierefilm is een vloeistof die is bedoeld voor gebruik
alfs filmvormend product dat bij aanbrengen op intacte
of beschadigde huid een duurzame waterbestendige
barriere vormt, die werkt als beschermende interface
tussen de huid en lichaamsafval en -v|oeistoffen. Het is
bedoeld als primaire fbfarnere tegen irritatie als gevolg
van lichaamsvloeistoffen en kan worden gebruikt bij
volwassenen en kinderen.

2.1 DOELGROEP o
Het product kan worden gebruikt bq volwassenen,
kinderen en zuigelingen cuder dan 12 weken.

2.2 BEOOGDE GEBRUIKERS ) )
Bedoeld voor gebruik door professionals in de
ezondheidszorg en kan worden gebruikt in een

ziekenhuis-, gemeenschaps- of thuissituatie.

3. INDICATIES
De producten zijn

[ 1] erd voor het beschermen van
int: cﬁe of beschad’

geindice r r 4
igde huid door lichaamsvloeistoffen in

e volgende gebieden:

® Huidzorg bij incontinentie

. Eescnermmg van de Hul rond een stom.
© Bescherming van de huid rond een won

g. CONTRA-INDICATIES . . .
Barrierefilm mag niet als enige afdekking worden gebruikt
in situaties waarbl{ bescherming met verband =~~~
nodig is tegen bac erle}lle veronfreiniging/doordringing,
zoals intraveneuze katheterlocaties €n tweede- of
derdegraads brandwonden. Barrierefilm mag niet worden
gebruikt op geinfecteerde huid.

5. WAARSCHUWINGEN :
Barrierefilm, in vioeibare vorm, is ontvl: mbéxar;
gebruik het middel'in een goed geventileerde

['] . Ve ) 1 ) ur
en ontbrandingsbronnen. Buiten berejk van kinderen
bewaren. l(\jl?etggebruiken als de verpakking is beschadigd
of geopend.

6. INFORMATIE VOQR GEBRUIK
eControleer de sprayfles visueel op schade voordat deze
wordt ggorﬁen L -
eDe huid moet vogr het aanbrengen van barrierefilm
schoon en droog zijn. .
*Houd de spraymond op 100 tot 150 mm (4 tot 6 inch)
afstand van de huid en breng een gladde, g{elgkmatlge .
filmlaag aan over het risicogebied; verplaats de spray hier
in een vegende bew%%mg.
eAls een gebied wor overgeslaglen, breng dan pas een
nieuwe laag aan nadat de eerste’laag barrierefilm droog
is (na ca. 3 ?,Tcon en). .
eAls barrierefilm wordt aangebracht op een gebied met
huidplooien of ander huid-op-huidcontact, moet worden
gewaarborgd dat de gebieden waar de huid cdontact
maakt, worden gescheiden zodat de film goed kan drogen
voordat het geheel naar de normale posijtie terugkeert:
*Bjj gebruik onder klevende pleister, verband of
hulpmiddelen: = )
'faaé dket bartnereﬂlmbgrogdl dro ten vgortdeze wordt
afge met een verband of hechtproducten.
-E?ke_ieer at het verband e_?o hepc_htmidgelen worden
verwwge\d Toet de barrierefilm opnieuw worden
aangebrac|
e de barrierefilm wordt verwijderd door het hechtm}?del.
*Bij gebruik als bescherming tegen lichaamsvloeistoffen,
feces of urine enz. waarbij geen"hechtmiddelen worden
a?_in ebracht op de huid: -
eHet wordt aanbevolen de barrierefilm elke 24 tot 72 uur
opnieuw aan te brengen, afhankelijk van de frequentie
van reiniging. " .
In uitzonderlijke gevallen (zoals bij constante diarree)
met frequente reiniging, kan het nodig zijo om de film
v?kgr aan te brengen |ny. elke 12-24 uur),
e[ndien gewenst Kan de film worden verwjjderd met
behulp van de meeste hulpmiddelen voor het verwijderen
van medische hechtmiddelen. Reinig het betrokken
ebied en maak het droog en breng"daarna opnieuw
arrierefiim aan. .
ePlaats de dop terug op de spraymond wanneer deze niet
in gebruik is.

Ing,rediénten
Disiloxaan, acrylaatcopolymeer

7. KLINI EVO?RDELEN SPECIALE OPMERKINGEN
Barriérﬂn biedt besche/rmin voor de huid tegen
achtereenvolgend contact met vocht. De barrierefilm
vormt een dunne laag, dl% vocht en mogteluk irriterende
stoffen afweert en zo de huid beschermt.

Let o

1. }\Isper roodheid of andere tekenen van irritatie
optreden, of als roodheid of tekenen van irritatie _
aanhouden, staak dan het gebruik van de barrierefilm en
raadpleeq een arts. .

2. Het gebruik van andere barriereproducten, zalven,

c,rem;s of lotions kan de effectiviteit van barrierefilm
significant verminderen. X )

3. Ee 1Ehoud van de sprayfles is steriel tot het eerste
gebruik.

8. BEWAREN ) ;.
Barrierefilm moet wordﬁn bewaard in de originele
container op een droge Jocatie bij omgevingstemperatuur
en —yocht}\_‘g eid en uit de buurt van directe hitte of
zonlicht. Het product moet 28 dagen na het openen
worden afgevoerd.

g. AFVOER . )
roduct; dit moet worden aggevoerd in overeenstemming
met anti-vervuilings- en andere wetten van het
betreffende land. Neem contact op met plaatselijke
serviceproviders voor meer informatie.

Verpakkmg: moet worden afgevoer? in overeenstemming
me p\aatseh#k_e regelgeving voor afvalbeheer. De
buitenverpakking kan"worden gerecycled. Neem contact
op met plaatselijke serviceproviders voor meer informatie.

10. PRESENTATIE
- Sprayfles 28 ml 1 stuks

HK'KLArCH'TEN tin verband met het hylpmiddel moet
ernstig incident in verband met he middel moe
worden %meﬁddaa_n de Fabrikant en aan epbev igde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de

atiént is gevestlfqd. .

eem voor klachten, vragen of opmerkingep contact op
met de klantenservice van Avery Dennison Medical via
telefoonnummer +353 43 3349586.

Avery Dennison Medical Ltd.

|DA Business Park, Ballinalee Road
Longford, N39 DX73. lerland

tel. +353 43 3349586

fax +353 43 3349566
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Uhe patsindiga mitmekordne kasutus

Yhden potilaan kédyttdon, useita kdyttokertoja

Flerbruk til bruk pa én pasient

Jeden pacjent - wiele zastosowan
Muiltiplas Utilizages Por Um S6 Paciente
Utilizdri multiple la un singur pacient

Na viacnasobné pouzitie u jedného pacienta

Visekratna upotreba na jednom pacijentu
Engangsbruk, flera anvandningsomraden
dmsulamansadeiugauisesadon
Tek Hasta Coklu Kullanim

Baratopa3oBe BIKOPUCTAHHS 4NS OHOTO NaLieHTa

Su dung nhiéu lan ¢ mét bénh nhan
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B. Braun Medical Paraguay S.A C.
Colon N° 230y Juan degSalgzar. M.RA - PY.

[ PE | B. Braun Medical S.A.
Lima - Peru

B. Braun Medical Supplies, Inc.

15th Floor Sun Life Centre, 5th Avenue corner Rizal Drive

Bonifacio Global City1634 Taguig City, Philippines

B. Braun Pakistan (Pvt) Ltd, . )
The Forum, Suite 216, Kh-e-Jami, Clifton Block 9, Karachi-75600, Pakistan.

Aesculap Chifa Sp. z o.0.
ul. TysiqsleciaM. 847300 Nowy Tomysl, Poland

B. Braun Medical, Unipessoal Lda.
2730-053 Barcarena, Portugal

NAVOD K POUZITI

1. POPIS VYROBKU . PR
Bariérovy film je polymerni roztok, ktery pfi aplikaci

na kizi vytvari jednatny film. Produkt je rozptylen v.
nedrazdivem rozpoustedle, které rychle schne. Film je
bezbarvy, pruhledny a je dobre propustny pro kyslika
vihké pary. Bariérovy film pomaha chranit neporusenou
nebo poskozenou kizi pred podrazdénim sobenym
inkontinenci moci aﬁme )0 stolice, t vamj a
drenaznim sekretem z rany. Barierovy film je prostredek
pro opakované pouziti, ktery je urcen k pouziti pouze u
Jednoho pacienta.

2. URCENY UCEL L

Bariérovy film je tekutina ur¢ena k pouziti jako produkt
vytvarejici film, ktery po aplikaci na neporusenou

nebo poskozenou kuzi vytvari dlouhodobou, vodu |
nepropoustéjici bariéru, ktera funguje jako ochranné
rozhrani mezi kizi a te,fes,nym_l,odpad “a tekutinami.

Je zamyslen jako primarni bariéra proti podrazdéni
zpusobenému, télesnymi tekutinami a Ize ho pouzit u
dospélych i déti.

2.1 URCENA CILOVASKUPINA .~
Produkt se miize pouzivat u dospélych, déti a kojencl
starsich 12 tydnu.

2.2 URCENI UZIVATELE | o ’

Je urcen k pouziti odbornymi zdravotnickymi pracovniky a
_mduze se pouzivat v nemocnicich, komunitnich zafizenich
i doma.

3.INDIKACE | L
Produkty jsou indikovany pro ochranu neporusené nebo
poskozene kuze pred telesnymi tekutinami v oblast:

® péce o pokozku pfi inkontinenci

 ochrany peristomalni kuze

 ochrany kuze v okoli rany

4. KONTRAINDIKACE .~~~ | )
Bariérovy film se nesmi pouzivat jako jediné kryti v
situacich, které vyzaduji, o ) .
ochranu pred bakterialni kontaminaci/penetraci, napf.
mista zavedeni katétru pro intravenozni terapii a rany
v plné nebo castecné tloustce. Barierovy film se nesmi
pouzivat na infikované kuzi.

2. VAROVANI P
Bari¢rovy film v tekuté formé, je hoflavy; pouzivejte ho v
dobre vétranych prostorach. Nepouzivejte ho v blizkosti
otevieného ohné a zdroju vzpiceni. Uchovavejte mimo
dosah déti. Pokud je obal poskozeny nebo otevreny,
vyrobek nepouzivejte

6. INFORMACE PRO POUZITI ) o
ePred otevrenim vizualné zkontrolujte, zda neni lahev
spreje poskozena. ., PRI
ePred aplikaci bariérového filmu musi byt kize ¢ista a
sucha.
Trysku spreje drzte 100 az 150 mm (4-6 in) od kiize
a naneste hladkou, rovnomémou vrstvu filmu po celé
otcené plose, pricemz sprejem pohybujete plynulym

pohybem. . . )
eJestlize jste néjakou oblast vynechali, naneste film na
tuto obﬂa;t az poteé, co prvni aplikace bariéroveho filmu
uschla (pfiblizné 30 sekund). . L.
eJestlize se bariérovy film nanasi na oblast s koznimi
zahyby nebo s jinym tem kuze s kuzi, agstete aby
oblast| kontaktu kize byly od sebe oddélené, a.l mohl
ilm pred navratem kaze do normalni polohy dukladne
vyschnout. o -
*Pri pouziti pod adhezivnimi paskami, krytimi nebo jinymi
zdravotnickymi prostredky: R .

eNechte bariérovy film dukladné zaschnout, nez ho
prekryjete krycimi nebo adhezivnimi vyrobky. L
eQpgetovné naneseni barjérovéha filmu je nutné pokazdé,
kdyz vyménujete kryci a/nebo adhezivni .

evyrobky: bariérovy film je adhezivem odstranén. |
*Kdyz se pouziva jako ochranny prostiedek proti télesnym
tekutinam, stolici’nebo moci atd. a na kuzi se neaplikuji
adhezivnj vyrobky: A L

'Dogorucuﬁ: se znovu nanést bariérovy
24-72 hodin, v zavislosti na frekvenci i i
o\ extrémnich pripadech (napr. neustala priajmova
sto!lces s velmi Castym Cisténim muze byt nutna Castéjsi
aellcheég. kazdych 12-24 hod

o

Im kazdych
teni.

in).

pripade potreby Ize film odstranit pomoci vétsiny
prostredku pro odstranovani zdravotnickych adheziv
podle Pokyn_u. Ocjstéte a osuste danou oblast a znovu
naneste bariérovy film

Kdy? se sprej nepouziva, nasadte na trysku spreje krytku.

Slozeni L
Disiloxan, akrylatovy kopolymer

7. KLINICKE PRINOSY / SPECIALNI POZNAMKY

Bariéroveé filmy nabizeji ochranu kuze proti naslednému

kontaktu s vlhkosti. Bariérovy film vytvari tenkou vrstvu

tgqta odpuzuje vihkost a potencialni drazdivé latky, a tak
uzi chrani.

Upozornéni . L o
1. Pokud se objevi zarudnuti nebo jiné znamky podrazdéni
nebo jestlize zarudnuti ¢i zng,mk{ podrazdeéni pretrvavaji,
Erestag.te, bariérovy film pouzivat a poradte se s Iékarem.

. Pouziti jinych bariérovych vyrobku, masti, krému nebo
roztoku muze vyrazné snizit ucinnost bariérového filmu.
3. Obsah lahve spreje je sterilni az do prvniho pouziti.

8. SKLADQVANI . L
Bariérovy film by mél byt skladovan v originalnim obalu
na suchém miste pri pokojové teploté a vihkosti a mimo
dosah zdroju tepla nebo pfimého slunecnihg svétla.
Vyrobek je nutno zlikvidovat 28 dni po otevreni.

9. LIKVIDACE Lo .
Produkt - Produkt se musi likvidovat v souladu se zakony
Brotl znetistovani a dalsimi zakon\f/ prislusné zemé,

hledné dalSich informaci se obratte na své mistni
poskytovatele sluzeb.

Obal - Likvidaci je nutno provadét v souladu s mjstnimi
predpisy o nakladani s odpady. Vnéjsi obal je mozno |
recyklovat. Ohledné dalsich informaci se obratte na své
mistni poskytovatele sluzeb.

10. BALENI )

- 28ml [ahev spreje 1 ks

11. REKLAMACE i L L
Jakoukoli zavaznou udalost, ke které doslo v souvis|osti s
timto prostredkem, je tfeba ohlasit vyrobci a pfislusnému
organutcllenvskeho statu, ve kterém uzivatel a/nebo

acient sidli.

reklamacemi, dotazy nebo komentari se obracejte na
zakaznickou podporu spolecnosti Avery Dennison Medical

na telefonnim Cisle +353 43 3349586.

Avery Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road
Longford, N39 DX73. Irsko
Telefon +353 43 3349586
Fax +353 43 3349566
12. DISTRIBUTOR
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B. Braun Medical S.R.L.

[RO ]

000 “B.BpayH Meaukan”
191040, CI16, yn MywkuHckas, 10

Medis, d.o.o.,
Brnciceva 1, Ljubljana, Slovenija

B. Braun Medical s.r.o.
851 01 Bratislava, Slovakia

Dismed S.A.
San Salvador CA, Salvador

IFEN BRUGSANVISNING

1. PRODUKTBESKRIVELSE i

Barrierefilm er en polymeroplgsning, der danner en
ensartet film, nar den paferes huden. Produktet er
dispergeret i et oplasningsmiddel, der ikke svider, og

som tgrrer hurtigt. Filmen er farvelgs, gennemsigtig og
har en god gennemtraengelighed for i/t og vanddamp.
Barrierefilm hjeelper med at beskytte intakt eller

skadet hud mod irritation forarsaget af urin- og/eller
afferingsinkontinens samt fordgjélses- %g sarvaeske. .
Eamereﬁlm er udstyr tlltﬂergangsbrug, er er beregnet til

rug af en enkelt patient.

2. TILSIGTET FORMAL . .
Barrierefilm er en veeske, der er beregnet til at blive
anvendt som et filmdannende produkt, der ved pafering
pa intakt eller skadet hud danner en langtidsholdbar
vandteet barriere, der fungerer som en beéskyttende
Eraenseﬂade mellem huden og affaldsprodukter fra

roppen samt kropsveesker. Den er beregnet som en
primeer barriere mod irritation fra kropsvaesker og kan
anvendes til voksne og bgrn.

2.1 TILSIGTET POPULATION
Produktet kan anvendes til voksne, bern og spadbern
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 omraderne:

* Hudpleje i forbindelse med inkontinens

* Hudbeskyttelse omkring stomier

© Hudbeskyttelse omkring sar

4. KONTRAINDIKATIONER
Barrierefilmen ma ikke anvendes som eneste afdaekning i

307375 Sanandrei, Jud. Timis. Romania

Prodajni predstavnik Beohem-3 d.o.0. Magacin Viline vode BB
Slobodna zona Beograd, Objekat L-6-2, Belgrade.

IEH OAHTIEZ XPHIHZ

% . MEPITPA®H TOY NPOIONTOX
0

BonBd atnv TTpooTacid

To QiAg Ppaypou gival Evg TTPoidv. 7o)

\ A
TIPOOPICETAI YIa XPNjOT) OF Evav aoBEVN.

2. NPOOPIZOMENH XPHZH
Qihu O

gpavuo, HeyaAng quglguug TIoU AEITOU|
IETTOQI PETACU TOY

®iAy GpaypoU eivar éva TOAUPEPIKO didGAupa TIoU
gynuar 1gzl LIa QHOIOLOP®N LEUBPAVN GTQV EQAPUOCETal OTO
OEpa. TO TTPOIOV Eival OIETIAPHEVO GE Evav U epED)
QIGAUTY), 0 OTT0I0C OTEYVGVE YPNYOPaL. TO QIAU EivVall AYPWHO,
d1GQaVo kall £xel kaAn diaTeparoTnTad, snupznovmiT V €0000
TOU 0UyOVOU Kal TV ,EEuTglcm g uypaaiac. To Giky Gpay)

IKTOU I KATETPAHUEVOU DEPHATOG
amo epeBIGHO0 TToU TIPOKAAEITAI ATTO TV AKEATEIQ 0UPWV Y/
Kdl KOTIpavwV, TIETTTIKA UYPa Kall nqp%;\:

To N G %qvusoupngoopi%sgol g,lg xgﬁgn ng é\&u 1'r(§>o]'<’:&/£
(7| U (V¢ IO OTT0I0, Kata TNV, : (. N o
gén(l#o,r’] Famclrirfyaﬁpév%géépua, anpmiier,]l év(apv%%lgapoxo, veekindla bqgaan, toimides kaitsena naha nin
PYEI WG TIPOCTATEUTIKY Laa kprodukti
U OEPUATOG KOl TwV OWHATIKWY aTToBANTWY
Kal UypwV. [PoopPICETall WG TTPWTOYEVAS PPAYHOS EVAVTIO OTOV

B. Braun (Thailand) Ltd.
Bangkok 10330, Thailand

B.Braun Medikal Dis Ticaret A.S. Maslak Mah.,
Stimer Sok., No: 4/55 34485 Sariyer - Istanbul

B. Braun medical

Kyiv - Ukraine
[N

B. Braun Vietnam Co., Ltd.,
Thanh Oai Industrial Complex, Bich Hoa Commune,
Thanh Qai District, Hanoi, Vietnam

Adcock Ingram Critical Care
Johannesburg 2000, South Africa

KASUTUSJUHISED

1. TOOTE KIRJELDUS

Kaitsekile on poliimeerne lahus, mis moodustab

nahale kandmisel iihtlase kile. Toode on pihustatud
mittekipitavasse lahusesse, mis kuivab kiiresti. Kile

on vérvitu, ldbipaistev ja laseb hasti labi hapnikku ja
niiskust. Kaitsekile aitab kaitsta tervet v6i kahjustatud
nahka uriini- ja/voi roojapidamatusest, seedemahladest
ja haavadrenaazist pohjustatud drrituse eest. Barrier
Film on mitmekordselt kasutatav seade, mis on moeldud
lihekordseks patsiendiga kasutamiseks.

2. SIHTOTSTARVE

Kaitsekile on vedelik, mis muutub kileks, mis tervele voi

kahjustatud nahale kandmisel moodustab kaua Uﬁiva

eha

e ja vedelike vahel. See on moeldud esmase
arjadrina kehavedelikest pdhjustatud arrituse vastu ja seda

voib kasutada téiskasvanutel ja lastel.

I0TIKO
you

TEUOT) TPAULATWY.
ATAWY XPROEWV TTOU

€peDITO Ao CWHATIKG UYPQ Kl HTTOpET Val XpoloTroingei oe

€VAAIKES Kal TTaudid.
2.1 MPOOPIZOMENOZ NAHOYZMOZ
To TIpoIOV UTTOpET Va XPNCIUOTION
Bpépn nAikiag avw Twv 12 €R0opG

2.2 NIPOOPIZOMENOI XPHITEZ

TpoopiCetal yia xprian amo emayyeAudries uyeiag Kai PTropei va
XPNGIUOTOINBE G VOOOKOUEIOKO TIEPIBARAOV, GTO TIAQITIO TG

KOIV(’JTI‘IT(]Q KQl KaT oIKov.

. ENAEIZEIZ

3 E
Ta TPoIOVTA EVOEIKVUVTaI yId TV TIPOTTAGiA ABIKTOU f

Ku[z(?rpauuévou OEPHATOG ATTO CWHATI
aKOAOUBOUG TOEIS:

« @povTida Tou 6é§'ymcg OV aKPATEI
« [lpoaTaaia Tou QEPUATOS YUPW QTTQ OToia

+ MpoaTaaia Tou OEPHATOS YUPW QT T
4. ANTENAEIZEIZ

To ®1Au Ppaypou dev TpoopileTal var amoteAei v povadikn
ITouv

situationer, hvor bandage er pakreevet A
som beskyttelse mod ba terie?l .kontaminerin%/indtraengen, ﬁ%’(‘)‘gﬂug’igﬁ%‘“m‘“" e B
f.eks, kateteradgangssteder til intravenes bel i oc Be

3 nes b anqli.ng
og sar af he| eller delvis tykkelse. Barrierefilm ma ikke
anvendes pa inficeret hud.

5. ADV, R

Barrierefilm i flydende form er brandfarlig. Skal anvendes
pa et godt ventileret sted. Ma ikke anvendes i naerheden
af aben ild og anteendelseskilder. Opbevares utilgaengeligt
or born. Maikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget eller abnet

6. BRUGSOPLYSNINGER o

o Efterse sprayflasken visuelt for skader for abning.

* Huden skal veere ren oq tor for paforing af barrierefilm.

* Hold spraydysen 100 til 150 mm fra huden, og pafer

et jeevnt, ensartet lag film over hele det pageeldende

omrade, mens sprayén beveeges i en fe{en e bevaegelse.

* Hvis et omrade overses, ma produktet forst pafares igen
a E?t pageeldende sted, nar det forste lag barrierefilm er
ort (ca. under).

* Hvis barrierefilmen pafares pa et omrade med

hudfolder eller anden hud mod hud-kontakt, skal

hudkontaktomraderne omhyggellgt adskilles, sa filmen
kan.ttprre grundigt, inden hudén vender tilbage til normal
osition.

FO)Ved brug under selvklaebende tape, bandager eller

anordninger: L

® Lad barrierefilmen torre %rundlgt, inden den deekkes

med bandage eller selvkleebende produkter.

* Genapplicering af barrierefilm er ngdvendig, hver gang

bandager og/eller selvklaebende i

* produkterskiftes, idet kleebemidlet fjerner

barrierefilmen.

*\Ved anvendelse som beskyttelse mod kropsvaesker,

affering eller urin osv. uden anleeggelse af selvklzebende

produkter pa huden:

© Genapplicering af barrierefilm anbefales hver 24.-72.

time, afheengigf af rensningshyppigheden. i

| ekstremetilfaelde (f.eks. konstant diarréaffaring) med

t hyppi ing kan hyppi liceri (WQEG, AVAAOYa PE TN GUXVOTATA TOU Kal
T R e i
 Hvis def gnskes, kan filmen f[Jemes ved hjeelp af de UlIJgQVE'C EQUBOVEC %[’]A_ e 12524 Wpee)

« Eav

fleste medicinske kleebemiddelfjernere som anvist, Rens
o%tm det pageeldende omrade, og pafer barrierefilm igen.
*Sat heetten over spraydysen, nar den ikke er i brug.

Indholdsstoffer
Disiloxan, akrylat-copolymer

7. KLINISKE FORDELE/SARLIGE BEMARKNINGER
Barrierefilm beskytter huden mod efterfolgende
fugtkontakt. Barrierefilmen danner et tyndt lag, der
afviser fugt og potentielle irriterende stoffer, 6g dermed
beskytter huden.

Forsigtiug R L

1. Hvis der opstar redme eller andre tegn pa irritation,
eller hvis redme eller tegfn pa irritation varer ved,

skal brugen af barrierefilm ophgre, og der skal soges

leegehjelp. . Mpoooxh
2. Brug af andre barriereprodukter, salver, cremer ]_ng m)g}mwg TI0U £UQaVIOTE £puBpdTTA Ay OTTOIABTIOTE
eller lotioner kan reducere barrierefilmens effektivitet aMa onueia gp{;‘e.gpou 1) £av N £puBp4TNTa 1 10 O

etyde |?t. L
3. Indholdet af sprayflasken er sterilt indtil forste brug.

8. OPBEVARING ) . A
Barrierefilmen skal opbevares i den originale beholder pa
et tort sted ved omgivende temperaturog luftfu tlghed
og vaek irekte varme eller sollys. Produktet ska
kasseres 28 dage efter abning.

9. BORTSKAFFELSE .

Produkt - Dette skal bortskaffes i overensstemmelse

med forureningsbekeempende regler og andre love i det
pageeldende land. Kontakt de lokale tjénesteudbydere 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 oplysninger.

10. PAKNINGER
- 28 ml sprayflaske 1 stk.

11. KLAGER ) i )

Enhver alvorlig haendelse, 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 Dennisons Medicals kundesupport 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

12. DISTRIBUT@R
B. Braun Avitum
Schwarzenberger Weg 73-79
34212 Melsungen
GERMANY

Fremstillet i Irland

T1.X. ONpeia KaBeTPa, EVOOPA:

4
TARPOUG 1| HepIKOU TIAX0UG. 10 Piky

XPNOIUOTIOIE Tal O€ OEPA TTOU TIAPOUTIAGE! AoiuweN.

5. MPOEIAOMOIHZEIZ
0

IAU Ppaypou, aTny, uypn HOPPN Tou, eival EUQAEKTO-
I

3
et OTIOIEITE TO TIPOIOV GE KAAA OEP!
TOQEUYETE TN) XPAOT) YUPW QT PAOVE

Na guAacoetai pakpid amo aidia. Mnv 10 XpngiloToleiTe €av
1) GUOKEUQGTa £XEl UTTOOTEI {NIA ) EXET AVOIXBEl

6. IAHPOQOPIEZ XPHEHE, )
« ETIBewpnaTe OTITIKG TN QIGAN OTTPEI
uvcwgq : . .
« To 0épya Ba Tpémel va eival kaBapd
e@appoyn Tou @Ay Gpaypou.

. Kpargq‘r: T0 pUYX0G Wekaopou oe amégraon 100 éwg 150
IVIOEG) Q110 TO Gagpq KQI €QOPLOCTE Wit OHOAR,
1 ETAVW amo 0AGKANpn TV

mm (4-
OLOIOUOQPN ETTIKAAUYN QIAL
ETNPEQCOIEVN TIEPIOXT), WEKACQVTAG LE

+ Eqv TrapakeipBel pia Tepioxn, emava

OTN GUYKEKPILEVT) TIEPIOXT IOVO agoU OT: )\

paypoU (Trepitrou 30 DEUTEPOAETITA).

PAYLIOU EQAPHOCTEI O€ TIEQIOXT) HE OEPUATIKEG
ITOG-He-0pUal, O1ACQAAICTE OTI

ol EMPAVEIES ETTAQNG TOU OEPUATOS OIXWPICOVTal YIaL, val

ETMTPATIE OTO QIAL VO OTEYVWOEI TEAEIWG TTPIV EMIGTPEWOUV

I
Eay 10 QiAy § ]
TITUXEG 1) AAAN ETTOQT OEPHATOG- HE-

0"[8V KAVOVIKN BEaN..

QY XPNOIHOTIOIEITa KATW aTT6 KOMNTIKEG TaIvieg, emBéuara

1 Bondrjpiarar

« Apnate 1o Pihu paypoy va greyvioel TeAeiwg TpIv
0I6VTal

KaAUQBET pe eTTiBea fj KOANTIKA TP

+ H ek véou epapoyn Tou iAp Gpayuou eivar grapaitm
KGBe (popal Tou Yiverar alAayn Tou emBepaTog fy/kar Twv
|

KOANTIKWV ) )
* TIPOIOVTWV: TO QIAY GPAYHOU apalpEi
oygia.

+ ‘O1av XpNOILOTIOIEITAI WG TIPOGTATEUTIK EVAVTIAN OE GWUATIKA  puhastatakse vaga sageli, voib olla
11:0Upal K.ATT. Kall BeV EQOPUOCOVTal KOMNTIKG i i i

uypa, Kommpava
TIROIOVTCL OTO OEPHAL:

+ 2UVIOTATAl €K ve%u £gapyoyi Tou PIA

tival e,mguumo, 70 QINJ UTTOpEi vl agaipeBei
XPNOIOTIOIWVTAG T TIEPICOOTEPA TIPQIOVTA AQIPETNG

|mpmurj KOMag, GUNPWVa PE TIC 00nyi

. ) é( KabapioTe Kdi
TEYVWOTE TNV ETNPEACOMEVN TIEPIOXT KAl EQUPPOOTE Gaval PiAy
ayLoU.
. En\gjvaronoeamma TO KQTTAKI EMAVW amo 1o plyxog

WEKAOHOU OTaV QEV XPNOIHOTIOIETAl.

ZuoTaTIKA 3 A
Aig1Aogavn, akpuAIkd GUPTIOAUPEPES

_|7_. KAINIKA O®EAH / EIAIKEEZ ZHMEI!

a QIAY sppmg.iou TIPOCPEPOLV TIPOQTAQIC OTO SEPUA EVAVTIA
gt £makoAoUEn emaQn e ,uvpacna.gp ] aylou

, amwBwvia ) |
{8”& gIBUVOUQ spaelmmgllg TIAPAYOVTEG, rgrpommeuovmg €101

OXNUATICEN EvarAETITO OTPWHA, AT
.

, €0
€pEBITUOU ETTIHEVOUY, OIAKOWTE Tr XPNan Tou PiAu rfBJpavuot'J Kal

QUUBOUAEUTEITE 10TPO.
i

H xpne
KpEQ
a%c%eiz%uankér 70 TOU OIA

101 GAAWV TIPOIOVTWY TTPOGTAGTAC OTILIC AAOIPWY,
Aoa10y PTTopEi VAl EAATTWOE gNUHAVTIKG TV
n

paypou. o
3.Ta TIEDIEYOUEVCI TG QIGANG OTTPEI Eival OTEipar PEXpI TV

TpwN Xpnon

8. DYAASH

To QINY (pguvpot’) rg)éml va QUAGOTETAl OTOV apXIKO TTEPIEKTR

Ot NP0 [IEPOS, OE sppgkpuglu Kal uypaoia TepiBaAlovTog,
%Jomm Kall NAIGKQ Quig. To TpoIoV

TIPETTEN VO ATTOPPITITETAI 28 NUEPE HETA TO AVOIYfia.

Ka1 JGKPIQ ATt QpETT

% AIOPPIYH

poiov - MPETTEl vat QITOpPITTTETAN OE GUPKOPQWAN e TNV

QVTIPPUTIAVTIKR Kall GAAT VopoBeaial T

IKOIVWVCTE E TOUG TOTTIKOUG GIG TaPOXOUS umpa%u’w yia

T
TIEPIOCOTEPES TTANPOPOPIES.

Tuokeyaoia - H amépplyn TeEmel va yiveTal c0pgwva e Toug
TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG ﬁlaleplg(% QmoBANTWV.

OUGKEUATIal UTTOPET VOl AVAKUK
TANPOPOPIES:

10. ZYIKEYAZIA
- G16An oTrpél 28 ml, 1 Tepayio

11. MAPATON

A
KaBg, ooBapd mepiatarikd Trou Exel ouuBEi e axéan pe 10

TPOI6V Bg TTPETEl va avagepeal grov

U?r]v appodIa apxn TOU KPATOUG PEAOYS OTO OTIOIO €ivall

EYKATEGTNUEVOG 0 XPAOTNG f/kal 0 aoBEvRG.

['la rapdamova, epwTiaEIC 1 c’&(o)\\u EMKOIVWYAOTE JIE
very Dennison Medical ato

v YTrooTnpign [NeAdTwy
T oaTeD AdiL IR

Avery Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road
Longford, N39 DX73, IpAavdia
Tn)\zgfwvo +353 43 3349586

(ag +353 43 3349566
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Bei o€ eviAikeg, Taudid ka
wy.

OO Qo B&Km 1ak poAuvan / digiaduon,

2.1 SIHTGRUPP
Toodet voib kasutada tdiskasvanutel, lastel ja iile 12 nadala
vanustel imikutel.

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

3. NAIDUSTUSED

Toode on ndidustatud kahjustamata v6i kahjustatud naha
kehavedelike eest kaitsmiseks jargmistel juhtudel:

© Nahahooldus inkontinentsi puhul

 Stoomi limbritseva naha kaitse

© Haava limbritseva naha kaitse

4. VASTUNAIDUSTUSED

Kaitsekilet ei tohi kasutada ainsa kattena juhtudel, kus on
vaja kasutada sidet

bakteriaalse saastumise voi bakterite \ébitungim'\se eest,
nt intravenoosse kateetri puhul ja keskmise siigavusega
aheia kol Tpagpara voi sligavate haavade puhul. Kaitsekilet ei tohi kasutada

QYLOY BEV TTETEl Va nakatunud nahal.
5. HOIATUS

Kaitsekile on vedelal kujul tuleohtlik; kasutage seda hasti
ventileeritud kohas. Valtige kasutamist lahtise tule ja
slititeallikate ldheduses. Hoidke lastele kattesaamatus
kohas. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud voi avatud

6. TEAVE KASUTAMISE KOHTA

*Enne avamist veenduge, et pihustigude\ ei ole kahjustatud.
_'EEn_e kaitsekile pealekandmist peab nahk olema puhas

ja kuiv.

eHoidke pihustusotsikut nahast 100-150 mm (4-6 tolli)
kaugusel ja kandke kogu probleemsele alale Gihtlane sile
kiht, liigutades pudelit puihkimisliigutusega.

*Kui moni piirkond jaab vahele, kandke sellele kaitsekile
uuesti alles pérast selle esimese kihi kuivamist (umbes 30
sekundit).

*Kui kaitsekile kantakse nahavoltidele vi kohtadele, kus
nahk puutub kokku nahaga, veenduge, et nahapinnad oleks
eraldatud, et kile saaks enne naha normaalsesse asendisse
naasmist korralikult kuivada.

*Kui kasutatakse kleeplintide, sidemete vdi seadmete all:
elaske kaitsekilel enne sidemete voi kleepainete
pealeasetamist pohjalikult kuivada.

eKaitsekile tuleb iga kord uuesti peale kanda sideme ja/

voi liimiga

etoodete kasutamisel: liim eemaldab kaitsekile.

*Kui kasutatakse kaitsena kehavedelike, vdljaheite voi uriini
jne eest {'a nahale ei kanta kleepaineid:

esiltuvalt puhastamise sagedusest on soovitatav kaitsekile
iga 24-72 tunni jarel uuestié)eale kanda.

sAdrmuslikel juhtudel (nt pidev kohulahtisus) ja kui

K& UYPa OTOUG

pavya

gousvo XWPo.
Kal TNYEC avApAEEnG,

yia {npié TIpiv amé 1o
Kai gTeyvo TpIv amé v

X!a Kivnan odpwong.
QBETE TNV e@appoy
£YVWOE ) TTPWTN

iTau a6 Ty KOAANTIKA

vajalik sagedasem
pealekandmine (st iga 12-24 tunni jarel).
®Soovi korral saab kile eemaldada. %elleks sobib enamik
meditsiinilisi kleepaine eemaldajaid, mida tuleb kasutada
vastavalt juhistele. Puhastage ja kuivatage vastav piirkond
ning kandke kaitsekile uuesti peale.

*Kui te pihustit ei kasuta, pange sellele kork peale.

é.l Ppaypol kae 24-72
Q

60“7110‘.-!- . .
C OIAPPOIKEC KEVWITEIC)
%EIVGI QmapalTnTeg mo

Koostisosad .
Disiloksaan, akriilaadi kopoliimeer

7. KLIINILINE KASU / MARKUSED

Kaitsekiled kaitsevad nahka niiskusega kokkupuute eest.
Kaitsekile moodustab éhukese kihi, torjudes niiskust ja
voimalikke arritavaid aineid, kaitstes seega nahka.

£

Ettevaatust!

1. Kui tekib punetus v6i muud arritusndhud voi kui punetus
voi drritusnahud plisivad, I6petage kaitsekile kasutamine ja
1Ay Ppaypou, konsulteerige arstiga.

Tnv uypaaia kaj 2. Muude barjairtoodete, salvide, kreemide vai losjoonide
kasutamine voib oluliselt vihendada kaitsekile téhusust.

3. Pihustipudeli sisu on steriilne kuni esmakordse
kasutamiseni.

8. SAILITAMINE

Kaitsekilet tuleb hoida originaalpakendis kuivas kohas
toatemperatuuril ja tavalise dhuniiskuse juures ning otsese
kuumuse ja paikesevalguse eest kaitstult. Toote peab dra
viskama avamisest 28 paeva moGdumisel.

QIEIZ

9. HAVITAMINE

Toode tuleb havitada kooskdlas vastava riigi saastamise
vastaste ja muude seadustega. Lisateabe saamiseks votke
tihendust kohalike teenusepakkujatega.

Pakend tuleb havitada vastavalt kohalikele
jadtmekaitluseeskirjadele. Vélimise pakendi véib visata
taaskasutatavate jaatmete hulka. Lisateabe saamiseks votke
tihendust kohalike teenusepakkujatega.

10. PAKEND
- 28 ml pihustipudel 1 tk

11. KAEBUSED
Igast tootega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleks teatada

G EKATTOTE XWPQS.

eintEpmn

el. ETTIKOIVWVYIOTE | tootjale ja selle liikmesriigi pédevale asutusele, kus kasutaja
10U TOTTIKOUG OCIS TIAPOXOUG UTMPECIQV YIal TIEPIOTOTEPES

jalvoi patsient asub.

Kaebuste, kiisimuste v6i kommentaaride korral votke
tihendust Avery Dennisoni meditsiinilise klienditoega
telefonil +353 43 3349586.

Avery Dennison Medical Ltd.

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

tel +353 43 3349586

faks +353 43 3349566
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KATAOKEUQDTH Kal

Valmistatud lirimaal



KAYTTOOHJEET

1. TUOTEKUVAUS .
Suojakalvo on polymeeriliuos, joka muodostaa yh!

disen kalvon, kun

se evitetadn iholle. Tuote levittyy kirvelemattomana liuotteena, joka
kuivuu nopeasti. Kalvo on variton, lapinakyva ja lapaisee hyvin tsteka
unutta

happea etta kosteutta. Su_'gg'akalv_o uojaa ehjaa tal vaurioi
ihoa arsyl}/kselta,mnka_ virtsan- ja/tai ulosteenkarkailu,
ruoansulatusnesteet tai haavanesteet ajheuttavat. Suojakalvo on
usean kayttokerran laite, joka on tarkoitettu kaytettavaksi vain
yhdella potilaalla.

2. SUUNNITELTU KAYTTOTARKOITUS o

Suojakalvo on neste, joka on tarkoitettu kaytettaviksi kalvon
muodostavana tuottéena joka muodostaa pitkakestoisen ja
vedenkestavan suojan levitettdessa ehéal!e tal vaurioituneelle iholle.
Kalvo toimii suojana,ihon ja kehon eritteiden ja nesteiden valilla. Se
on tarkoitettu ensisijai suojaksi ruumjinnesteiden aiheuttamaan
arsytykseen, ja sita voidaan kayttaa niin aikuisilla kuin lapsilla.

2.1 SUUNNITELTU KOHDERYHMA .
Tulq‘tetta]‘vowdaan kayttaa aikuisilla, lapsilla ja yli 12 viikkoa vanhoilla
sylilapsilla.

2.2 SUUNNITELLUT KOHDEKAYTTAJAT - o
Tuate on tarkoitettu terveydenhoitoalan ammattilaisten kayttoon.
oidaan kayttaa sairaaloissa seka yhteiso- ja kotioloissa.

3. KAYTTOAIHEET ) e ;
Tuotteet on tarkoitettu suojaamaan ehjaa tai vaurioitunutta ihoa
kehon nesteiltd seuraavissa kayttokohteissa:
* inkontinenssiin liittyva ihonhoito

ﬁeustcmwaluee_n ihon suojaus
® haava-alueen ihon suojaus.

4. VASTA-AIHEET

Suo{akalvoa ei saa kdyttad ainoana peitteend, jos kyseinen tilanne
vaalii siteen S .

suojaksi bakteerikontaminaatiolta tai -penetraatiolta, .
laskimonsisdiset hoitokatetrien sijainnit tai osittain tai taysin
disseet haavat. Suojakalvoa ei'saa kayttda tulehtuneella iholla.

5. VAROITUKSET

on. lisessd muodossa syttyva, joten kayta sitd hyvin ¥ P . . .

Uuletetyssa tilassa. A3 Kayta lekkien taf sylytyalahteiden Taneiia. | Barrierefilmen er brannfarlig i flytende form: bruk kun j ventilerte

géi\y_te_ttévé lasten u\uttumyatrom'\ssa. Ala k\éy\/té¥jos pakkaus on rom. Unnga bruk rundt apné flammer og antennelseskilder.

Vaurioitunut tai avattu. Oppbevares utilgjengelig for barn. lkke bruk hvis pakken er skadet  {Zkodzone lub otwarte.
n

. KAYTTOTIEDOT . -
eTarkista suihkepullo silmamaaraisesti vaurioiden varalta ennen
avaamista. . . . .
*lhon on o\tav_g_t)_yhdas Jla kuiva ennen suojakalvon levitysta.
*Pida suihkupaata 100-150 mm:n padssa ihosta {a levita koko
hoidettavalle alueelle tasainen kalvokerros samal

a, kun litkutat pafer et glatt, jevnt lag med film over hele omradet det gjelder, Spr.
Eljl)hskjl:)pk?rv%#?aaj[gisil%liin levité kalvo sille yudestaan vasta, kun mﬁn_s o E'VE%'EV sprayflasken rolig frem og il '? fe' | SRS e
ensimmainen suojakalvokerros on kuivunut (noin 30 sekunnin bamzﬁ#i rggng ;I]ge tagrféto C;_agg'srgfu‘f‘%é’gnf;ﬁﬂu “gsfzﬁef%gfd sekund).
kuluttu eHvis barrierefilmen paferes omrader med hudfolder eller annen #Jesli Bariera ochronna j

a).
*]Jos suojakalvo laitetaan ihotaitosten alueille tai muille alueille, jossa
iho koskee ihoon, varmista, etta ihon kosketusalueet ovat erilldan

Jja anna kalvon kuivua taysin ennen kuin paastat ne tavalliseen

ntoon.
*Kun kalvoa kdytetdan teippien, siteiden tai laitteiden alla:

a:
*Anna ,suojrakalvqn kuivua taysin ennen kuin peitat sen siteelld tai
tarttuvilla tuotteilla.

suojakalvo Iahtee [ X . L .
nsi te: s_uogana ruumiinneste|td, ulostetta tai virtsaa jne.
\./aslaan eikd'iholle laitefa tarttuvia tuotteita:

uojakalvo suositellaan levitettavaksi uudestaan 24-72 tunnin

valein riippuen siitd, miten usein kohta puhdistetaan.

eAdrimmaisissd tapauksissa (esim. jatkuva ripuli) ja kun kohtaa =~

;]mhdlsletaan usein voi ofla tarpeen levittaa tuotetta useammin (esim.
2-24 tunnin valein).

liimanpoistoaineilla ohjeiden mukaisesti. Puhdista ja kuivaa kyseinen g
alue {a levita suojakalvo uudelleen. "
*Aseta suihkupdahan suoja, kun sité ei kayteta.

Ainesosat ) )
Disiloksaani, akrylaattikopolymeeri

7. KLIINISET EDUT / ERITYISET HUOMAUTUKSET .
Suojakalvot suojaavat ihoa myohemmalta kosteudelta. Suojakalvo
muodostaa ohuen kerroksen, joka hylkii kosteutta ja mahdollisia
arsykkeita, ja suojelee siten ihoa.

Forsikti
Hvis r%d hud eller andre tegn pa hudirritasjon oppstar, eller hvis
rodhet eller tegn pa ufntasLon vedvarer, ma du avslutte bruken av
barrierefilmen og ta kontakt med lege.

. Bruk av andre barriereprodukter, salver, kremer og
fuktighetskremer kan markant redusere barrierefilmens effekt.
3. Sprayflaskens innhold er sterilt frem til forstegangs bruk.

uomio
1. Jos punoitusta tai muita drsytyksen merkkeja ilmestyy taijos . g
punoitus tai arsytyksen merkit eivat katoa, lopeta suojakalvon kayttd
a pyyda neuvoa laakarilta. . L . .

. Muiden suojakalvotuotteiden, voiteiden, rasvoég[] tai
kosteusvoiteiden kéytto voi merkittavasti heikentaa suojakalvon

tehoa,
3. Suihkepullon siséltd on steriili ensimmaiseen kayttoon asti. 8

8. SAILYTYS . . e il s L )
Suojakalvo on sa!_l¥_tettava alkuperdisessé séjljossa kuivassa paikassa
\[/__mpalj_lstgn ldmpotilassa {a kosteudessa Jﬁ_p[detlgva gmsga suorasta
ammosta tai auringonva

osta. Tuote on 8 paivan
kuluttua avaamisesta.

9. HAVITTAMINEN = . . .
Tuote - tugte on havitettdva maassa voimassa olevien saasteiden
vastaisten lakien mukaisesti. Lisatietoja saat paikallisilta
palveluntarjoajilta.

avitettava

=

akkau: ettdvd paikallisten .

id sittely: ten mukaisesti. UIkoFakka_us yoidaan
rrattaa. Lisatietoja saat paikallisilta palveluntarjoajilta.
10. ESITTELY
- 28 ml:n suihkepullo, 1 kpl
11. REKLAMAATIOT ) ) L
Kakista laitteeseen liittyvistd vakayista tapaturmista on ilmoitettava

valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kaY(ttaJaJa tai potilas on. i
Reklamaatiot, Dennison

ys¥m¥kset tai kommentit voi osoittaa Ave
astuelle puhelinnumeroon +353 43 3349586.

Avery Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road

Longford, N39 DX73. Ireland
uhelin +353 43 3349586

aksi +353 43 3349566
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Medicalin asiak

Valmistettu Irlannissa

KULLANIM TALIMATLARI

1. URUN TANIMI . . X
Bariyer Film, cwlde_ux{?q_landlgmda homojen film tabakasi olusturan bir
polimerik cozeltidir. Uriin, hizl kuruyan ve cildi yakmayan bir ¢oziicii

icerisinde
gecirgenlig
vefveya dr

€ sahi
ki inkong'

yonelik cok kullanimli bir cihazdir.

2. KULLANIM AMACI

Bariyer Film, saglam veya hasar gérmiis cilde uygulandiktan sonra cilt ile

viicut atiklari ve sivilari arasinda koru‘/ucu bir arayiiz gorevi goren da ai_mll;h
eklinde

lanan tahrise kars

ve su gecirmez bir bariyer olusturan film tabakasi oluEturma urtini

kullanima yonelik bir sividir. Viicut sivilarindan kaynal

ErllTerlb:la)[I\yer olarak kullanima yoneliktir; yetiskinlerde ve cocuklarda
ullanilabilir.

2.1 HEDEFLENEN POPULASYON
Eu”miir g_elmkmlerde, cocuklarda ve 12 haftadan biiyiik bebeklerde
ullanifabtlir.

2.2 HEDEFLENEN KULLANICILAR

Saglik uzmanlarinin kullanimina yéneliktir; hastanede, hastane disi ortamda

ve'ev ortaminda kullanilabilir.

3. ENDIKASYONLAR ) T

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

 Inkontinans cilt bakim

® Peristomal cilt korumasi

* Yara cevresi cilt korumasi

4. KONTRENDIKASYONLA

R
Bariyer Film, 6rn. intraventz tedavi kateter bolgeleri ve tam kat ya da kismi

kalinlikta

zaralar gibi bakteriyel kontaminasyon/penetrasyona kar?\ pansuman
orumasi Eerekt\ren durumlarda tek kaplama olarak kul

film, enfekte olmus ciltte kullanilamaz.

5. UYARILAR

Sivi formundaki Bariyer Film alev alabilir; iyi havalandirmali bir alanda
kullanin. Alev veya atesleme kaynaklarinin etrafinda kull K

Xl BRUKSANVISNING

1. PRODUKTBESKRIVELSE . )
gamerﬁ\men er en polymerlgsning som danner en jevn film nar
en
rask omsi¥
g Luiglghett tgnl\lett }(re&\gteh Jgnfnom._tarner;ﬂlmenke{ med a /
eskytte intakt eller skadet hud fra irritasjon forarsaket av urin o
elleryfekal inkontinens, magesyre og vaskje fra sar. Barrierefilm erg F:;ZEZ nietrzymanie moczu i/lub katu, soki trawienne i daeg\az ran. Barrier Film
en enhet til flerbruk som er ment for bruk pa én pasient.

2. TILTENKT FORMAL
Barrierfilmen er en veeske beregnet for bruk som et filmdannende
rodukt, som ved Fafan_ng pa intakt eller skadet hud danner en

angvarig vanntet
lagmellom huden og_kropp: J
primeer barriere motirritasjon 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

kroppsvaesker i omradene:
. eie ved inkonsistens
© Hudbeskyttelse ved stomi
* Hudbeskyttelse ved sar

4. KONTRAINDIKASJONER L
Barrierefilmen skal ikke brukes som eneste alternativ i situasjoner
som krever )t e . .

mot bakteriell forurensning/penetrasjon, f.eks. kateterinnganger
og sar med full eller delvis tykkelse. Barrierefiimen skal ikke brukes —dozylnej oraz ran
pa infisert hud.

5. ADVARSLER

eller apel

6. BRUKSINFORMASJON .
Se etter at sprayflasken ikke er skadet for dpning.

eHuden ma t
eHold sprayflasken 100°til 150 mm

hud-til-hud-kontakt ma du serge for at omradene for hudkontakt
er atskilte, slik at filmen rekkera torke ]
ruk under selvklebende tape, bandasjer’eller annet: .

.IITa btamereﬁlmen torke godt for du dekker omradet med bandasjer
eller ta
ePafor

eVed b

.
Earrierefil_men pa nytt hver gang bandasje og/eller tape
eSuojakalyo on levitettdvd uudelleen aina, kun side ja/tai tarttuva eskiftes: filmen fjernes ogsa. . K

ta; iiman eVed bruk som beskyttelSesmiddel mot kroppsvaesker, avfering eller
urin osv,, og ingen produkter med lim pafgres huden; .
eDet anbefales a pafgre barrierefilmen pa nytt med 24-72 timers
mellomrom, avhengig av hvor ofte omradet vaskes. .
| ekstreme tilfeller (f.eks. vedvarende duare} som medfgrer h\{pp\g
vasking, kan det veere ngdvendig a pafere o 24
eHvis @nsket kan filmen fjernesved hjelp av de fleste medisinske
eHaluttaessa kalvon voi poistaa useimmilla |agkinnallisilla Slg?;enrl|ggEp\gjévrggc;,risec:g}‘,m\éﬁtb;%r\}%mr og tork omradet det

gett pa sprayens hette nar ikke i bruk.

Ingredienser

7. KLINISKE FORDELER/SPESIELLE MERKNADER

Barrierefilmen beskytter huden mot gjentagende kontakt med
fuktighet. Barrierefilmen danner et tynt lag som avstoter fuktighet
og potensielle ting som irriterer, som igjen”beskytter huden.

3 G
Barrierefilmen burde oppbevares i original emballasje pa et tart
sted med romtemperatur og norma
fra direkte varme og sollys."Produktet ber kasi
a

9. AVFALLSBEHANDLING . -

Produkt - Dette produktet ma kastes i samsvar med miljgvernlover
og andre lover i gjeldende land. Kontakt lokale tjenesteleverandorer
for mer informasjon.

Kontakt lokale tjenesteleverandgrer for mer informasjon.

10. PRODUKTFORM
- 28 ml Sprayflaske 1 pk

1. KLAGER | L .
Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med
enheten, ma ra; 1
i landet der brukeren og/eller pasienten |
For klager, sparsmal eller kommentarer, kontakt Avery Dennison
medisinsk kundestgtte pa telefon +353 43 3349586.

Dennison Medical Ltd.
usmeﬁgg’ark Ballinalee Road

Aver
DA
Longford, rla
telefonnummer +353 43 3349586
faks +353 43 3349566

12. DISTRIBUT@R
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dagitiimystir. Film renksiz ve seffaftir; lyi oksijen ve nem buhari
tir. Bariyer Film, saglam veya hasar gormiis cildi idrar
inansl, sindirim sivifari ve yara drenaji nedeniyle tahris
olusumuna karfl korumaya Kard\mcl olur. Bariyer Film, tek hasta kullanimina

anilamaz. Bariyer

1. OPIS PRODUKTU

res huden., Prcyduktet er fordelt i stnin'g‘som torker

ikke svir. Filmen er fargelgs, gjennomsiktig, og okS\éggn szybko wysychajacym
a

P INSTRUKCJA UZYCIA
Bariera ochronna to roztwor polimerowy, ktdry po natozeniu na skére tworzy
Jednolitg bariere. Produkt jest

al £ ezbarwna, pr
zapewnia dobra przepuszczalnos¢ tlenu i pary wodnsd. Bariera ochronna
chronic nienaruszong lub uszkodzong skore przed podraznieniem spowodowanym

INSTRUCOES DE USO

1. DESCRICAO DO PRODUTO Lo .
3 I I A Pelicula Protetora € uma solucdo_polimérica que forma uma pelicula
zdyspergowany w niepowodujacym pieczenia, uniforme quando aplicada a pele. O'produto € disperso num solvente
iku. Bariera jest zroczysta i néo irritante que seca rapidamente. A pelicula ¢ incolor e transparente,
apresentando uma boa permeabilidade ao DXI%
A'Pelicula Protetora ajuda a proteger a pele

omaga

produkt o,

e exsudacoes de ferimentos. A Pelicula Protetora é um dispositivo de

jednego pacjenta.

2. PRZEZNACZENIE
Bariera ochronna to

barriere. Denne fungerer som et beskyttende

savfall og -veaesker. Det er ment som en

przez plyny ustrojowe

produkt, ktory po nafozeniu na nienaruszong lub uszkodzona skor ]
dtugotrwatg wodoodporna bariere dziatajacg jako warstwa ochronna pﬂr_msdzg
skora a produktami koricowymi przemiany materii i ptynami ustrojowymi. Produkt
stanowi podstawowa bariere chronigca przed podraznieniem spowodowanys

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

2.2 DOCELOWI UZYTKOWNICY
Produkt jest prze;n%c;ony do stosowania przez pracownikow ochrony zdrowia
h

mdltiplas utilizagoes destinado a uso por um s6 paciente.

2. USO PREVISTO
n przeznaczony do stosowania jako torz ‘Vw“oa,Qy“ de pelicula que, apos aplicacao sobre pele intacta ou danificada, forma
uma barreira duradoura a prova de agua que age como interface
grolemra entre a pele e excrementos]liquidos corporais. Serve como
arreira principal contra a irritacao causada por liquidos corporais,
podendo ser usada em adultos e criangas.

2.1 DESTINATARIOS PREVISTOS . .
%szte produto pode ser usado em adultos, criangas e bebés com mais de
semanas.

2.2 UTILIZADORES PREVISTOS

T
m

i moze by¢ stosowany u dorostych oraz dzieci.

afgring av beskyttels

przed skazeniem bal

5. OSTRZEZENIA

ptynami usi_mjowym\ W obszarach: .
ielegnacji skory w przypadku nietrzymania moczu

© ochrony skory okotostomijnej

© ochrony skory w okolicach rany

4. PRZECINWSKAZANIA .
Bariera ochronna nie jest przeznaczona do stosowania jako jedyna ostona w
sytuacjach wyma aﬂcych uchiunyo atrunkiem
eryjnym / pen p
¥ ﬂsinej lub czesciowe] grubosci. Bariery ochronnej nie nalezy
stosowac na zainfekowang skore.

Bariera ochronna w postaci cjek(ejd’es_& fatwopalna; stosowac w dobrze
nikac

Destinado a uso por profissionais de saude, o produto pode ser usado em
samfunn og hjemme. | domowych. any w warunkach szpitalnych, y contexto hospitatar, & itario ou Estich ?
3. INDIKASJONER 3. WSKAZANIA 3. INDICACOES ) ) )
3 i 3 . " s s produtos sdo indicados para a protecéo da pele intacta ou danificada
Produktene er ment a beskytte intakt eller skadet hud fra Produkty s do ochrony lub skory przed Conl%ra 1100005 COTpORAIS, e segu‘i’ntefdomin\%s:
a

 Cuidados da pele em_caso de incontinéncia
* Protecao da pele periestomal
* Prote¢ao da pele perilesional

4. CONTRAINDICACOES .
A Pelicula Protetora nao deve ser usada como Unica cobertura em
situacoes que exigem pensos

prot ¢ enetracdo bacteriana (F' ex., locais
de introducao de cateter para erapéuticas intravenosas e lesoes de
espessura total ou parcial). A Pelicula Protetora nao deve ser usada em
pele infetada.

5. ADVERTENCIAS, . - ) X
Na sua forma \\Eujda. a Pelicula Protetora ¢ inflamavel; usar numa area
bem ventilada. Evitar o uso proximo de chamas e fontes de i a

penetracja, np. miejsca po cewnikach do terapii

oblizu plomieni i zrodet

1 #Przed natozeniem
veere ren og torr for bar[\ereﬂlmen pa?zves.
ra

4-6 tommer) fra huden og skory i natozyc gfadka,

rundig. do normalnej poz

urzadzeniami
opatrunkiem lub

opatrunku iflub

tere (dvs. 12-24 timer).

medycznych $ro

zapfonu. Przec“owywa‘c' poza zasiegiem dzieci. Nie uingé, jesli opakowanie jest

6, INFORMACJE DOTYCZACE UZYTKOWANIA
*Przed otwarciem sgrawdzwc butelke ze sprayem wzrokowo.

ariery ochronnej skora powinna by¢ czysta j sucha.
*Przytrzymac rozpylacz sprayu w odlegfosci'od 100 do 150 mm (4-6 cali) od

, rowng warstwe bariery na caly wymagajacy ochrony

obszar, wykonujac sprayem posuwiste ruchy. ) . .
o yg %cla Jakiego$ obszaru natozy¢ produkt ponownie wyiqczme
na ten obszar po wyschnieciu pierwszej warstwy Bariery ochronnej (ok. 30

innego kontaktu skory ze skora, nalezy upewnic sie, ze obszary kontaktu ze skorg
53 oddzielone, aby pozwolic na catkowite wyschnigcie bariery przed powrotem

Cji.
oW pvzvpadk_upstuyséwan'\a pod tasmami adhezyjnymi, opatrunkami lub
it

'Wuduk(éw adhezyjnych: bariera jest usuwana przez substancje klgjic
*W przypadku stosowania jako ochrona przed pﬁ/naml l
moczem itp. oraz gdy na skore nie sa naktadane produkt) :
*Ponowne nafozenie Bariery ochronnej jest zalecane co 24-72 godziny, w
zaleznosci od czestotliwoscl mycja. . .
oW ekstremalnych przypadkach (np. ciagta bleiunka] z bardzo cztstgm myciem  dependendo da frequéncia da limpeza.
konieczne moze byc czestsze nakladanie produ 0dziny). of|
oW razie pat[zebl_banera moze zosta¢ usunj -
z dkow do usuwania substancji klejacych, zgodnie z zaleceniami.
Oczyscic | osuszyc dany obszar i ponownie natozyc barier¢ ochronna.
eUmiesci¢ nasadke na rozpylaczu, jesli produkt nie jest uzywany.

7. KORZYSCI KLINICZNE / UWAGI SPECJALNE
Bariery ochronne zapewniajg ochrone skory przed pézniejszym kontaktem
z wilgocia. Bariera ochronna tworzy cienka warstwe, udﬁychajqc wilgo¢ i
potencjalne czynniki draznigce, chroniac w ten sposob s|

anificada ou aberta.

6. MODO DE USAR ) o
eInspecionar visualmente o frasco pulverizador para identificar danos
antes da abertura

*Manter o bico do pulverizador a uma distancia entre 100 e da
ele e aplicar suavemente uma camada uniforme de pelicula sobre a are:

visada, movendo o pulverizador por forma a varrer a area. A

Se faltou aplicar numa rea, reaplicar nesse local somente apos

a primeira aplicagao de Pelicula Protetora ter secado (cerca de 30

i 5 e segundos). . X
est nakdadana na obszary faid skomych lub miejsca -Sge for aplicada Pelicula Protetora numa area em que a pele se dobra
ou em que ocorra contacto entre diferentes areas da pele, assequrar

ue estas mesmas areas de contacto estao afastadas uma da oUtra para
permlt‘lr que a pelicula seque totalmente antes de retornar a posicao
normal, L X R
*Quando a aplicagao for efetuada sob fitas adesivas, pensos ou

*Pozwoli¢ na catkowite wyschniecie Bariery ochronnej przed przykryciem isposi
r_odukt_a‘{ni adf?ez n r_n'.ry ) ) praed pryiey o dispositivos
*Ponowne nafozenie Bariery ochronnej jest konieczne w przypadku kazdej zmiany

eDeixar a Pelicula Protetora secar completamente antes de a cobrir com
penso ou com os produtos adesivos.

o necessario reaplicar a Pelicula Protetora cada vez que os pensos e/
?ém ou os produtos

orem : a pelicula protetora ¢ removida pelo adesivo.
*Quando utilizada como protetor contra liquidos corporais, fezes, urina,
etc., e nao houver aplicacao_de produtos adesivos sobre a pele:
*Recomenda-se a reaplicacao da Pelicula Protetora a cada 24-72 horas,

adhezyjne:

tu (np. co 12-24 goaz
eta przy Uzyciu wiekszosci

m casos extremos (p. ex., diarreia constante) com limpezas myito
frequentes, poderdo ser necessarias aplicagoes mais frequentes rp. ex., a
cada 12-24 _horas?. i i o
*Se pretendido, a pelicula pode ser removida com a maioria dos
esivos clinicos, respeitando as instruges. Limpar e

se removedores de?1 G cpe o2
" secar a area visada e reaplicar a Pelicula Protetora. -
Disiloksan, akrylatkopolymer Sktadniki X *\loltar a colocar a tampa sobre o bico aplicador quando nao estiver
Disiloksan, kopolimer akrylowy em uso.

Ingredientes . )
Dissiloxano, copolimero de acrilato

7. BENEFICIOS CLINICOS/NOTAS ESPECIAIS
As pe\\culas(rroletoras protegem a pele contra o contacto subsequente
com a humidade. A pelicula protetora forma uma camada fina repelente

ore.

2. Stosowanie innych

uftfuktighet, og skjermet
%es ésgdagjer etter

9. UTYLIZACIA

Ostrresen
1. W przypadku pojawienia si¢ za |
lub w przypadku ich utrzymywania sie przerwa¢ stosowanie Bariery ochronnej i
skonsultowac sie z lekarzem.

znacznie obnizy¢ skutecznosc Bariery ochronnej. . .
3. Zawarto$¢ butelki ze sprayem jest 'sterylna do momentu pierwszego uzycia.

8. PRZECHOWYWANIE

Bariere ochronng nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu w suchym
miejscu w temperaturze | wilgotnosci otoczenia, z dala od bezposredniego ciepta
lubSwiatta stonecznego. Produkt nalezy wyrzuci¢ 28 dni po otwarciu.

Produkt - nalezy utylizowa¢ zgodnie z przepisami dotyczacymi ochrony przed
Zzanieczyszezeniami | innymi przepisami obow\azujaicyml w danym kraju.

da humidade e dos potenciais agentes irritantes, protegendo assw’& a pel

Atengio . o

1. Se Surgir vermelhidao ou outros sinais de irritacdo, ou se estes
ersistirém, interrompa o uso da Pelicula n
. 0 uso de outros produtos protetores, %cmadas cremes ou logoes pode

reduzir significativamente a eficacia da Pelicula Protetora, I

3. 0 contétdo do frasco pulverizador é estéril até a primeira utilizago.

8. CONSERVACAOQ

rwienienia |ub innych oznak podraznienia

roduktow ochronnych, masci, kreméw i balsamow moze

humidade ambiente, e ao abrigo do calor e da luz solar direta.
deve ser eliminado 28 dias apos a abertura.

9. ELIMINACAO

CAl ) s ;
' uzyskania dalszych Produto - Eliminar em conformidade com a legislacdo de combate a

S owac sie z o}
informacji.

[ami.

Emballaslje — Avhending m4 skje i samsvar med lokale forskrifter ~ Opakowanie - ug'ﬁlac’a musi by¢ zgodna z lokalnymi regulacjami dotyczacymi
for avfallshandtering. Utvendig emballasje kan resirkuleres. ddane

gospodarki nga

kalnymi

ami w cel poluicao ou outras do pais onde ¢ utilizado. Para mais informacoes,

%
contacte os prestadores de servicos locais.

ewnetrzne opakowanie moze zostac po matéria_de gestao de residuos. A embalagem exterior ¢ reciclavel. Para

recyklingowi. 1t
lalszych informacji.

10. OPAKOWANIE

11, SKARG!

porteres til produsenten og Fagtjeldende myndighet
har fas

tilholdssted. w ktorym ma siedzibe

DX73, Irland

12. DYSTRYBUTOR
B. Braun Avitum AG

34212 Melsungen
GERMANY

Wyprodukowano w Irlandii
Produsert i Irland

IHCTPYKL|IA I3 3ACTOCYBAHHA

1. OMUC 3ACOBY

BaxvcHa nniska — Lie NoniMEPHWIl PO34HH, LLO N YaC HAHECEHHS Ha LLKIPY CTBOPIOE Ha Hilt
OﬂHopiﬂHYTﬂﬂ\BKy 3acib poanunseTbC Y POPMI POIHMHY, LLO HE BUKIIVKE MEYIHHS Ta WBHAKO
Bifcyxac. [Tniska 6e3bapera, Npo3opa, A00pe NPONYCKaE KICEHb i Aae WKIpi MOXIMBICTb,
AvxaTi. PO34uH 3aXMCHOT MiBKM y Liny abo LUKipy BiA
TI0AA3HEHHS, CTIVHUHEHOTO HETDVIMAHHSM Ceui Talabo kany, TPaBHWMM COKamy f CEKpeTom
paH. 3axvcHa nniska — Lie 3aci pi Ans oaHoro
natjienTa,

2. TIPUSHAYEHHA

Po34yH 3axucHoi nniskv — e npenapar y BUrNsAi Pk, NpuaHaeHuii Ans YTBOPEHHs
3aXVICHOI NiBKW, 5iKa Mifl 4aC HAHECEHHS! Ha Liiny a60 MOLLKOMKeHY WKipy CTBOPIoE
OBIOTPUBANIA BOSOHENPOHUKHYIA 6ap'ED, WO A€ Ak 3BXVCHIIA LLAp MK WKIPOK0 Ta
i3ionoriyHIMU BUNOPOXHEHHSMY i PiAMHAM. BiH 3aCTOCOBYETHCA K OCHOBHMIA 3aXUCT Bl
i ) piguHamy, i Moxe ans

[0pOCTNX i /:UTeﬁ."

2.1. LINbOBA nonynauia
3acib Moxe BUKOPUCTOBYBATUCA AANA IOPOCAIAX, 1iTeit | HEMOBNST CTaplue 12 TUKHIB.

2.2. KM BUKOPUCTOBYETLCA
Mpu3HayeHo ans
niKapHAX, CrieLjianbHitX 3aknajax i B OMALLHIX yMoBax.

3. MIOKA3AHHA 10 3ACTOCYBAHHSA

3acib npuaHayeHo Ans 3axvcTy Linoi abo yWKOmKeHOT LKIpK BiA BNAMBY (i3ioNOryHIX piavH
¥ TaKu BynajKax:

* [l0rN8A 32 LWKIPOIo, L0

MOXe B

cevi abo

pH3uKy BHaCMIf0K
* 3aXVCT AiNAHOK LLKIPY HABKOMO CTOMH;
* 3aXVCT JINAHOK KDY HABKOMO PaHk.

4.TIPOTUMOKA3AHHA

3axvicHa NNiBKa He MOXE BUKOUCTOBYBATMCS SIk EAVHHIA 3aCI6 MOKDUTTA Y BANAAKAX, KON
HeobXiaHi nepes siayBanbHi Matepiani .

NS 3aXUCTy Bify GakTep : iHcekuji, ¥ Micyax
BBE/IeHHS BHYTDIBEHHVIX KaTeTepia abo Y BitnajKy rUBOKVAX 4t OBEPXHEBMX PaH. 3aXiCHY
MIBKY HE MOKHA BUKOPUCTOBYBATU Ha iH(DIKOBAHII LUKIDI.

5. 3ACTEPEXEHHSA
PO34¥H 3aXUCHOI NMiBkY € leuwom‘ fAka Mae B
e

Cocuklarin erisemeyecegi yerde saklayin. Ambalaj zarar gormiisse veya
aciksa kullanmayin

6. KULLANIM BiLGILERi

*Acmadan once sprey sisesinin hasar ?Bru’.p gormedigini ?tazle kontrol edin.
alidir.

eBariyer Filmi uygulamadan once cilt temiz ve kuru olm

°Sp_re¥J_nozuIi1nu cilde 100 ila 150 mm (4-6 in¢) uzaklikta tutun ve spreyi
ir hareketle gezdirerek ilgili bolgenin tamamini diizgiin, homojen

genis - g€
sekilde kaplayan bir ﬁ\rp tabakasi uygulayin.

eUygulanmayan bolge kalirsa, yaIsza Bariyer Filmin ilk uygulanan kati

kuruduktan sonra (yaklasik 30 saniye) bu bdlgeye yeniden uy%ulayln.

eBariyer Film cilt kivnimlarinin oldugu bélgeye veya diger ciltten cilde temas
bolgesine uygulaniyorsa, normal pozisyona ddnmeden ‘once filmin tamamen

urumasi icin cilt temas bolgelerinin ayn tutuldugundan emin olun.
'(Yja?@kan antlar, ortiiler veya cihazlar altinda kullanildiginda:
*0ri
kl(l)ru[paswm saglay
uygulanmas| AP
O%greklldw: Yapiskanlar bariyer filmi soker.
oViicut sivilarina, dl_?kllar_a veya idrara vb. karsi koruyucu olarak
kullanildiginda ve cilde hicbir yaplgka_n n uygulanmadiginda:
eTemizleme sikligina bagli olarak Bariyer Filmin her 24-77 saatte bir
yeniden uygulanmasi onerilir. . L
*Cok sik temizlik gerektiren ekstrem durumlarda (6rn. devamli diyareik
diskilama), daha sik uygulama (her 12-24 saatte bir) gerekli olabilir.
ilm, istendiginde, piyasadaki medikal yapiskan cikaricilarin cogu

.
el

ve Bariyer Filmi yeniden uygu N
eKullaniimadigi zaman sprey noziiliiniin kapagini kapatin.
icindekiler
isiloksan, 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 maddeleri

gegirmez ve bu sayede cildi korur.
Dikkat

1. Kizariklik veya herhangi baska bir tahris belirtisi %ﬁvﬁ\ﬁrse veya kizariklik
ullanimini durdurun ve

ya da tahris belirtileri devam ederse Bariyer Film ki
doktora basvurun. . X .
2. Diger bariyer riinlerinin merhemlerin, kremlerin veya losyonlarin
kullanimi, Bawev'Fl\mgn,etkmhg\m biiyiik dlciide azaltabilir.

3. Sprey sisesinin icerigi ilk kullanima kadar sterildir.

8. SAKLAMA

Bariyer film, orijinal kabinda, ortam sicakligi ve neminde kuru bir yerde,
dogrudan isi veya une? \§\Pmdan uzakta saklanmalidir. Uriin agildiktan
[[

sonra 28 gin icinde atifmalidir.
9. IMHA
Uriin - Bu driin, ilgili ilkenin cevre kirliligini 6nleme ve diger kanunlari

uyarinca imha edilmelidir. Daha fazla bilgi icin yerel hizmet saglayicilarinizla

iletisim kurun.

Ambalaj - Yerel atik yonetim diizenlemeleri geregince imha edilmelidir.
Dis ambalaj geri donustiiriilebilir. Daha fazla bilgl igin yerel hizmet
saglayicilarinizla iletisim kurun.

10. SUNUM

- 28 ml Sprey Sise 1 pk

11. SIKAYETLER

tan kaginin.

(i veya yapiskan iriinlerle kaplamadan 6nce Bariyer Filmin tamamen

n.
*Ortii ve/veyayapiskan driinler her degistirildiginde Bariyer Filmin yeniden
!

kullanilarak bgl_irtilen sekilde ?lkartllabil\\{n llgili bolgeyi temizl%y?p kurulayin
ayin.

0 wo fobpe 1 6ins BorHto abo mxepen
3aiMarks., 30epiraTi B HEZOCTYMIHOMY AN jiTeit MicLyi. HE BUKOpUCTOBYBATH 3aCi0, AKWIO
ynakoska Byna nowko/mkena aoo BigkpuTa.

6. IHOOPMAL|ISi PO 3ACTOCYBAHHA

+Tlepuu HiX BIAKDUTU MNSILKY 3 POINUIIOBAYEM, OTNSHLTE i HA HASBHICTb NOLIKOMKEHS.
*Tlepes) HaHECeHHSM 3aXCHOI nmsmwni&y HEOBXIIHO OYMCTUTM W BUCYWIMTI.
*YTpuMyloun po3nuniosa Ha sinctaki 100-150 MM Bip WKipw, HaHeCiTL mag;kwa piBHOMIpHU#
wWap NAIBKM Ha BCIO MPOGTIEMHY AINSIHKY WKIK NNaBHAMM PyXaMit 3 60Ky B Gk,

*AKLLO BI NpONYCTINK AKY-HEBYb AINSHKY, NOBTOPHO HAHECITL 3acib TiNbku nicns BUCUXaHHS
TIepLUIOro Wapy 3axvcHoi nniskyt (MpuBnwaHo yepe 30 cekyHn). X .
+5AKLO B 3ACTOCOBYETE 3aXVCHY NAIBKY Ha AINAHKaX, Ae € CKagky Wkipn abo MoXnuBui
KOHTAKT WwKip¥t A0 WKID, YHEMOXTMBTE TaKiit KOHTAKT Ha X AINSHKaX | AaiTe nnisyi noBHicTio
BYCOXHYTH, NIEPLU HiX NOBEPTATY LUKIDY Y 3BUYAVIHE NONOXEHHS.

+Y BUNaIKy BUKODUCTAHHA NeiikonnacTipia, nos'a3ok abo iHlwvix 3acobis aoTpumyitecs
HaBEAEHNX HUXKYE BKA3IBOK.

+[laitTe 3axucHiit nisLy NOBHICTIO BUCOXHYTH, NEpLL HiX NOKPUBATY LUKIpY NMOB'A3KaMM 860
NeAKoNNacTUpoM.

+UUopasy nicna aMiHv nos's3ku Ta/abo nefikonnactvpy . ‘
*MOBTOPHO HAHOCITb 3AXMCHY NIBKY: 3aXUCHA HﬂI_BKa BUganseTLCA meMKMMM marepianamu.
+5lLj0 3axcHa nigka BUKOPHCTOBYETLCA ik 3aCiD AR 3aXUCTY KDY Bif BILMBY GiomoriuHiX
Cevi TOLLIO 33 YMOBM BIACYTHOCTI KNEWKiIX 3aCOGIB, JOTPUMYVITECS HABEASHUX

FIIKIE BRAGIBOK. ‘ .
+*3aXMCHY NAiBKY PEKOMEHAYETHCS HAHOCUTY KOXHI 24~72 rOAMHIN 3aNEXHO BiA YacToTi
)

+Y Haj3Bu4alHUX BUNaZKax (sik-oT TpuBana Ajapesi), Konu HeOBXiAHe AyXe YacTe OYMLLEHHS
wWKipH, MOXe 3Haf0BUTICA YacTilLe 3acTocyBaHHs (T0BTO Yepes nepiof i 12 40 24 roawH).
+3a BaxaHHsM NNIBKY MOXHA BUZANUTY 32 OMOMOTOI0 BiMbLLOCTI MeAVHHYX 3aco6iB Ans
YCYHEHHS Kneifkvx Matepianis. OuCTbTe / BUCYWITL BIANOBIAHI AINAHKY WKip, a noTiM
TIOBTOPHO HAHECiTb 3aXMCHY NAIBKY.

*AKLLO cnpeit He BUKOPUCTOBYETLCA, 3aKPHUIATE OO KOBMAYKOM.

Crknan . .
[MicinokcaH, aKpunaTHuu cononimep

7. KNIHIYHA KOPUCTb / OCOBINBI 3AYBAXEHHA

3axiucHi nniskw 0BepiraloTh LWKIPY Bl NOAANLLLIOTO KOHTAKTY 3 BOMOF0I0. 3axvcHa nniska
ymopsloe TOHKIAI LLAP, BIALITOBXYI0UM BOTIOTY i NOTEHL/HI NOAPA3HMKH, 0Bepiralouy B Takwii
cnocif wiipy.

MonepepxeHHs X .
1. Y BUNaJIKy 0SB NI0YEPBOHIHHA a60 IHLLIMX 03HaK EHHA Uit H
a6 HIT 3aXMCHOI NNIBKY it 0 nikaps.

0 A
2. BUKODHCTaHHS! IHLLUX 3aXVCHYX 3ac06iB, Madei, kpemis abo NOCHYIOHIB MOXe CyTTeBO
3MEHLIMTY EHEKTUBHICTb 3aXMCHOT MiBkn.
3. BMicT nnsilukv 3 D 10 nepLIoro

8. 3BEPITAHHA

Po3uwH 3axucHoi nniskw Mae 36epiratuca B OpuriHansHOMY KOHTEIHepi B Cyxomy MicLi npyu
KiMHaTHiit TemnepaTypi i BONOrocTi, NoAani Bl Micub HarpisaHHs abo NPAMYX COHFUHMX
npomeHis. Bupib notpibHo yTunisyBatin Yepea 28 AHIB NicNs BIAKPUTTS YNaKoBKH.

9. YTUNI3ALIA

3acib Mae 6yTw yTUNi30BaHO 3rifHO i3 3aKOHaMM NP0 YHUKHEHHS 3a6pYAHEHHS Ta IHlMMM
3aKoHamy BianosiaHoi kpaikm. LLlo6 oTpumaTy foknadHily iHopmaliiio, 3BepTaiiTecs 4o
MiCUEBIX NOCTa4@MbHIKIB BiANOBIAHKX MOCYT.

YTunizalis ynakoBKi Mae MpOBOAMTUCA BIAMIOBIAHO A0 MICUEBWX NONIOXEHb WOA Niksinauii

T

Cihazla iliskili olarak meydana gelen her tiirlii. ciddi o\ay,,u'reticire ve

Ié_ullé_ar_wllcm‘l_n velveya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili mak
ildirilmelidir.

2Wkayetler, sorular veya yorumlar icin +353 43 3349586 numarali telefondan

wvery Dennison Medical Miisteri
Avel

izmetleri'ne ulasin.

faks +353 43 3349566

12. DAGITIMCI

B. Braun Avitum AG
Schwarzenberger Weg 73-79
34212 Melsungen
GERMANY

irlanda'da Uretilmistir

11 nepepobKky Biaxoais. 30BHilLHA ynakoska nignsrae nepepobui. LLob otpumaty
i i it [0 MicLieBux { i nocnyr.
10. ®OPMA BUNYCKY
~nswka 3 poanunioadem (1 wr.), 28 mn
11. CKAPIU . )
Mpo @vab-ﬂgw Cepiio3HMih BUNaZoK, NOB'A3AHHIA i3 3acoby, cnig "
/ 7 » , ae KopucTyBa4 i/a6o naujexT.
3i ckaprami it cnyx6m nigTpumkin

prami, abo MU 3BED 3
KnienTia komnanii Avery Dennison Medical +353 43 3349586.

Avery Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road
Longford, N39 DX73. Ipnangis
TenecoH +353 43 3349586

Gakc +353 43 3349566

2. INCTPUBOTOP

raun Avitum AG
Schwarzenberger Weg 73-79
4212 Melsungen
GERMANY

BuroTosneHo B Ipnanpii

- 28 ml butelka ze sprayem 1 opak.

|
Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwiazku z wyrobem, powinien
20stac zgfoszony wytwrcy oraz wlfscnwemu organowi panstwa cztonkowskiego,

0
W przypadku skarg, pytan i komentarzy nalez
khepnt;{%rmy Aver\? Ifeyrt\mson pod nuer:m +353 43 334

Averg Dennison Medical Ltd.

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

tel. +353 43 3349586

faks +353 43 3349566

Schwarzenberger Weg 73-79

si¢ z lokalnymi Ww celu uzyskania mais informacoes, contacte os prestadores de servigos locais.
10. APRESENTACAO
- Frasco pulverizador de 28 ml, 1 emb.

11. RECLAMACOES . I S
Os incidentes graves ocorridos no contexto da utilizagdo do dispositivo
devem ser comunicados ao fabricante e a autoridade competente do
Estado-Membro onde o utilizador/doente reside. L.

Para enviar reclamacdes, pedidos de esclarecimento ou comentarios,
contactar 0 Apoio_ao Cliente da Avery Dennison Medical através do
numero +353 43 3349586.

Avery Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road
ia Longford, N39 DX73. Irlanda
telefone +353 43 3349586

fax +353 43 3349566

12. DISTRIBUIDOR

B. Braun Avitum AG
Schwarzenberger Weg 73-79
34212 Melsungen
GERMANY

Fabricado na Irlanda

wnik i

lub pacjent. L .
skontaktowac sie z dziatem obstugi
349586.

Il HUONG DAN SU DUNG

1.MO TA SAN PHAM

Dung dich hd tro chéng hém loét Askina & mét dung dich polyme tao thanh mét I6p mang dong nhét khi boi lén da.
Sén pham dugc phan tan trong mot dung méi khong gay kich ting va nhanh kho. Lép mang bao vé duoc tao ra
khong mau, trong sudt, cé kha néng tham hoi nuéc va oxy tot. Séan phém gilip bao vé da con nguyén ven hodc da
bi ton thwong khai bi kich ting do nuc tieu valhogc phan khong kiém soat duorc, dich vi va dich tiét tir vét thuong.
Bang dan Vé sinh Da nang Ia thiét bi st dung da nang dé bénh nhan dung mot lan.

2. MUC PIiCH SU' DUNG

Dung dich Askina & mot chat Idng duoc diing nhu mét san phém tao mang, khi xit 1&n da con nguyén ven hozc bi
tén thuong sé tao thanh mét I6p rao can chdng thédm nudc lau dai, hoat ddng nhw mét [6p bao vé gitra da véi cac
chét thai va chét 1ang cla co thé. N6 duoc st dung nhw mét [6p réo can chinh chéng lai sy kich tng véi dich co thé
va ¢6 thé dung cho ca ngudi I6n va tré em.

2.1 DOI TVONG SU DUNG .

Co thé st dung san pham cho ngudi I, tré em va tré nho trén 12 tuln tudi.

2.2D0I TVONG NGUO1 DUNG X

Danh cho céc chuyén gia y té va nguoi cham séc st dung, va c6 thé ding trong bénh vién, cong ddng va gia dinh.
3. CHI DINH

Sén ph&m duoc chi dinh d& bao vé da con nguyén ven hoéc bi ton thuong khai chat dich co' thé trong céc truong

irritacoes causadas por incontinéncia urinaria e/ou fecal, sucos gastricos

A Pelicula Protetora é um liquido destinado a uso como produto formador

chama nicao.
g/lanter fora do alcance das criangas. Nao utilizar se a embal%gem estiver

A pele deve estar limpa e seca antes da aplicagéo da Pelicula Protetora.
150 mm d.

Protetora e consulte um médico.

A Pelicula Protétora deve ser conservada num local seco a tem eratlérate
produto

Embalagem - Eliminar em conformidade com a requlamentacdo local em

2 S N
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[IEZX INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. DESCRIEREA PRODUSULUI o
Pelicula de tip bariera este o solutie polimericd ce formeaza o pelicula
uniforma atunci cand este aplicata pe piele, Produsul este dispersat intr-un
solvent care nu provoaca senzatia de intepatura si care se usuca rapid. .
Pelicula este incolord, transparenta si are o buna’permeabilitate la oxigen si
la umiditatea sub forma de vapori, Pelicula de QIF bariera ajuta la protejarea
pielii intacte sau lezate impotriva iritatiei cauzate de incontinenta urinara
sifsau fecala, sucurile d_\i]egt\_ve si drenarea plagilor. Pelicula de tip bariera
este un dispozitiv cu utifizari miltiple care esté destinat utilizarii la un
singur pacient.

2. DESTINATIE DE UTILIZARE = . i .
Pelicula de tip bariera este un lichid destinat utilizarii ca produs ce formeaza_
o pelicula si care, la aplicarea pe pielea intacta sau lezata, formeaza o bariera
bila de Iungfa duratd, ce actioneaza ca o interfatd protectoare intre
i fluidele corporale. Produsul este destinat utilizarii ca
iei cauzate de fluidele corporale si poate fi

ariera Fr'mc‘\p mpotriva irit:
utilizat a adulti si copii.

2.1 POPULATIA TINTA L o
Produsul poate fi'utilizat la adulti, copii si sugari cu vérsta peste 12
saptamani.

2.2 UTILIZATORI VIZATI | ) . o
Produs destinat utilizarii de catre cadre medicale, putand fi utilizat intr-un
spital, intr-un centru comunitar si la domiciliu.

3.INDICATII . o o
Produsele unt indicate pentru protejarea pielii intacte sau lezate impotriva
fluidelor corporale in domeniul: .

o ingrijirii pielii afectate de incontinenta
Ingrijirii pielil din jurul stomei

© ingrijirii pielii din jurul unei plagi.

4, CONTRAINDICATII o
Pelicula de tip bariera nu este destinata utiliz:
situatiile in care este necesara protectia . . N
prin pansament impotriva ii bacteriene/pdtrunderii bacteriilor, de
exempluy, locuri de ipsertie a cateterelor pentru terapie intravenoasa si p\a?
de grosime completa sau partiala. Pelicula de tip bariera nu trebuie utilizata
pe pielea infectata.

5. AVERTISMENTE _ R . - L

Pelicula de tip ra in forma lichida este inflamabilg; a se utiliza intr-o
zona bine aerisita. A se evita utilizarea in apropierea flacarilor si a surselor de
aprindere. A nu se |asa la indemana copiilor. A'nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat sau deschis.

6. INFORMATII REFERITOARE LA UTILIZARE o B
eInspectati vizual flaconul cu pulverizator pentru a va asigura cd nu este
deteriorat'inainte de a-I deschide. =~ . o )
*Pielea trebuie sa fie curata si uscata inainte de aplicarea peliculei de tip
ariera.
eTineti duza pulverizatoruluj la o distantd de 100-150 mm (4-6 inch) de piele
i plicati un'strat de pelicula neted si uniform pe toata suprafata vizata in
imp ce deplasati pulverizatorul cu miscari de ample de acoperire.
*Dacd omiteti 0'zond, reaplicati produsul in zona respectiva doar dupa ce
pelicula de tip bariera aplicata prima data s-a uscat (aproximativ 30'de
se

ii ca unic strat de protectie in

a

cunde).
®Daca pelicula de tip barierd este aplicatd pe o zona cu pliuri cutanate sau
alt contact intre portiuni de piele, asigurati-va ca zonele de contact ale pielii
sunt separate pentru a permite uscaréa completa a peliculei inainte de a
reveni in pozitia normafa. o
;_A(unc{w nd produsul se utilizeaza sub benzi adezive, pansamente sau
ispozitive:

o 'Peprmlteg\ uscarea completa a peliculei de tip barierd inainte de a acoperi cu
pansamente sau produse adezive. . ) L.
*Reaplicarea peliculej de tip bariera este necesara de fiecare data cand se
schimba pansamentele sifsau L N L
eprodusele adezive: pelicula de tip barierd este indepartata de adeziv.
eAtungj cand produsul este utilizat ca protector impotriva fluidelor corporale,
materiilor fecale sau urinei etc. si nu sunt aplicate produse adezive pe piele:
*Reaplicarea peliculei de tip bariera este recomandata la intervale de 24-72
de ore, in functie de frecventa curatarii. =~
eln cazurj extreme (de exemplu, scaune diareice constante) care presupun o
curatare foarte frecventd, pot fi' necesare aplicari mai frecvente (respectiv, la
intervale de 12-24 de ore). _ N L
®Daca doriti, pelicula poate fi indepdrtata utilizdnd majoritatea produselor
de indeparfare a adezivilor medicali conform instructiunilor. Curatati si uscati
z0na vizata si reaplicati pelicula de tip bariera, L o
'Pudnetl ‘Ia loc capacul pe duza pulverizatorului atunci cand nu utilizati

rodusul.

Ingrediente )
Disiloxan, copolimer acrilat
7.

BENEFICII CLINICE/NOTE SPECIALE = . . .
Peliculele de tip bariera ofera gru_tec;we pielii impotriva contactului ulterior
cu umiditatea. Pelicula de tip bariera formeaza un strat subtire care respinge

e. umiditatea si potentialele substante iritante, protejand astfel pielea.

tentie
1. In ¢azul aparitiej rosetii sau a oricaror altor semne de iritatie sau daca
roseata sau semnele de iritatie persista, incetati utilizarea peliculei de tip
bariera si consultati un medic. N .
2. Utilizarea altor produse de tip bariera, unguente, creme sau lotiuni poate
reduce semnificativ eficacitatea peliculei de tlg bariera, . )
3. Continutul flaconului cu pulverizator este steril pana la prima utilizare.

8.DEPOZITARE o

Pelicula de tip barierd trebuie pdstratd in recipientul original, intr-un loc
uscat, in conditii de temperatura si umiditate ambianta,’si trebuie ferita de
caldura directd sau lumina directd a soarelui. Produsul trebuie aruncat la 28
de zile dupa deschidere.

9. ELIMINARE o : o
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.

Ambaly - 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
- Flacon cu pulverizator de 28 ml, 1 pachet

11. RECLAMATII R » .

Orice incident grav care s-a produs in legatura cu dispozitivul trebuie
aportat producatorului si autoritatii competente din statul membru in care
se afla ut\llzatoml}\{sauypac\entu\. N ) . . .
Pentru reclamatii, intrebari sau comentarii, contactati Serviciul de asistenta
5525'5'5%'“"" al Avery Dennison Medical la numarul e telefon + 353 43

Avery Dennison Medical Ltd.
IDA Business Park, Ballinalee Road
Lon?ford, N39 DX73. Irlanda
Teles 3349
Fax + 353 43 3349566

12, DISTRIBUITOR

B. Braun Avitum AG
Schwarzenberger Weg 73-79
34212 Melsungen
GERMANY

Produs in Irlanda
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Khéng dugc st dung san phdm Iam 6p che phii duy nhét trong cAc trwdng hop can bang vét thuong
dé tranh sw xam nhap clia vi khun/nhiém khuén, vi du nhu cAc vi tri dat énglhéng tinh mach va vét thwong mat
mét phén hozc toan bd da. Khang duoc st dung san phédm cho da da bj nhiém triing.

5.CANH BAO o ) X
Dung dich Askina & dang Iong rét dé chay. Chi st dung & khu vuc ¢ thdng gi6 tot. Tranh st dung gan ngon Itra va
cac nguon bat Iva. Tranh xa tam tay tré em. Khang st dung néu géi bi hong hoac da bi mé 6. [ERER
.
H

6. THONG TIN S’ DUNG

*Kiém tra bing mét binh xit truéc khi m xem 6 bj hir hai gi khong.

+Da phai sach va kho truoc khi béi sén pham.

+Gilr voi xit c4ch da tir 100 dén 150 mm va xit dung dich dé tao thanh mot I6p mang min va déng déu Ién toan bd
khu virc da cén bao vé, dong thoi di chuyén voi xit theo chuyén dong quét.
*Néu c6 viing n&o bi sot thi chi boi lai viing d6 sau khi I6p mang dung dich dau tién da kho (khoang 30 giay).

*Néu xit dung dich Ién viing da c6 nép gap hodc c6 tiép xic véi viing da khac, cac cho tiép xic da can dugc tach ra
dé 16p mang bao vé khd hoan toan trudc khi tré lai vi tri binh thuong.

+Khi diing bén dwéi bang dinh, bang gac hoac thiét bi:

+D& I6p mang kho hoan toan trudic khi bang hoc ding cc san phém dinh.

+Xit lai dung dich néu can méi khi

sthay bang va/hodc bang dinh:
«Khi diing nhw mét 16p béo vé khdi cac chét dich co thé, phan hodc nudc tiéu v.v. va khdng cé san phdm két dinh
nao dlch b 1én da:

HEtiee
e

+Khuyén c4o boi lai san pham sau 24-72 gidy, tlly theo s6 1an vé sinh/tdm rira. B

+Trong c4c trudng hop déc biét (vi du nhu tiéu chay lién tuc) va phai vé sinh thuong xuyén hon thi cd thé phai boi lai ag
nhiéu 1an hon (12-24 gio mot fan). B et
+Néu mudn, c6 thé dung gan nhu bét ky chét tAy keo y t& nao theo chi d&n dé g& b I6p mang. Lam sach rdi dé khd 'Z’:‘ém@’q °

ving da cén béo vé va xit lai dung dich.
+Day lai nap chup voi xit khi khong str dung.

Thanh phan
Disiloxane, Acrylate Copolymer

7.LO1ICH LAM SANG/LUU Y DAC BIET

Dung dich Askina b&o vé da khdi tiép xtic voi sy dm w6t. Dung dich Askina tao mt I6p mang méng, day Iti do &m
Va céc chét gay kich ting tiém 4n, do d6 bao vé da.

Thén trong X . X . . X .

1. Néu xuat hién man do hoac bat ky dau hiéu kich &ng nao khéc, hodc néu Van tiép tuc bj mén dé hay cac dau higu
kich tmg, hay ngiing st dung san pham va hoi y kién béc si.

2. Viéc st dung cac san phém béo vé khac, thudc m, kem hoac kem dudng da co thé Iam gidm déng k& higu qua
clia dung dich. ) N

3. Phan rudt clia chai xit duoc vo tring cho dén khi st dung lan dau tién.

8.BAO QUAN

Nén béo quén san pham trong hop dung nguyén bén & noi kho rao, nhigt a9 va do &m bang khu vuc xung quanh va
tranh nhigt nong hozic anh néng truc tiép. San pham can duoc loai bd sau khi mé 28 ngay.

8. il

9. THAI BO R X . " .08
Sén pham - San pham nay phai dugc thi bd theo luat chong 6 nhiém va céc luat khac cla quoc gia lién quan. Vui R —
Iong lién hé voi cac nha cung cép dich vu dia phuong ciia ban dé biét thém thong tin. BRIS IR
V8 géi - Viéc thai bd phai duoc thuc hién theo quy dinh vé quan Iy chét thai cda dia phuong. V& ngoai cd thé duoc sE
tai ché. Vui Iong lién hé voi céc nha cung cp dich vu dia phurong clia ban dé biét thém thong tin. e
10. TRINH BAY _

Chai xit 28 ml, moi hop mét chai

11. KHIEU NAI o i X
Khi c6 su c0 nghiém trong xay ra lién quan dén thuoc thi phai bdo céo cho nha sén xuét va co quan ¢ tham quyén
clia quoc gia thanh vién clia nguoi diing va/hodc bénh nhan.

Moi khiéu nai, théc méc hodc y kién xin glii vé bd phan H8 tro' khach hang ca Avery Dennison Medical theo s6 dién
thoai +353 43 3349586.

11, 15l

Avery Dennison Medical Ltd.

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

Dién thoai: +353 43 3349586

Fax: +353 43 3349566
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B. Braun Avitum AG
Schwarzenberger Weg 73-79
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Longford, N39 DX73. Ireland
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NAVOD NA POUZITIE

1. OPIS VYROBKU o ) . .
QOchranna vazelina je p0|ymeVQV}/_ roztok, ktory po aplikacii na pokozku
vytvori na pokozke rovnomerny film. Tento produkt sa pnprawﬁe .
rozpustenim v nedrazdivom rozpustadle, ktoré rychlo schne. Film je

bngarebn\{i priehladny a poskyt,urj‘e dobru priestupnost pre kyslik a vinké
vypa% Ochranna vazelina pomaha chranit neporusent ag poskodenu
0 ontjnenciou,

kozku pred podrazdenim sposobenym obojstrannou.in
raviacimi stavami a exsudatom z ran. Ochranny film je pomocl

K latom z ran nny fi \0cka na
viacnasobné pouzitie, ktora je urcena na pouzitie iba u jedného pacienta.

2. URCENY ZAMER o . o
Ochranna vazelina je tekutina urcena na pouzitie ako produkt tvoriaci
ochranny film, ktora po aplikacii na neporusenu aj poskodenu pokozku
vytvara odolnu vodotesnu bariéru sluziacu ako ochranna vrstva medzi
pokozkou a telesnym odpadom a tekutinami, SIazi ako primarna ochrana
p[e(jd Podrazdemm telesnymi tekutinami a mézu ho pouzivat dospeli

aj deti.

2.1 URCENY OKRUH POUZITIA . o
Tento produkt {(e mozné pouzivat u dospelych, deti aj novorodencov od
12. tyzdnov veku.

2.2 CIELOVA SKUPINA POUZ|VATELOV
Produkt je urgen\g na pouzivan ym zdravotnickym persondlom a
moze sa pouzivat v nemocniciach, v prostredi komunitneho osetrovania
a v domacnostiach.

3. INDIKACIE ) o N

Tieto produkty su indikc na ochranu neporus alebo

Eol;oz vtFred telesnymi tekutinami v nasledujucich oblastiach:
staros

rostlivost o pokozku v prleade inkontinencie,
© peristomalna ochrana pokozky,
© ochrana pokozky v okoli ran.

4. KONTRAINDIKACIE . T L
Ochranna vazelina sa nesmie pouzivat na vyluéné pokrytie v situaciach,
ktoré vyzaduju ochranu Standardnym. R .

krytim pred bakterialnou kontaminaciou/penetraciou, ako napriklad

na miestach aplikacie katetra na intravenoznu terapiu alebo v pripade,
ran s uplnou alebo Ciastocnou hrubkou. Ochranna vazelina nesmie byt
aplikovana na infikovanu pokozku.

5. UPOZORNENIA . L 3
Ochranna vazelina je v tekutg] forme horlavd, pouzivajte ju v dostatocne
odvetranych priestoroch. Produkt nepouzivajte v blizkosti ohna ani ,
zdrojov vznietenia. Uchovavajte mimo dosahu deti. Ak je obal poskodeny
alebo otvoreny, produkt nepouzivajte.

6. INFORMACIE O PQUZIVANi o o

*Pred otvorenim vizualne skontrolujte sprejovaciu nadobu, ¢i nie je
oskodena.

EPredyakaéci_cu O_Chra,nnejl vazejinémusw' byt pokozka &jsta a suchd.

*Podrzte sprejovaciu dyzu 100 az 150 mm (t4 - 6 palcov) od pokozky a

fahavym pohybom aplikujte hladki a jednotnu vrstvu na celt zamyslana

oblast.
*Ak pri aplikdgii vynechéte ur¢itu gblast, produkt znovu aplikyjte na
danui oblast az ked prva aplikacia Ochrannej vazeliny uschne t’pnbllzne

sekund).

*Ak aplikujete Ochrannu vazelinu na oblast s koznymi zahybmi alebo
kontaktné oblasti pokozky, dbajte na to, aby boli kantaktne plochy
PokogkY oddelené, aby pred ich navratom do normalnej polohy mohol
ilm uplne vyschnut. X X .

Im uplne vysch . . .
*V pripade pouzitia pod lepiacimi paskami, obvazmi alebo pomdckami/
zariadeniami:, N L L .,
*Pred aplikaciou obyazu alebo lepiacich produktov pockajte, kym
Ochranna vazelina uplne nevyschne. Lo
*Po kazdej vymene obvazu alebo lepiacich produktov sa vyzaduje
o{)/akovana aplikacia L )
*Vymena produktov: lepidlo odstrani ochranny film. = . .
*Ak sa tento produkt pouziva ako ochrana pred telesnymi tekutinami,
vykalm\talebo mocom atd. a na pokozku nie su aplikované ziadne lepiace

V za) _s\lnsti od toho, ako ¢asto sa, Cistenie ogaku&@, sa odporuca opakovat
ae/hkacl,u Qchrannej vazeliny kazdych 24 - 72 hodin. o

oV extrémnych pripadoch (naprikiad pretryavajuca hnacka) s velmi
?astym4cr|\st§,mm sa mozu vyzadovat castejsie aplikacie (t. j. kazdych

= odin).

*Film je podla Fot_reb_y mozné odstranit pouzitim vaciny produktov na
odstranovanie lepiacich produktov. Vycistite a vysuste prislusnu oblast a
znova aplikujte Ochrannu vazelinu. . o,

*Ked'sprej nepouzivate, nasadte na sprejovaciu dyzu viecko.

Zlozenie L .

Disiloxan, akrylatovy kopolymér

7. KLINICKE PRINOSY / OSOBITNE POZNAMKY .

QOchranng vazeliny poskytuju ochranu pokozky pred naslednym kontaktom

s vinkostou. Qchranna vazelina vytvara tenku vrstvu, ktora odpudzuje
vlhkost a mozné drazdivé latky, ¢im chrani pokozku.

Varovanie . . L ) el

1, Ak dojde k scervenaniu alebo inym priznakom podrazdenia, alebo ak |
scervenanie alebo priznaky podrazdenia pretrvavaju, prestante Ochrannu
vazelinu pouzivat a obratte sa na lekara. L

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

3. Obsah sprejovacej flasky je sterilny az do prvého pouzitia.

8. USKLADNENIE ) o L
Ochrannu vazelinu je potrebné skladovat v povodnej nadobe na suchom
mieste pri izbovej teplote a prw_odzen? vlhkosti mimo dosahu priameho,
zdroja tepla a sinecného Ziarenia. Produkt je potrebné zlikvidovat 28 dni
po otvoreni.

9. LIKVIDACIA L . 3 .

Produkt - produkt je potrebng zlikvidovat v stlade so zakonmi o ochrane,

Bred_znemstemm a dalsimi zakonmi krajiny, v ktore] je produkt pouzivany.
alsie informacie ziskate od miestnych poskytovatelov sluzieb.

Balenie - likvidacju je potrebné vykonat v sulade s miestnymi

nariadeniami o odpadovom hospodarstye. Vonkajsi obal je mozné

recyklovat. DalSie informacie ziskate od miestnych poskytovatelov sluzieb.

10. BALENIE

- Sprejovacia ffaska, 28 ml (1 ks)

11, REKLAMA

Kazdy zavazi nt, ku ktorému doslo v sivislosti s touto pomockou

je potrebne oznamit erobcovi a kompetentnému organu clenskeho statu,
v ktorom sa pouzivatel alebo pacient nachadza.

Reklamacie, otazky alebo komentare oznamte oddeleniu podpory pre
E%kgé%ggespo\ocncsn Avery Dennison Medical na telefonne cislo +353

Averg Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road
Longford, N39 DX73. Irsko
tel.*+353 433349586

fax +353 43 3349566
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UPUTSTVO ZA UPOTREBU

1. OPIS PROIZVODA .. o
Zastitni sloj je polimerni rastvor koji prilikom nano3enja na kozu stvara
jednoobrazni sloj. Proizvod se nanosi u vidu rastvora Koji ne izaziva
peckanje i koji sé brzo susi. Sloj je bezbojan, providan iima odlicne
osobine propustanja kiseonika i vodene pare. Zastitnim slojem se stiti
zdrava ili ostecena koza od iritacije usled inkontinencije mokrace i/ili
stolice ili od digestivnih sokova i drenaze rane. Barijerni film je proizvod
za viSekratnu upotrebu na jednom pacijentu.

2. NAZNACENA SVRHA : o ) e
Zastitni sloj predstavlja tecnost koja se koristi kao proizvod za formiranje
zastitnog sloja nakon nanosenja na zdravu ili ostecenu kozu i omogucava
stvaranje dugotrajne vodonepropusne zastite koja dejs_tvgJe kao zastita
izmedukoze I fekalija i telesnih tecnosti, Namena mu je da bude primarna
_zaijtlta‘pdantacua izazvanih telesnim tecnostima i mogu da ga koriste

1 odrasli | 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 koriséenje od strane zdravstvenih radnika, a
m(‘ngu_ce ga je koristiti u bolnicama i sliénim ustanovama, kao i u ku¢nim
uslovima,

3.PRIMENE ” I . ]
Proizvodi se primenjuju za zastitu zdrave ili o3tecene koze od telesnih
tecnosti kod; ) ) N

 Zastite koze kod inkontinencije

 Zastite koze oko stome

 Zastite koze oko rana

4. KONTRAINDIKACLE . . . .
Zastitni sloj ne treba koristiti kao jedini vid zastite u situacijama kod kojih
je neophodna primena komprese ~ B .

7a spreCavanje bakterijske kontaminacije/prodora bakterija, na primer

kod ‘mesta za primenu katetera kod intravenozne tera;[)ue i dubokih fl;ana
koje se pruzaju izvan prva dva sloja koze i potkoznog tkiva) ili delimicno
dubokih rana (rana koje obuhvataju samo prva dva sloja kozeﬁ. Zastitni
sloj se ne sme koristiti na inficiranoj kozi.

&. UPOZORENJA - " -

Zastitni sloj u tecnom stamuﬁe zapaljiva supstanca; 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, nemojte da koristite proizvod.

6. INFORMACIJE U VEZI SA KORISCENJEM PROIZVODA
'[’tre,otvaranja bocice sa sprejom, vizuelno proverite da li je botica
ostecena.

*Koza mora da bude Cista i suva pre na[\oéenba zastitnog sloja.
*Drzite mlaznicu za sprej na udaljenosti od 100 do 150 mm {od 4 do
6inca) od koze i nanesite %Iagj_ak | ujednacen sloj preko cele ugrozene
oblasti pomerajuci pritom bocicu levo-desno. e
*Ukoliko propustite da na odredeni deo oblasti nanesete zastitni sloj,
ponovo nanesite zastitni sloj na datu oblast tek nakon Sto se osusi
zastitni sloj koji je prvobitno nanesen (nakon oko 30 sekundi).
*Ukoliko sé zastitni sloj nanese 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 razdvoje kako bi se omogucilo temeljno
susenje zastitnog sloja pre vracanja datog dela koze u nofmalan polozaj.
*Kada se proizvod primenjuje ispod flastéra, kompresa ili odredenih

redaja:
'Omu@uc’lte_d_a se zastjtni sloj temeljno osusi pre nego $to ga pokrijete
kompresom ili proizvodom za'lepljenje.

*Neophodno je ponovo naneti zastitni sloj nakon svake zamene komprese
ifili proizvodaza B o
elepljenje; zastitni sloj se uklanja proizvodima za \e_ﬁuterye. . o
*Kada se proizvod primenjuje kao zastita od telesnin tecnosti, fekalija ili
urina i sl. | na kozi se ne postavjaju proizvodi za lepljenje:
ePreporucuje se ponovno nanosenje zastitnog sloja na svakih 24 do 72
sata, U zavisnosti od ucestalosti ciscenja. L o
U teskim slucajevima (na primer kod konstantne d,uargg_e] kod kojih je ,
neophodno veoma Cesto obavljati cis¢enje, mozda ce biti ?otrebno Cesce
nanosenje zastitnog sloja (odnosno na svak\h 12 do 24 sata).
'Uk(_)ll_koﬁ_e to neophodno, sloj je moguce ukloniti pomocu vecine
medicinskih sredstava za uklanjanje proizvoda za lepljenje kao Sto je to
naznaceno. Ocistite ugrozenu oblast'i ostavite je da se osusi, a zatim
panovo nanesite zastitni sloj. . . L
*Ponovo postavite poklopac'na mlaznicu za sprej kada se ne koristi.

Sastav X .
Disiloksan, akrilat kopolimer

7. KLINICKE PREDNOSTI / POSEBNE NAPOMENE o
Zastitni slojevi pruzaju zastitu koze od kontakta sa vlagom. Zastitnim
slojem se formira tanka opna koja odbija viagu i potencijalne nadrazivace.

Oprez

J:PUko\_\ku dode do pojave crvenila ili bilo kojih drugih simptoma iritacije

ili ukoliko crvenilo ili sSimptomi iritacije potraju, prekinite sa koris¢enjem

zastitnog sloja i obratite se lekaru. o .

2. Koriscenje drugih proizvoda za zastitu, pomada, krema ili losiona moze
znacajno da smanji ucinak zastitnog sloja. )

3. Sadrzina bocice sa sprejom je do prve upotrebe sterilna.

8.CUVANJE . .
Proizvod treba ¢uvati u originalnom pakovanju na suvom mestu na sobnoj
temperaturi i vlaznosti vazduha i podalje od direktnog suncevog zracenja
ili‘izvora toplote. Proizvod bi trebalo baciti 28 dana nakon otvaranja.

9. ODLAGANJE . ) L .

Proizvod - Odlaganje mora da se obavi u skladu sa vazec¢im zakonimao

sprecavanju zarqag‘I_enJa zivotne sredine i druf]lm vaz  zakonima u datoj
lnije informacije obratite se [okalnim pruzaocima usluga.

drzavi. Za'deta

Pakovanje - Odlaganje mora da se obavi u skladu sa vazecim lokalnim
zakonima o odl  otpada. Spol pak moze da se reciklira.
Za detaljnije informacije obratite se lokalnim pruzaocima usluga.

10. PRIKAZ

- Bocica sa sprejom od 28 ml 1 pak.

11.ZALBE o

Bilo kakav ozbiljan i koriS¢enja proizvoda
mora da se i organu

ora aa r laCul | odgovara) 7".‘ y
Drzave clanice koja je prebivaliste korisnika i/ili pacijenta,
Zalbe, pitanja ili komentare mozete da uputite korisnickoj sluzbi
Ii%n:\g%arggessvery Dennison Medical putem sledeceg broja telefona: +353

Avery Dennison Medical Ltd.
IDA Business Park, Ballinalee Road
39 DX/3. Ireland
958

faks: +353 43 3349566
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BRUKSANVISNING

1. PRODUKTBESKRIVNING X .
Barrier Film ar en olymeflosmnr? som bjldar en enhetli
F_Im,nard__en appliceras pa huden. Produkten sprid enlg,[n .
osningsvatska som inte svider och som torkar snabbt. Filmen dr
farglos, trans})aren_t och har go_ gencmtrangllghet Or syre ocl
Luk& nga. Barrier Film hjalpef till att s| ydﬂa |? Ekt_el er skadad
ud fran irritation orsakad ay urin- ocl /eB er fekal inkontinens,
matsmaltningsvatskor och sardranering. Barrier Film ar en enhet
for flera anvandningsomraden som dr avsedd for engangsbruk.

l%' A'VSE]\-I- A'NDAMAIR qd att anvind filmbildand
arrier Film ar en vatska avsedd att anvandas som en filmbildande
rodukt som vi appfisceri_ng pa intakt el?er §<adad hud bildar en
an varl}g vattentat barriar’som fungerar som ett skyddande lager
meflan Ruden och kropgsavf |,och =vatskor. Den ar tankt som en
primar barriar mot irritation fran kroppsvatskor och kan anvandas
pa vuxna och barn.

2.1 AVSEDD BEFOLKNING . -
Pé(édgliften kan anvandas pa vuxna, barn och spadbarn dver 12
Vi g

2.2 AVSEDDA ANVANDARE N .
Avﬁdd for anvandning av vardpersonal och kan anvéndas pa
sjukhus, community och hemma.

. INDIKATION!
Sradu terna ar E%i_kerade for, att skydda intakt eller skadad hud
n kroppsvatskor inom omradena:
nkpntmenshudvﬁv
Peristomalt hudskydd
Peri-sar hudskydd

4. KONTRAINDIKATIONER L .
Barrier Film ska inte anyandas som den enda tackningen i
s‘}uﬁloner som kra\ﬁr forband .

S| mot bakteriell kontaminering/penetration, t.ex. .
kateteromradet for intravenos tt[ji'*]l och sar med hel eller delvis
tjocklek. Barrier film ska inte anvandas pa infekterad hud.

5. VARNINGAR N . N
Barrier F_|\m, i flytande form, dr brandfarligt; an\rand pa ett
val ventilerat omrade. Undvik att anvanda runt lagor och
antandningskallor. Forvara utom rackh:
forpackningen ar skadad eller bruten

6. BRUKSANVISNING . L

OLrl\s ektera sprayﬂaskaﬂ visuellt for sljado( fore § pnandF:
eHuden ska vara ren och torr fore appli gring av Barmer iim.
eHall sprutmunstycket 100 till 150 mm (4-6"tum) fran huden och

st
2p

A

all for barn” Anvand inte om

era__enjém%ﬁlmbe,\éggning over hela omradet, samtidigt
u ror snrély iskan i %n svepande rorelse. . N
*0m ett omrade glomdes bort ska du arﬁpllcera det pa nytt forst

efﬁer att det ﬂ':'rstga lagret av Barrier Film'har torkat (cirka 30

sekunder).

‘%m arrier Film appliceras pa omraden med hudveck eller annan
ud-mot-hudkontﬁ t, ska du se till atﬁ,hudkontaktomradena_ar
eparerade sa att filmen torkar ordentligt innan du kan aterfora

D earal, WJE? saivhiftande teip, orband cller enht
nvan under sjglvhaftande tejp, forband eller enheter:
'Lilit _a_rralejj Em%’ torka 0# ent?igt |nnnan JJ)u tacker den med forband
eller S‘Jaalvhaft_ande produkter. = o, N
-Até:v pﬁllcermg ay Barrier Film ﬁ[_nod\ﬁand@t varje gang du klar
= \é;e er anvander na%ot sjalvhaftande N .
Produkter har andrats: barriarfilmen forsvinner av limmet pa
gftande_pvgdukter. N L
Nar den anvands som ett skydd mot kroppsvatskor, avforlr:]g eller
utin etc. och inga sjalvhaftande produkter a p\lcerasfa huden:
eAterapplicering av Barrier Film rekommenderas var 24-72 timme,
beroende pa rergonngs rekvens.
| extrema fall (f.ex. konstant djarré) med mycket frekvent
vengprmg kan get vara nodvandigt med mer frekventa
appliceringar (dvs. var 12-24 timme). .
*0m sa onskas kan filmen avlaagsnas med de flesta medicinska
hmbgvttagaﬁe,enllgt f_nwsn ngarna, Rengor och torka det berorda
omradet och aterapplicera Barrier Film. . R N
eSatt tillbaka locket over sprutmunstycket nér det inte anvénds.

In_g_redienser

Disiloxane, akrylatsampolymer

7. KLINISK NYTTA/SARSKILDA ANTECKNINGAR

Barrier film ger skydd mot huden mot efterfoljande fuktkontakt.
Barner_ﬁ\m_gk_apar ett tunt lager som motverkar Eukt 3ch
potentiella irriterande amnen-och skyddar darmed huden.

Varnin o

1.0m rgodnad eller andra tecken pa irrifation uppstar, eller om
rodnad eller tecken pa irritation kvarstar, ska du'sluta anvanda
Barrier Film och kont; kt%\ak_are. .

2. Anvandning av andra barriarprodukter, salvor, kramer eller
lotioner kan avsevart minska effektiviteten av Barrier Film.

3. Innehallet i sprayflaskan ar sterilt fram till forsta anvandning.

8. FORVARING - s s )
Barrier film ska forvaras i originalbehallaren pa en tﬁrr plats vid
omgivningstemperatur och omq(\vnm sfuktighet, och borta fran
diré tvrajrrtwe eller solljus. Produkten ska kasseras 28 dagar efter
oppnandet.

gf AdVEtALLI?algéeyTEerwNﬁotentie\I biologiskt farligt avfall och i
en?i%#wt med migbv%r_dsp— och anéra__?afggr | det_bgrbr_da Iam?e_t.
Kontakta din lokala tjansteleverantor for ytterligare information.

Fiire_ackmng - Avfallshantering maste ske j enlighet med lokala
bestammel ﬁr om avfg“shantenng. Ytt{e forpaci nl_ngsmaﬁcna\ kan
at rvmntas. ontakta din lokala tjansteleverantor forytterligare
information.

10. PRESENTATION
- 28 ml Sprayflaska 1 st

ennison

11. KLAGOMAL,

Varje allvarlig handelse som har intréffat i samband med enheten

ski va#‘porterastwl\ illverkaren och dey? b$hon a myndigheten

i.den medlemsstat dar anvandaren ocl /ekl er patienten ar etablerad.
eller kommentarer, kontakta Avery D

For kla omé\,fsr_a_gor
Medicals kundtjanst pa telefon +353 43 3349586.

A[}/Erg D_ennisoPn Meéiicla\ thd. Road

usiness Park, Ballinalee Roa

on. ford,ﬁ39?1§'73. ‘rlan§
3349586

fax +353 43 3349566
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