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No Sting Protective Film
Reizfreier Hautschutz
No perforar la pelicula de barrera #
Film protecteur cutané non irritant
Film protettivo non irritante
Beschermende film die niet prikt
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Nedrazdivy ochranny film
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Tiada Film Penghalang yang Pedih
Beskyttende film mot svie
Bariera ochronna niepowodujaca pieczenia
Pelicula protetora nao irritante
Peliculad protectoare fdra senzatie de intepatura
Ochranna upokojujuica vazelina
Zastitni sloj koji ne izaziva peckanje
Skyddsfilm som inte svider
Waradeuiniesiind livinlWsdnuauiin
Cildi Yakmayan Koruyucu Film
3axucHa NNiBKa, WO He BUKNMKAE NeYiHHA
Mang bao vé khong gay kich ting
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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
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Nepouzivejte, jestlize je obal poSkozeny
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
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Jangan guna jika pek rosak
Ma ikke brukes hvis pakken er skadet
Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone
Néo utilizar se a embalagem estiver danificada
A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.
NepouzZivajte, ak je balenie poSkodené
Ukoliko je pakovanje osteceno, nemojte da koristite proizvod
Anvidnd inte om férpackningen &r skadad
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Medical Device
Medizinprodukt
Dispositivo médico
Dispositif médical
Dispositivo medico
Medisch hulpmiddel
poog bog

Zdravotnicky prostredek
Medicinsk udstyr
lotpoteyvohoyiké Tpoidv
Meditsiiniseade
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Peranti Perubatan
Medisinsk utstyr
Wyréb medyczny
Dispositivo médico
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Flammable
Entziindlich
Inflamable
Inflammable
Infiammabile
Brandbaar
Slod Jlgoeld
Horlavé
Brandfarlig
E0pAekto
Tuleohtlik
Ipogldeds)y
Syttyva
T
AR
Mudah terbakar
Brannfarlig
Produkt tatwopalny
Inflamavel

Dispozitiv medical Inflamabil
Zdravotnicka pomocka Horlavé
Medicinsko sredstvo Zapaljivo
Medicinteknisk produkt Brandfarlig
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B. Braun Austria GmbH
2344 Maria Enzersdorf, Austria

B. Braun Medical N.V./S.A.
1831 Diegem, Belgium
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[ co | B. Braun Medical S.A.
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Unique Device Identifier
Eindeutige Produktkennung
Identificador de dispositivo tnico
Identifiant unique des dispositifs
Identificatore univoco del dispositivo
Unieke apparaat-ID
283 potg IJdses
Jedinecny identifikator zdravotnického prostfedku
Unik udstyrsidentifikation
ATIOKAELTTIKO QVOyVWPLOTIKO TEXVOAOYIKOU TIPOidVTOG
Seadme kordumatu identifitseerimistunnus
Golpwe IOeloes ezuesd
Laitteen yksilollinen tunniste
ntan NdYN NIT
—EOHESID
Pengecam Peranti Unik
Unik enhetsidentifikator
Unikatowy identyfikator wyrobu
Identificador uUnico de dispositivo
Identificator unic al dispozitivului
Jedine¢ny identifikator zdravotnickej pomécky
Jedinstveni identifikator sredstva

Unik produktidentifiering
wipavlaziradnani
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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
pg s Ilpegdlald Jarg e sles
Opakované pouZziti pouze u jednoho pacienta
Flergangsbrug af en enkelt patient
la ToMamAf xpAion e évav uovo aabevry
Uhe patsindiga mitmekordne kasutus
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Yhden potilaan kdyttdon, useita kdyttokertoja
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Penggunaan Pelbagai Pesakit Tunggal
Flerbruk til bruk pa én pasient
Jeden pacjent - wiele zastosowan
Multiplas Utilizagdes Por Um Sé Paciente
Utilizari multiple la un singur pacient
Na viacnasobné pouzitie u jedného pacienta
Visekratna upotreba na jednom pacijentu
Engéngsbruk, flera anvandningsomraden
dwiduldvase FrudheRoenodon
Tek Hasta Coklu Kullanim
BaraTopa3oBe BMKOPUCTaHHA A1 OAHOro naiieHTa
Su dung nhiéu lan 6 mot bénh nhan

M—IBEZRER
Let]

Union Export S.A
20 calle 24-60 Zona 10, Ofibodega #3, Guatemala

B. Braun Medical Supplies, Inc.

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

000 “B.Eﬁayu Mepawukan" [UA]

191040, CI16, yn MywkuHckas, 10

Bonifacio Global City1634 Taguig City, Philippines

B. Braun Medical Kft.

1023 Budapest, Hungary B. Braun Pakistan (Pvt;

[[PL] Aesculap Chifa S

.Braun Medical S|
ised representative / Wakil Braun Medical Industries Scn. Bhd
Bayan Lepas Free Industrial Zone, 11900 Penang, Malaysia. wwwibbrauncom

B. Braun Medical Paraguay S.A C.
Coldon N° 230 y Juan de Salazar. M.R.A - PY.

Braun Medical, Lda.

Ltd,
The Forum, Suite 216, Kh—e—Ja)m'\, Clifton Block 9,Karachi-75600, Pakistan.
g. z 0.0.
ul. Tysigclecia14, 64-300 Nowy Tomysl, Poland

B.
2730-053 Barcarena, Portugal

B. Braun Medical S.R.L.
307375 Sanandrei, Jud. Timis. Romania

Prodajni predstavnik Beohem-3 d.o.0. Magacin Viline vode BB

I3 INSTRUCTIONS FOR USE

1. PRODUCT DESCRIPTION .

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
ongen and moisture vapour permeability. Barrier Film
helpsto protect intact or damaged skin from irritation
caused by urine and(io_r 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
Froduct that upon application to intact or damaged skin
orms a long lasting waterproof barrier, which acts as a
protective interfacé between the skin and bodily wastes
and fluids, It is intended as a prlmar\ébarr\er against
irritation from bodily fluids and can be used on adults
and children.

2.1 INTENDED POPULATION . i
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 o
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 L
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 = ) )

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

around flames and sources of ignition. Keep out of reach
of children. i

Do not use if pack is damaged or open

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

oper_nngr.‘ . . R

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

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

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

- 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

products, I )

- Reapplication of Barrier Film is necessary each time
dressing and/or adhesive o

- Produicts 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. ;

- In extreme cases (e.g. constant diarrheal stooling) with
very frequent cleansing, more frequent applications may
be necessary (i.e, every 12-24 hoursJ. j

- If desired, ‘the film can be removed by using most
medical adhesive removers as

directed. Clean and dry the involved area and reapply
Barrier Film. .

- Replace cap over spray nozzle when not in use.

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 Ia%/_er, repelling moisture and potential irritants, thus
protecting the skin.

Caution . L

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
lotions may significantly reduce the effectiveness of
Barrier Film. . i

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

8. STORAGE i . 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 ) . ) )
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.

Packagm% - 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 . )
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 Aven
ggzglssé)g Medical Customer Support at phone +353 43

Avery Dennison Medical Ltd.
IDA Business Park, Ballinalee Road
Longford, N39 D%(?Zii

. Ireland
9586
ax +353 43 3349566

12. DISTRIBUTOR

B. Braun Hospicare Ltd.

Collooney, Co. Sllljgo.

F91 C892, Irelan

Phone: +353 71 911 5000

Fax: +353 71 911 5064
www.bbraun.com/living-with-a-stoma

Made in Ireland

EB ANWENDUNGSHINWEISE

1. PRODUKTBESCHREIBUNG o

Der Schutzfilm ist eine Poly_me,rlosun[g, die beim Auftragen
uf die Haut einen glejchmaBigen Film bildet. Das

Produkt ist in einem njcht-reizenden, schnell trocknenden

Losungsmittel d\sper%lert. Der Film ist farblos, transparent

und sowohl sauerstoff- als auch feuchtlgrlfgltlsdurch assig.

Der Schutzfilm schutzt intakte oder gesc ad,lq(te Haut

vor [rritationen durch Harn- und/odér Stuhlinkontinenz,

V_erdauun%_s_sekrete und Wundexsudat. Barrier Film ist

ein Gerat Tur verschiedene Einsatzmaglichkeiten fur den
ebrauch an einem einzelnen Patienten.

2. ZWECKBESTIMMUNG =~~~

Der Schutzfilm ist eine Flissigkeit, 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
Korperausschetdun%en bzw. fflussnt;,ke,lten fungiert.
Er soll als primarer Schutz vor Hautirritationen durch
Korperflussigkeiten 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 .

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

3. INDIKATIONEN .

Das Produkt ist fir den Schutz intakter oder

E_eschadlgte_r Haut vor Korperflissigkeiten in folgenden
insatzbereichen angezeigt:

* Hautpflege bei Inkontinenz

® Hautschutz um Stomata

e Hautschutz an Wundrandern

4. GEGENANZEIGEN o )

Der Schutzfilm ist nicht als einzige Abdeckung geeignet,

wenn eine Aufl age L )

zum Schutz vor dem Befall/Eindringen von Bakterien

erforderlich ist, z. B. bei Venenverweilkathetern und
achen oder tiefen Wunden. Der Schutzfilm darf nicht

auf infizierter Haut angewendet werden.

5. WARNHINWEISE _ o .
Der Schutzfilm ist in flissiger Form entziindlich - nur in
qut %q_lufteten Bereichen verwenden. Von offenem Feuer
und Ziindquellen fernhalten. AuBerhalb der Reichweite
von Kindern aufbewahren. Bei beschadigter oder
geoffneter Verpackung nicht verwenden

6. ANWENDUNGSHINWEISE .
oSprihflasche vor dem Offnen auf sichtbare
Beschadigungen prifen.,
eDen Schutzfilm nur auf sauberer, trockener Haut
anwenden. X 3
eDen betreffenden Bereich aus einem Abstand von 10
bis 15 cm_ zur Haut mit einer wischenden Bewegung
glemhmaﬁlg mit dem Film einspriihen. .
Ausgelassene Stellen erst mit.dem Schutzfilm
behandeln, wenn die erste Schicht getrocknet ist (nach
ca. 30 Sekunden). B L
eHautfalten und andere Bereiche mit direktem )
Hautkontakt nach der Behand\ung auseinanderhalten, bis
der Schutzfilm vo Istandlg etrocknet ist. .
nwendung unter Klebebandern, Haftverbanden
oder anderen klebenden Materialien: K
*\/or Anbringen d f\/"erbands bzw. kiebenden Materials
den Schutzfilm vo! ds'candlg trocknen lassen.
*Bei jedem Verbandwechsel bzw. Wechsel des klebenden
Materials den Schutzfilm .
eerneut auftragen, da er durch den Klebstoff abgeldst
wird.
*Bei Anwendung zum Schutz vor Korperfliissigkeiten,
Stuhl, Urin usw. ohne Verwendung von Klebstoffen:
eDen Sch alle 24-72 Stunden erneuern, je nach
Haufigkeit dﬁr e nl%ungﬂ . .
o|n Extremfa Ien,tz_. . bei anhaltenden Durchféllen) mit
ehr hauﬁ?er Reinigung kann eine haufigere Anwendung
d. h.alle 12-24 S&undeg erforderlich séin. X
eFalls gewtinscht, kann der Schutzfilm mit den meisten
medizinischen Klebstoffentfernern wie angewiesen gelost
werden. Den betroffenen Bereich reinigen’und trocknen,
bevor der Schutzfilm erneut aufget_rzg’gen wird.
eNach dem Gebrauch die Kappe wieder auf den
Spriihkopf setzen.

Inhaltsstoffe
Disiloxan, Acrylat-Copolymer

7. KLINISCHER NUTZEN/BESONDERE HINWEISE

Der Schutzfilm schiitzt die Haut vor dem Kontakt

mit Feuchtigkeit. Er bildet eine dunnﬁ chicht, die
F;:uchn%ke\ und potenzielle Reizstoffe abweist und so
die Haut schiitzt.

Vorsicht . .

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

2. Die Anwendung anderer quer,e[(:rodukt,e. Salben,
Cremes oder Lotionen kann die Wirksamkeit des
Schutzfilms erheblich beeintrachtigen.

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

8. LAGERUNG | . .

Den Schutzfilm in der Originalverpackung an ejnem
trockenen Ort bei Raumtemperatur und normaler
Luftfeuchtigkeit vor direkter Sonnenemstvahlunﬁ und
Warme geschiitzt aufbewahren. Das Produkt solTte
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.

Verpackung: Die Verpackung ist gemaB den 6rtlichen
Abfallentsorgungsvorschriften zu entsorgen, Die duBere
Verpackung ist recycelbar. Wenden Sie sich fiir weitere
Informationen an die ortlichen Entsorgungsunternehmen.

10. VERPACKUNGSGROSSEN
- 28 ml Spriihflasche 1 Stick

11. BESCHWERDEN L

Je%llche schwerwiegenden Ereignisse im Zusammenhang
mit dem Produkt sind dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender un
oder Patient ansassig_ist, zu melden.

Wenden Sie sich bei"Beschwerden, Fragen oder X
Anmerkungen an den Kundendienst von AverY3 Dennison
Medical unter der Telefonnummer +353 43 3349586.

Averg Dennison Medical Ltd.
usiness Park, Ballinalee Road
Longford, N39 DX73. Irland
Tel.”+353 4373349586

Fax: +353 43 3349566

‘132. VERTRIEB

Fax: +353 71 911/5_0_64 )
www.bbraun.com/living-with-a-stoma

Hergestellt in Irland

C1027AAM Buenos Aires - Argentina

INSTRUCCIONES DE USO

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO L
La pelicula ﬁi,e arrera es una solucion gol_lmerlc que
crea una pelicula uniforme cuando se aplica en la piel. El
producto se dispersa en un solvente no perforable, que
se seca con rapidez. La pelicula es incolora, transparente
Yy posee una buena pgrmeabllldad al oxigenoy a
de fgua. La pelicula de barrera ayuda 3 proteger la
FIQ intacta o danada contra la irritacio cauéga a por
a urinari f

renaje de herid arrera €s un

incontinenci o fecal, los jugos

Y. elng f pericu a sfe IJ) 2

dlsF05|Fv de uso multiple %ue esta disenado para
utilizarlo en unsolo paciente.

2. FINALIDAD PREVISTA . .

La pelicula de barrera es un fluido que tiene como |
finalidad su uso como producto que forma una pelicula
que, al aplicarlo en |3JFI | intacta o danada, crea una
barrera |mgermeab|e e larga ?ur?mo y que 5|er como
medida protectora entre [a piel y los J!:sec os y fluidos
corporgles. Funcjona como barrera pnma[\a contra la
irritacion causada por los fluidos corporales y puede
emplearse con adultos y ninos.

2.1 GRUPO DE POBLACION ” A
El producto R]u,edg emia\earse con adultos, nifios y bebés
que tengan mas de 12 semanas de vida.

2.2, USUARIOS PREVISTOS . . )
Esta disefiado para que lo utlll_cené)rofesmnale de la

s?\#gg\é?e puede usar en hospitales, comunidades y en
e 2

E. INDIEACIONES DE EFSO .

os productos estan in \(iad?F pgra roteger la plTl
:antact 0 danada contra los fluidos Corporales en las
o Gui adq de |a Pie\_por incontinencia

roteccion de [a pie| periestomal .
 Proteccion de la BIE| gue rot?ea las heridas

4. CONTRAINDICACIONES L
La pelicula de barrera no debe emplearse como |a tnica
cobé:rtura en situaciones que requieran proteccion
mediante aoposnos ., ., .
contra |la contaminacion/penetracion bacteriana,
€omo, por eje gp inserciones de caﬁeteves e tfrapla
mﬁr,av nosa 'y heridas de espesor tota o_éiarc\a}. a
pelicula de barrera no debe usarse en pieles infectadas.

5. ADVERTENCIAS . .
La pelicula de barrera, en su,rorm fluida, es inflamable;
usela en una zona bien venti adﬁ‘ Vite Su Uso Cerc;
[lamas y fuentes de encendido.. Mantengase fuera del
alqan ¢ de [os ninos. No la utilice si el paquete esta

anado o abierto.

6, INFORMACION DE US?

elnspeccione visualmente la botella de aerosol para

cim obar si tiene danos antes de abrirla. N
e[a e la aplicacion de

I est?vos

I rir]
iel debe estar [impia y seca antes

la pelicula de barrera. N i
'al\fantenga la bo uﬁla del aerosol alejada de |a piel entre
100 y. 150 mm (4 y 6 pul adas,y?apll U€ una capa suave
y uniforme de pelicula sobre toda [a zona de tratamiento,
fi de pelicul tod trat t
gl tiempo que mueve el aerosol con un movimiento de
rrido. .
0§| se FS% una zona por altoh. vuelva a aplicarla en esa
zona solo (fs,fues eque se a;/a secado |a prAmera
aplicacio a pelicula de barrera (aproximadamente
u
o aplica.la pelicula de barrera a una zona con
[iegues cutaneos u otl'as zonas de contacto de piel con
iel asegurese de cwe as Fonas de contacto con |a piel
sten_dse aradaSJJa a que la piel pueda secarsEensy
totalidad antes ev%I /er a su posicion normal.
;_Cuan_({_o se emplee bajo cintas adhesivas, apositos o
ispositivos:
'nge uef ’pﬁh’cula de barrera se seque completamente
antes de cu?) irla con ago@tos 0 r?, u$t0 adhesivos.
oEs necesario volver a aplicar la pelicula de barrera cada
Vi zquege cambi né S osW
. ogéaro uctos: el adhesivo el
de barrera.

*Cuando se emplee como proteccion contra fluidos
corporales, heces, orina, etc., y no se aplique ningun
Eroducto adhesivo a la piel:

se recomienda volver ; licar la pelicula de barrera
cada 24-72 horas, s guna]laJ fre ue‘fcwa &e_llm ieza.

s y/o
|pmi¥|a la capa de la pelicula

okEn casos Xtremos, por €jemplo, deposiciones diarreicas
constantes) de limpieza muy frecuente, pueden ser
necesarias aplicaciones mas frecuentes (es ecir, cada
12-24, 0ras) X N !

oS asi se desea, Ia,fellclula uede Eetlrarse mlﬁ]ilante
eluso de la ma\{orl gg os eliminadores de adhesivos
médicos segun las indicaciones.

impie y seque la zona en
cuestion y vuelva a aplicar la pelicula _«fe arrera.

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

In_(s]_redientes y L
Disiloxano, copolimero acrilico

Z. VEN,T/NJAS CIEINICASI OTAS ESPECIALES X

as peliculas de barrera ofrecen qroteccm a[a la f}lel
ra el c ntactogostenor,con a humﬁ . La pe cgla
si affefatorma ufia capa fina %ue repele 1a humeda

y las irritaciones _o}enma es, con la consiguiente

proteccion de la piel.

PrPEcaucmn T .

1. En caso de que aparezca un enrojecimjento o cualquier

otro signo,de irritacion, o si el enrojecimiento o los signos

de irritacion persisten, dEJgdde utilizar la pelicula de

baEera y consulte a uJ] medico.
2. El uso de Otrosfﬁ) uctos de barrera, pom da% cremas
ﬂiloc ones puede reducir significativamente la eficacia

elicula de barrera L.
3. EI contenido Jeﬁa botella de aerosol es estéril hasta
su primer uso.

8. ALMACENAMIENT(
La _eluiula de barrera debe almacenarse en el contenedor
original en un [ugar seco a temperatyra y humeda
mbiente, y lejos del calor directo o, de |a luz solar.
| pr{)ducio debera desecharse 28 dias después de su
apertura.

8. ELIMINACION

roducto: debe desecharse conlfovme a las leyes Eqntra la
contaminacion y otras leyes relevantes de| pais. Pongase
eg contacto co? los proveedores de servicios locales para
obtener mas informacion.

Envase: |a eliminacign debe realizarse segun las
normativas de gestion de residuos locales. El envase
externo puede feciclarse. Podngase en contacto con ,
los proveedores de servicios Iocales para obtener mas
informacion.

]%'omFasgygécols%’\‘de 28 ml, 1 paquete

61. FECLAMACIONES »
ualquier mcldent§ %rave ue se rprod*;zca en relam?n
con e| dispositivo debe comunicarse a fabrlcan}ey a
autoridad competente del estado miembro en el que se
ncuentre el usuario y/o el paciente. )

n caso de reclamaciones, preguntas o comentarios,
pangase en contacto con el setvicio de atencion al
cliente de Avery Dennison Medical en el teléfono +353

3 3349586.

4

very Dennison Medical Ltd.

T s o
eléfono +353 43 3349586

Fax +353 43 3349566
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MODE D'EMPLOI

1. DESCRIPTION DU PRODUIT . L X

Le film protecteur est une solution polymérique 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 permeabilité
a l'air et a la vapeur d'eau. Le film P}ro,tect‘eur permet de
protéger la peau, lésée ou non, de [lrritation provoquée
par I'drine et/ou l'incontinence fécale, les sécretions
digestives et les exsudats. Le film pr_of,ecteur estun |
dispositif a utilisation multiple destiné a un usage unique.

2. USAGE PREVU o L

Le film protecteur est un liquide concu pour créer, dés
son application sur ung peau saine ol lésée, un film
formant une barriere étanche durable, q[ul agit comme

un interface protectrice entre la peau et |es déchets

et liquides carporels. Il agit comme principale barriere
contre les irritations pruvp(éuees par les Ilqtmdes 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 )

Il 'est destiné a étre utilisé par les professionnels de
§aé1te, ,dalns un contexte hospitalier, communautaire et
a domicile.

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

® Protection de |a peau péristomiale

 Protection de la peau périlésionnelle

4. CONTRE-INDICATIONS i

Le film protecteur ne doit pas étre utilisé seul dans des
situations neqe55|tan} une protection L.

contre la pénétration/contamination bactenenne,{)ar
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 etre utilisé sur une peau infectée.

5. MISES EN GARDE o

Le film protecteur est inflammable sous, forme liquide.
Utiliser dans un endroit bien ventil¢, a I'ecart de toute
flamme et source d'inflammation. Tenir hors de portée |
des enfargts. Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
ou ouver

6. MODE D’'EMPLOI X S

eAvant 'ouyerture, procéder 4 une inspection visuelle du
,Iacotn p’u vérisateur afin de deceler tout endommagement
eventuel.

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

eTenir [e bec pulvérisateur a 100 & 150 mm (4.2 6 po)

de la peau et appliquer une couche de film uniforme sur
toute la surface a traiter en balayant d'un mouvement
egulier.

®Au cas o une zone n'aurait pas été recouverte,
appliquer une nouvelle couche sur cette zone uniquement
apres avmrgalss_e sécher la prﬁf ere application du film

protecteur (environ 30 secondes)., 3
Si le film protecteur est appliqué sur une zone de pli ou
de contact peau a peau, lisser les plis avant application et
laisser sécher le film avant de relacger les plis.

*En cas d'utilisation sous des sparadraps, des pansements
ou des dispositifs médjcaux :
elaisser secher completement le film protecteur avant de
le recouvrir avec un pansement ou des produits adhésifs.
eUne nouvelle application du film protecteur est
nécessaire a chague renouvellement du pansement et/ou
edes produits adhésifs : le film protecteur est retiré par
Iﬁ_ﬁlm adhesif. 4 .
elorsqu'il est utilisé comme protection contre les liquides
corporels, Ies selles, I'urine et autres, et qu'aucun produit
adhesif n'est appligué sur lapeau : = ° X

*|| est recommande de renouveler I'application du film
protecteur toutes les 24 a 72 heures, selon la fréquence
de nettoyage o

eDans les cas extrémes (p. ex. en cas de selles
diarrhéiques) avec nettoyage tres fréquent, il peut

?t,re necessaire de renouveler les afpllcatlons plus
réquemment (c.-a-d. toutes les 12 a 24 heures)

®Au besoin, le film Frotectqurﬁgu_t étre retiré a |'aide de
!aJJ_Iup,art des dissolvants d'adhésifs médicaux, comme
indiqué. Nett0¥,er et secher la région concernée, puis
réappliquer le film protecteur. . A
eRemettre le bouchon sur le bec pulvérisateur apres
chaque utilisation.

Ingrédients o
Di3iloxane, copolymere d'acrylate

7. BENEFICES CLINIQUES { REMARQUES SPECIALES

Le film protecteur permet de protéger la peau contre le
contact a I'humidité. Le film Frotec_ 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
rotecteur et consulter un medecin. )

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

3. Le conteénu du flacon pulvérisateur est sterile jusqu'a la
premiere utilisation.

8. CONSERVATION ,

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

3. MISE AU REBUT | ) . .

e Frqdult 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 pulveérisateur de 28 ml, 1 piece

11. RECLAMATIONS . L
Tout incident grave survenu en lien avec le dI,SPOSItIf doit
etre signale au fabricant et a I'aptorite compétente de .
|'état membre ou l'utilisateur et/ou le patient est établi.
Pour toute réclamation, ou si vous avez. des questions

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

Avery Dennison Medical Ltd.

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

fax +353 43 3349566

12. DISTRIBUTEUR

Spray Braun Hospicare Ltd.

Colloonezv. Co. Sligo,

F91 C892, Irelan

Teléphone :+353 71 911 5000

Fax : +353 71 911 5064 |
www.bbraun.com/living-with-a-stoma

Fabriqué en Irlande

Vioser S.A. Parenteral Solution Industry

PO Box 35 42100 Taxiarches-Trikala, Greece

ISTRUZIONI PER L'USO

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il film protettivo € una soluzione polimerica che,
applicato sulla cute, forma una pellicola uniforme. Il
prodotto € disperso in un solvente non irritante che
asciuga rapidamente. || film, incolore e trasparente, ha
una buona permeabilita all'ossigeno e al vapore acqueo.
Il film protettivo contribuisce a'proteggere la cute intatta
o danneggiata da irritazioni causate da incontinenza
urinaria ¢/o fecale, da succhi gastrici e da drenaggi
delle ferite. Barrier Film e un dispositivo per usi multipli,
destinato all'uso su un unico paziente.

2. SCOPO PREVISTO . )

Il film protettivo € un liquido da utilizzarsi come prodotto
filmogeno che, una volta applicato sulla cute, intatta o
danneéggiata, forma una barriera jmpermeabile 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 =~ .
Il prodatto puo essere utilizzato in adulti, bambini e
neonati di eta superiore a 12 settimane.

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

3. INDICAZION] i

| prodotti sono indicati per prqtegﬁere la cute, intatta o
dannegglata, da fluidi_ corporei nelle aree di:

 Cura della cute per incontinenza

e Protezione della cute peristomale

* Protezione della cute perilesionale

4. CONTROINDICAZIONI -

Il film protettivo non deve essere utilizzato come
rivestimento unico in situazioni che richiedono una
medicazione e .

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

5. AVVERTENZE o )

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

6. INFORMAZIONI PER L'USO B
elspezionare visivamente il flacone spray per verificare
I'eventuale presenza di danni {Jnma i a?rlv\o. X
ePrima di applicare il film protettivo, pulire e asciugare

la cute.

eTenere l'ugello spray a 100#150 mm (4 - 6 pollici)

di distanza dalla cute e applicare uno strato liscio'e
uniforme di film su tutta Ilarea interessata, effettuando

) ray. . .
*Se un'area non viene ncop:r?a. riapplicare il film su
tale area solo dopo che |3 prima applicazione del film
Erotgttlvo si € asciugata (circa 30 secondli . .

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
per consentire al film di asciugarsi completamente prima
di tornare alla_posizione normale. .
eQuando si utilizza sotto nastri adesivi, medicazioni o
dispositivi: ) o
eConsentire al film protettivo di asciugare
completamente prima di coprirlo con medicazioni o
prodotti adesivi. ) . i
oF necessario riapplicare il film protettivo ogni volta che
si cambiano le medicazioni e/o i prodotti h
eadesivi: il film protettivo viene rimosso dall'adesivo. =
eNel caso_in cui sia utilizzato come protezione da fluidi
corporei, feci, urina, ecc., e non siano applicati prodotti
adesivi sulla cute: ) o i X
Si raccomanda di riapplicare il film protettivo ogni 24-
72 ore, a seconda della frequenza della pulizia.
e|n casi estremj ?ad es. feci diarroiche costanti) con
pulizia spesso ripetuta, possono essere necessarie
agphcaz,lom pju frequenti (ovvero ogni 12-24 ore).

*Se o si desidera, e possibile rimuovere il film con la
maggior parte del prodotti medici destinati a tale scopo,
comeé indicato. Pulire e asciugare |'area interessata e
riapplicare il film protettivo. =

*Riposizionare il cappuccio sull'ugello spray quando non
€ in uso.

Ingredienti . )
Disilossano, Copolimero acrilato

7. BENEFICI CLINICI/NOTE SPECIALI

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

Attenzione o o
1. In caso di rossore o di altri segni di irritazione, o se
questi persistono, sospendere 'uso del film protettivo e
consultare un medico. X .
2. l'uso di altri prodotti barriera, unguenti, creme o
fozioni puo ridurre significativamente I'efficacia del film
rotettivo. R o )
't'll" contenuto del flacone spray ¢ sterile fino al primo
utilizzo.

8. CONSERVAZIONE )

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

9. SMALTIMENTO o . R

Prodotto - Deve essere smaltito in conformita alle leggi

anti-inquinamento e alle altre leggi del paese interessato.

P€I|’|u|tEr|0r| 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 puo essere riciclato. Per ulteriori informazioni,
contattare i fornitori di servizi della zona.

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

11.

Qualsiasi_ incidente grave verificatosi in relazione

al dispositivo deve essere segnalato al produttore e
all'autorita competente dello Stato membro in cui
|'utilizzatore e% il paziente ¢€ stabilito. L

Per reclami, domande o commenti, contattare |'Assistenza
gl:;irét%géAvery Dennison Medical al numero +353 43

Averg Dennison Medical Ltd.

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

fax +353 43 3349566

12, DISTRIBUTORE

B. Braun Hospicare Ltd.
Collooney, Co. Sligo,
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Fax: +353 71 911 5064
www.bbraun.com/living-with-a-stoma

Made in Ireland

B. Braun Medical S.A.

Lima - Peru

IETH GEBRUIKSAANWIJZING

1. PRODUCTBESCHRIJVING N .
Barrierefilm is een polymere oplossing die een uniforme
ﬂlr? vorgnt wanngter d§ze op de gu_ld wordt aangﬁ?raﬁht.

et product wordt gedispergeerd.jn een niet-prikken:
oplogmiddeﬁ dat sn roggtqe[)e film?s kleurﬁopos en
trans;{a;ant en‘ :ettf%en goeBde dporfl_?atl?]a?rft]e_ldt votor
zyurstof- en vloeistofdamp. Barrierefilm intacte
of%eschagigde huidote begcherm n tegen ?r_?itatie_ﬁ\e )
wordt vtero_orzaakt door urmeagn of fecaB\e |ng0nft||ne_nt\e,
spijsverteringssappen en wonddrainage, Barrierefilm i
egrjw hulgmi_dgule_\_ v%’or meervoudig gegguik gat ?s edoe?d
voor gebruik bij éen patiént.

2. BEOOGD DOEL A X
Blarg‘erefllm is aen v(\jomgtgftdll)g,ls bedoeld voor getbrut\k
als filmvormend product dat bij aanbrengen op intacte
ofsb_e§chadigde h_%id een duurzéme wate?best ndige
barriere vormt, die werkt als beschermende interface
tusdsenéje huid en lichaamsafval en -vloeistoffen. Het is
bedoeld als primaire barriere tegen ||J|tat|e aIs_Eevo_g
van lichaamsvloeistoffen en kan worden gebruikt bij
volwassenen en kinderen.

2.1t DOELGtRl?EP d it
et product kan worden gebruikt bij volwassenen,
mdgren en zu{;;elingen oguger dan 42 weken.

2.2 BEOOGDE %EB_‘?UIKERS . .
Bedoeld voor gebruik door professionals in de
gezondheidszorg en kan worden gebruikt in een
ziekenhuis-, gemeenschaps- of thuissituatie.

[3). IND[I‘CATIES__ o het besch
e producten zijn geindiceerd voor het beschermen van
intapcte o escHad?gde huelg goor lichaamsvloeistoffen in
geHvo_I endebge_bl d t_: i

uidzorg bij incontinentie
. Beschev%injg van de nu]d rond een stoma
* Bescherming van de huid rond een wond

4. CONTRA-INDICATIES
in situaties wa%rbl{ beschermin A L
nodig is tegen bacteriéle verontreiniging/doordringing,
zoal$ intraveneuze katheterlocaties én tweede- of
derdegraads brandwonden ngrlerefllm mag niet worden
gebruikt op geinfecteerde huid.

g. WAARSCHUWINGEN .
arrierefilm, in vloejbare vorm, is ontvlambaar;
ebruik het middel in een g_oed geventileerde

. Vermijd gebruik'in de’buurt van open vuur
ntbr: Rldmgs ronnen. Buiten

d

met verban

en ] ereik van_kinderen
bewaren. Niet'gebruiken als de verpakking is beschadigd
of geopend.

6. INFORMATIE VOOR GEBRUIK
*Controleer de sprayfles visueel op schade voordat deze
wordt geopend. ', , L
*De huid moet voor het aanbrengen van barrierefilm
sﬂloon en droog zijn, .
*Houd de spraymand op 100 tot 150 mm (4 tot 6 inch)
afstand van de huid en breng een gladde, eIHkmat\ge .
filmlaag aan‘?v%r het risicogebied; verplaats de spray hier
in een vegende beweging.
*Als een gebied wordt overgeslagen, breng dan pas een
nieuwe \aag aan nadat de eerste’laag barrierefilm droog
is (na ca. 30 seconden). )
®Als barrierefilm wordt aangebracht op een gebied met
huldglomen of ander huid-op-huidcontact, moet worden
gewaarborgd dat de gebieden waar de huid contact
maakt, worden gescheiden zodat de film goed kan drogen
voordat he}(geheel naar dde normale positie éerugkeert.
*Bij gebruik onder klevende pleister, verband of
hulpmiddelen: .
eLaat de barrierefilm grondig drogen vgor deze wordt
afgedekt met een verband of hechtproducten.
offke keer dat het verband en/of hechtmiddelen worden
\égrnwgsssalté rtnoet de barrierefilm opnieuw worden
e de barrierefilm wordt verwijderd door het hechtmiddel.
*Bij gebruik als bescherming fegen lichaamsvloeistoffen,
feces of urine enz. waarbij geen hechtmiddelen worden
aan%ebracht op de huid: L
eHet wordt aanbevolen de barrierefilm elke 24 tot 72 uur
opnieuw, aan te brengen, afhankelijk van de frequentie
van reiniging. - - X
In uitzonderlijke gevallen [z%als bij constante diarree)
met frequente reinigi g,_kan et nodig zijn om de film
vaker aan te brengen U%A elke 12-24 uur),
e[ndien gewenst Kan de film ,wgrﬁien verwijderd met
behulp van de meeste hulpmiddelen voor het verwijderen
van medische hechtmiddelen. Reinig het be ken
gebl:d en maak het droog en breng daarna opnieuw
arrierefilm aan. )
*Plaats de dop terug op de spraymond wanneer deze niet
in gebruik is.
In_g_redlenten
Disiloxaan, acrylaatcopolymeer
7. KLINISCHE VOORDELEN / SPECIALE OPMERKINGEN
Barrierefilm biedt bescherming voor ch id tegen
achtereenvolgend contact met vocht. De barrierefilm
vormt een dunne laag, die vocht en mo%e\uk irriterende
stoffen afweert en zo de huid beschermt.

Let o

1. Alsper roodheid of andere tekenen van jrritatie
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,
créemes of lotions kan de effectiviteit van barrierefilm
significant vermméjeren. . .

3. ge glr(l oud van de sprayfles is steriel tot het eerste
gebruik.

8. BEWAREN . -
Barrtle_refllm moetdwordeln betwag_[d in de _ongltne\e "
container op een droge locatie bij omgevingstemperatuur
en -vochti %é:ld en u?t de%uurt vJan dlgrectegmtte %?
zonlicht. Het product moet 28 dagen na het openen
worden afgevoerd.

9. AFVOER . .
Product; dit moet worden afgevoerd in overehenstemmmg
met anti-vervuilings- en andere wetten van het
betreffende land. Neem contact op met plaatselijke
serviceproviders voor meer informatie.

Ver{)akkmg: moet worden afgevoerd in overeenstemming
met plaatselijke rﬁ(gelgevm voor afvalbg eer. De
buitenverpaki m_g{( an worden gerecycled. Neem contact
op met plaatselijke serviceproviders voor meer informatie.

12. PRESENTATIE
- Sprayfles 28 ml 1 stuks

11. KLACHTEN .
Elk ernstig incident in verband met het hulpmiddel moet
worden g[eme\d a?,n de fabrikant en aban,de bevy ?gdde
autoritejt van de lidstaat waar de gebruiker enfof de
R‘at\ent is gek\llesﬁltgd. p i tact
eem voor klachten, vragen of opmerkingen contact o,
met de klantenservice vagn Aven Fbenmso% Medical vwap
telefoonnummer +353 43 3349586.

Averg Dennison Medical Ltd.
IDA Business Park, Ballinalee Road
Longford, N39 DX73, lerland

tel. +353 43 3349586

fax +353 43 3349566

Fax: +35:3 71911 5064
www.bbraun.com/ﬁving—with—a—stoma

Vervaardigd in lerland

Barrierefilm mag njet als enige afdekkin%woflj'den gebruikt
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Avery Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road

Longford, N39 DX73. Ireland

1Jelsid: 4353 43 3349586

1031 w: +353 43 3349566
12.1dp95

B. Braun Hospicare Ltd.

Collooney, Co. Sligo,

-F91 C892, Ireland

1Jelid: +353 71 911 5000

1JGI et +353 71 911 5064

www.bbraun.com/living-with-a-stoma

2og B lerdos!

Slobodna zona Beograd, Objekat L-6-2, Belgrade.

sbdc Og 3l g0 1Uglh8"

¢ organu clenskeho statu, ve kterém uzivatel a/nebo

. na telefonnim cisle +353 43 334

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

td,

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

Dismed S.A.
San Salvador CA, Salvador

DKSH Healthcare
Bangkok 10100, Thailand

B.Braun Medikal le Ticaret A.S. Maslak Mah.,
Stimer Sok., No: 4/54 34485 Sariyer - Istanbul
IFEl BRUGSANVISNING

1. PRODUKTBESKRIVELSE i
Barrierefilm er en polymeroplgsning, der danner en

NAVOD K POUZITI

1. POPIS VYROBKU ) o
arierovy film je polymerni roztok, ktery pfi aplikaci

kiizi vytvari jednotny film. Produkt je rozptylen v ensartet film, nar den paferes huden. Produktet er
nedrazdivém rozpoustedle, které rychle schne. Film je dispergeret i et oplasningsmiddel, der ikke svider, og
ezbarvy, pruhledny a je dobre propustny pro kyslik a som tgrrer hurtigt. Filmen er farvelgs, gennemsigtig og
vlhke pary. Bariérovy film pomaha chranit neporusenou har en god gennemtraengelighed for 1t og vanddamp.
nebo poskozenou kuzi pred podrazdenim zplisobenym Barrierefilm hjaelper med at beskytte intakt eller

inkontinenci moci a/nebo stolice, travicimi Stavamj a

drenaznim sekretem z rany. Barierovy film je prostredek

pro opakované pouziti, ktery je urcen k pouziti pouze u

Jednoho pacienta.

2 URCENYOCEL . =

Barierovy film je tekutina urcena k pouziti jako produkt

vytvarejici film, ktery po aplikaci na neporusenou anvendt som et filmdannende produkt, der ved Péf@ring

nebo poskozenou kuzi Rl dlouhodobou, vodu pa intakt eller skadet hud danner en langtidsholdbar

nepropoustéjici bariery, ktera funguje jako ochranné vandteet barriere, der fungerer som en beskyttende

rozhrani mezi kuzi a telesnymi odpady.a tekytinami. reenseflade mellem huden og affaldsprodukter fra

Je garrgys\gn Jako primarni bariéra proti podrazden Ergppen samt kropsvaesker. Den er beregnet som en

Zpusor .e?]e.md“Vtt? esnymi tekutinami a Ize ho pouzit u primeer barriere mod irritation fra kropsvaesker og kan
ospelych 1 deti. anvendes til voksne og barn.

2.1 URCENA CILOVA SKUPINA 2.1 TILSIGTET POPULATION

E{gﬁsﬁ‘ﬁﬁ 35 Tv%z:upouilvat u dospélych, déti a kojencd g\r/%?%l%teutglgn anvendes til voksne, bern og spaedbarn

2.2 URCENI UZIVATELE
¢ it ymi ickvmi [ .2 TILSIGTEDE BRUGERE
Je urcen k pouziti odoornymi zdravotnickymi pracovniky a %ezre net til at blive anvendt af sundhedspersonale og ka
imduoz'%;e pouzivat v nemocnicich, komunitnich zarizenich anve%des pa hospitaler, | plejesektoren ngi hjemmet.g
3. INDIKACE 3. INDIKATIONER

Pfoduktyjsou indikovany pro ochranu neporusené nebo Produkterne er indiceret til beskyttelse af intakt eller
pogkozene kiize pred télesnymi tekutinami v oblast: ikﬁdet Pu.d ."}Od K'OPISV&SkEf inden for omraderne:

e péce o pokozku pfi inkontinenci udg eje i forbindelse med inkontinens

e ochrany peristomalni kaze * Hudbeskyttelse omkring stomier

® ochrany Eﬂie v okoli rany * Hudbeskyttelse omkring sar

4, KONTRAINDIKACE 4. KONTRAINDIKATIONER oo
Bariérovy film se nesmi pouzivat jako jediné kryti v Barrierefilmen ma ikke anvendes som eneste afdaekning i
situacich, které vyzaduji X situationer, hvor bandage er pakreevet

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.

skadet hud mod irritation forérsaqet af urin- og/eller
afforingsinkontinens samt fordgj€lses- og sarveeske.

brug af en enkelt patient.

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

f.eks, kateteradgangssteder til intravengs be andll_n't(;
og sar af he| eller delvis tykkelse. Barrierefilm ma ikke
anvendes pa inficeret hud.

Barrierefilm er udstyr_tiltflergangsbrug, er er beregnet til

som beskyttelse mod bakteriel kontaminerin%/indt_rangen,

B. Braun medical
Kyiv - Ukraine

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

Adcock Ingram Critical Care
Johannesburg 2000, South Africa
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5. VAROVANI 5. ADVARSLER . MPOEIAOMOIHZEL: . P :
Bariéro\(\'{ film v tekuté formé, je hoflavy; pouzivejte ho v Barrierefilm i flydende form er brandfarlig. Skal anvendes ?g %‘3‘ Oiﬁgﬂ‘{% T?Tg-}'dgv&nljé?\%w’pfig vl %‘,’&Mkm
dobre vétranych prostorach. Nepouzivejte ho v blizkosti  pa et godt ventileret sted. Ma ikke anvendes i naerheden ?f\nr,}, EOVETE. J,’ 0pW Ao q&o B3 Em TAVES
otevieného ohné a zdroju vzniceni. Uchovavejte mimo af aben ild og antendelseskilder. Opbevares utilgeengeligt avagAegng. Héfu%%g AL LakplG oo maudig. My, to
dosah déti. Pokud je obal poskozeny nebo otevreny, for bern. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er é NGUOTIOIE(TE €AV N CUOKEVOTIO EXEL UTTOOTEL NMLGL N
vyrobek nepouzivejte beskadiget eller abnet LavouyBet

6. INFORMACE PRO POUZITI ) L
ePred otevrenim vizualné zkontrolujte, zda neni lahev
spreje poskozena. ., e pes
ePred aplikaci bariérového filmu musi byt kiize ¢ista a

6. BRUGSOPLYSNINGER o

o Efterse sprayflasken visuelt for skader for abning.

* Huden skal veere ren og tar for pafering af barrierefilm.
* Hold spraydysen 100 til 150 mm fra huden, o
ucha. - . . . et jeevnt, ensartet lag film over hele det pag
eTrysku spreje drzte 100 az 150 mm (4-6 in) od kiize omrade, mens sprayen bevaeges i en fejende beveegelse.
a naneste hladkou, rovnomérnou vrstvu filmu po celé
dotcené plose, pricemz sprejem pohybujete plynulym

=

ort (ca. .

 Hyis barrierefilmen pafares pa et omrade med
hudfolder eller anden hud mod hud-kontakt, skal
hudkontaktomraderne omhyggellgt adskilles, sa filmen
kan tgrre grundigt, inden hudén vender tilbage til norma

ohybem,
-Jesytliie jste néjakou oblast vynechali, naneste film na
tuto oblast az poté, co prvni aplikace bariérového filmu
uschla (priblizng 30 sekund). = L

e Jestlize se bariérovy film nanasi na oblast s koznimi
Z'%}rybty L?E to ﬁtjlnl;{m kgnltaktdem buzedakluzh, za \steteh position.
oblast] kontaktu kize od sebe oddélene, aby mol
film P?kd tna'vratem kﬂiz go normalni polohy dukladne ;A/Oel%rt])ir#ggel:.nder selvklzzbende tape, bandager eller
vyschnout. S .

.d Fi potui.itlipod adhte;ié/rk\imi paskami, krytimi nebo jinymi ,’n%%dbg?g;egrgfylmfr;etleﬁe&%;unnddégg;dgﬂﬁ?egen deekkes
zdravotnickymi prostredky: HEA L kB

aNchte arieahy Fim dftadné zaschnout nezho ¢ SeTapBlce g of arrefin crnadvendig her gang

rekryjete krycimi nebo adhezivnimi vyrobky. ; : : ;

EOpé Jovn_éﬂr?agneseni barjérového film\]{je nyiné pokazdé, gaprrr?grlél%?nresrlﬂftes, idet klzebemidlet fjerner

k bo adhezivn * Ved anvendelse som beskyttelse mod kropsveesker,

kdyZ vyménujete kryci a/nebo adh .
adhezivem odstranén afforing eller urin osv. uden anlzggelse af selvklaebende
produkter pa huden:

P

evyrobky: bariérovy ﬁlmln S X (R

*Kdyz se pouziva jako ochranny prostredek proti télesnym

tedli]utzlinvanr‘pbsﬁollm nebo moci atd.  na kizi se neaplikuji Genapplicering af barrierefilm anbefales hver 24.-72.

aD eoruéuj\é 26 z%{ovu nanést bariérovy film kazdych time, a?h&ngi_ af rensningshyppigheden, B

2495 hodin, v 2avislost, a frekvenal Eistent o | ekstreme tilfeelde (f.eks. konstant diarréafforing) med
émnic h (napf. neustala pmj'mové meget hyppi rensmn1g kan h¥pp| ere applicering veere

stalce) s velmi Castym Ctenim muze byt nutna castéfsi - QOEIDIOE VT T2 W e njep af de

o p;jpaég'pot;eﬁy Iz¢ film odstranit pomoci vétsiny fleste medicinske kl&bemiddeljfjernere som anvist, Rens

prostredku pro odstranovani zdravotnickych adheziv

podle {)okyn.qA Ocistéte a osuste danou oblast a znovu

naneste bariérovy film, | ) .

*Kdyz se sprej nepouzivd, nasadte na trysku spreje krytku.

@t 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 fu%t %g potentielle irriterende stoffer, og dermed
udef

Slozeni
Disiloxan, akrylatovy kopolymer

7. KLINICKE PRINQSY / SPECIALNj POZNAMKY
Bariérove ﬁlm\t nabizeji ochranu kuze proti naslednému

kontaktu s vlhkosti. Bariérovy film vytvaii tenkou vrstvu,  beskytter n.
ktera odpuzuje vihkost a potencialni drazdivé latky, a ta )
kuzi chrani. Forsigti

1
1. Hvis gger opstar redme eller andre tegn pa irritation,
eller hvis radme eller teqn pa irritation varer ved,
skal br_uqen af barrierefilm ophgre, og der skal seges
leegehjee! P X
2. Brug af andre barriereprodukter, salver, cremer
eller [6tioner kan reducere barrierefilmens effektivitet

Upozornéni ) U o

1. Pokud se objevi zarudnuti nebo jiné znamky podrazdéni

nebo jestlize zarudnuti ¢i znamky podrazdeni pretrvavaji,

Brestap_tg bariérovy film pouzivat a poradte se s Iékarem.
. Pouziti jinych barierovych vyrobku, masti, krému_nebo

roztokd miuze vyrazné snizit ucinpost barierového filmu.  betydeligt.
3. Obsah lahve spreje je sterilni az do prvniho pouziti. 3. Indho?det af sprayflasken er sterilt indtil forste brug.
8. SKLADQVANI . 8. OPBEVARING

Bariérovy film by mél b&t skladovan v originalnim obalu
na suchém misté pri pokojove teploté a vihkosti a mimo
dosah zdroju tepla nebo pfimého slunecnihg svétla.

Viyrobek je nutno zlikvidovat 28 dni po otevreni.

9. LIKVIDACE Lo )
Produkt - Produkt se musi likvidovat y souladu se zakony
roti zne¢istovani a dalSimi zakony pfislusné zemé,
hledné dalSich informaci se obratte na své mistni
poskytovatele sluzeb.

Barrierefilmen skal opbevares i den originale beholder pa
et tort sted ved omgivende temperatur og luftfugtighed
og veek fra direkte varme eller sollys. Produktet ska
kasseres 28 dage efter abning.

9. BORTSKAFFELSE X
Produkt - Dette skal bortskaffes i overensstemmelse
med forureningsbekaempende regler og andre love i det

yderligere oplysninger.
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 lahev spreje 1 ks

11. REKLAMACE X L o
Jakoukoli zavaznou udalost, ke které doslo v souvis|osti s
timto prostredkem, je tfeba ohlasit vyrobci a pfislusSnému

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 i )
Enhver alvorh? heendelse, der er indtruffet i forbindelse
med produktet, skal indberettes til producenten og den
acient sidli. i
reklamacemi, dotazy nebg komentari se obracejte na

Hg/_e ler patienten har ophold.
zakaznickou podporu s oleénogtigAS\éeéy Dennison Medical

0

Vis 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 Hospicare Ltd.

Collooney, Co. Sligo,

F91 C892, Irland

Telefon: +353 71911 5000

Fax: +353 71911 5064
www.bbraun.com/living-with-a-stoma

Avery Dennison Medical Ltd.

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

Fax +353 43 3349566

12, DISTRIBUTOR

B. Braun Hospicare Ltd.
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1. TOOTE KIRJELDUS . .

Kaitsekile on_polimeerne lahus, mis moodustab nahale kandmisel

thtlase kile, Toode on pihustatud mittekipitavasse lahusesse

s ki vab kiiresti. K|‘<epon arvity, E?(wpalstema laseb haﬁtl [zbi
apnikku ja niiskust.
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Vi | ustatu Ity L ler ri
mltme(f«)_rdseft kagutzj_itav seade, mis on moelgud uhelkordseks
patsiendiga kasutamiseks.

2. SIHTOTSTARVE N . .
Kaijtsekile on vedelik, mis muutub kileks, mis tervele voi
ahjustatud nahale kandmisel moodu: teﬁ) ka_u_il< pquﬁ ygekmdla
arjaarl, towmldgs kaitsena naha ning keha jaakproduktide ja_
vedelike vahel. See on moeldud esmase barjaarina kehavedelikest
Jpaorg;utsetftud arrituse vastu ja seda voib kasutada taiskasvanutel
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Kasutamijseks tervishojutoGtajatele ja hooldajatele nii haiglas,
avalikes kohtades kui ka kodus.
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® Stoomi_umbritseva n?]ha kaitse
® Haava limbritseva naha kaitse

. VASTUNAIDUSTUSED . .
aitsekilet ei tohi kasutada ainsa kattena juhtudel, kus on vaja
kasutada sidet . o -
bakteriaalse saastumise vdi bakterite |abitungimise eest, nt
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Ogoqwfquraflsaa kile eemaldada. Selleks sobib enamik
meditsjiniisi kleepaine eemaldajaid, mida tuleb kasutada vastavalt
uhistele. Puhas_tageﬂa kuivatage vastav piirkond ning kandke
altsekile uuesti peale.

*Kui te pihustit ei kasuta, pange sellele kork peale.
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7. KLINILINE KASU / MARKUSED o
Kaitsekiled kaitsevad nahka niiskusega kokkupuute eest. Kajtsekile
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aineid, kaitstes seega nahka:
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B NAVOD NA POUZITIE
1. OPIS VYROBKU L ., - .
Qchranna vazelina je polymero_v}( roztok, ktory po aplikacii na pokozku
vytvori na pokozke rovnomerny film. Tento produkt sa pripravuje .
rozpustenim v.nedrazdivom rozpustadle, ktore rychlo schne. Film je
ezfarebny, prieh y a poskytuje dobru_t‘)nestuprgos(pr_e kyslik a vihké
wypary. Ochranng vazelina pomaha chranif neporusend & poskodenu
Eokq u pred I _sposobenym Lin
raviacimi Sfavami a exsudatom z ran. Ochranny film je pomocka na
viacnasobné pouzitie, ktora je urcena na pouzitie iba u jedného pacienta.
2. URCENY ZAMER

[IEZX INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. DESCRIEREA PRODUSULUI . -
Pelicula de tip bariera este o solutie polimerica 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 meabilitate la oxigen si
la umiditatea sub forma de vapori, Pelicula de tip bariera ajuta la protejarea
pielii intacte sau lezate impotriva iritatiei cauzate de incontinenta urinara
§fsau fecald, sucurile djﬁest\_ve si drenarea plagilor. Pelicula de tip bariera
este un dispozitiv cu uti

singur pacient.
2. DESTINATIE DE UTILIZARE Ochranna vazelina je tekutina urcena na pouzitie _akovﬂvoduk,t tvoriaci
ochranny film, ktora po aplikacii na neporusenu a#pos odenu pokozku

ontinenciou,
izari multiple care este destinat utilizarii la un

Pelicula de tip barjera este un lichid destinat utilizarii ca produs ce formeaza_ 3 Ci ne

o pelicula si care, la aplicarea pe pielea intacta sau lezata, formeaza o bariera vytvara odolnu vodotesnu bariéru sliziacu ako ochranna vrstva medzi

impermeabila de Iungfa duratd, ce actioneaza ca o m(erfaé_a protectoare intre  pokozkou a telesnym odpadom a tekutinami, SIuzi ako primarna ochrana
iele si reziduurile si fluidele corporale. Produsul este destinat utilizarii ca pred Podrazdemm telesnymi tekutinami a mozu ho pouzivat dospeli
ariera principala impatriva iritatiei cauzate de fluidele corporale si poate fi ~ aj deti.

utilizat 1a adulti si copii. - s

. 2.1 URCENY OKRUH POUZITIA, : e
2.1 POPULATIA TINTA . . . . Tento produkt {(e mozné pouzivat u dospelych, deti aj novorodencov od
P_ro(‘iysu.\ poate fi'utilizat la adulti, copii si sugari cu vérsta peste 12 12. tyzdnov veku.
saptaman 2.2 CIELOVA SKUPINA POUZIVATELOY

2.2 UTILIZATORI PREV]\ZUTI . N L Produkt je ur@eng na pouzivanie
Produs destinat utilizarii de tatre cadre mved‘\_cale, putéand fi utilizat intr-un moze sa’pouziva

ym zd ickym p alom a
odus ¢ K vat v nemocniciach, v prostredi komunitného osetrovania
spital, intr-un centru comunitar si la domiciliu. a v domacnostiach.

3. INDICATII
Produsele sunt indicate

3. INDIKACIE
pentru protejarea pielii intacte sau lezate impotriva T'\etovﬁrodukty su indikované na ochranu nepp,mvienei)aleho poskodenej
: poko: red telesnymi tekutinami v nasledujucich oblastiach:

fluidelor corporale in domeniul: N zky P t
ng| ielii afectate de incontinenta * starostlivost o pokozku v prlﬁade inkontinencie,
ngrijirii pielii peristomale  peristomalna ochrana pokozky,

a
ingrijirii pielii din jurul unei plagi. ® ochrana pokozky v okoli ran.

4, CONTRAINDICATII o _ 4. KONTRAINDIKACIE o o
Pelicula de tip bariera nu este destinata utilizdrii ca unic strat de protectie in  Ochranna vazelina sa nesmie pouzivat na vylucné pokrytie v situaciach,
situatii care necesitd protectie . B " ktoré vyzaduju ochranu Standardnym. L )

prin pansament impotriva ii bacter patru i eriilor_de  krytim pred bakterialnou kontaminaciou/penetraciou, ako napriklad
exemplu, locuri de insertie a cateterelor Fentru_ terapie intravenoasa si p\agj na miestach aplikacie katétra na intravenoznu terapiu alebo v pripade
de grosime completa sau partiala. Pelicula de tip bariera nu trebuie utilizata  ran s apinou alebo ciastocnou hrubkou. Ochranna vazelina nesmie byt
pe pielea infectata. aplikovana na infikovanu pokozku.

5. AVERTISMENTE

/ MENTE s . AN 5. UPOZORNENIA !
Pelicula de tip bariera in forma lichida este inflamabila; a se utiliza intr-o Ochranng vazelina je v (ekut? rlava )
zona bine aerisita. A se evita utilizarea in apropierea flacarilor si a surselor de odvetranyc estoroch. Produkt nepouzivajte v blizkosti ohna ani )
aprindere. A nu se |asa la indemana copiilor. A'nu se utiliza daca ambalajul ~ zdrojov vzn . Uchovavajte mimo dosahu deti. Ak je obal poskodeny
este deteriorat sau deschis. alebo otvoreny, produkt nepouzivajte.

6. INFORMATII REFERITOARE LA UTILIZARE L . 6. INFORMACIE O PQUZIVANI N o
elnspectati vizual flaconul cu pulverizator pentru a va asigura cd nu este *Pred otvorenim vizualne skontrolujte sprejovaciu nadobu, ¢i nie je
deterioratinainte de a-| deschide. =~ . o )
GPle\eg trebuie sa fie curata si uscatd inainte de aplicarea peliculei de tip
ariera.
eTineti duza pulverizatoruluj la o distantd de 100-150 mm (4-6 inch) de piele
si‘aplicati un strat de pelicula neted ‘orm pe toata suprafata vizata in
timp ce deplasati pulverizatorul cu de baleiere.

forme horlava, pouzivajte ju v dostatocne

oskodena.
BPredVakaéci_uu 0_chraymejI vazejin\gmus\' byt pokozka &jsta a suchd.
*Podrzte sprejovaciu dyzu 100 az 150 mm (14 = 6 palcov) od pokozky a .

t'zi)rravtym pohybom aplikujte hladku a jednotnu vrstvu na celu zamyslana
oblas

Ak pri aplikacij \Ignecha’te urgitu gblast, produkt znovu aplikrjte na
e

*Daca omiteti 0'zona, reaplicati produsul in zona respectivd doar dupa ce danui oblast az ked prva aplikacia Ochrannej vazeliny uschne (priblizne
pelicula de tip bariera aplicata prima data s-a uscat (aproximativ 30'de sekund). | . ; L A

cunde). . L . N . *Ak aplikujete Ochranni vazelinu na oblast s koznymi zahybmi alebo
®Daca pelicula de tip bariera este aplicata pe o zona cu pliuri cutanate sau kontaktné oblasti pokozky, dbajte na to, aby boli kontaktne plochy

alt contact intre portiuni de piele, asigurati-va ca zonele de contact ale pielii

% le de c PokoikY oddelené, aby pred ich navratom do normalnej polohy mohol
sunt separate pentru a permite uscaréa completa a peliculei inainte de a ilm Uplne vyschni

reveni in pozitia normala. A . V pripade pouzitia pod lepiacimi paskami, obvazmi alebo pomackami/
eAtunci cand produsul se utilizeaza sub benzi adezive, pansamente sau zariadeniam N L o 3
H . pl obydzu alebo lepiacich produktov pockajte, kym

dispozjtive:
-Peprmneg\ uscarea completa a peliculei de tip barierd inainte de a acoperi cu
pansamente sau produse adezive. . ) Lo
*Reaplicarea peliculej de tip bariera este necesara de fiecare data cand se a . L )
schimba pansamentele sifsau L N L 'mena produktov: lepidlo odstrani ochranny film. L
eprodusele adezive: pelicula de tip barierd este indepartata de adeziv. *Ak sa tento produkt pouziva ako ochrana pred telesnymi tekutinami,
eAtungj cand produsul este utilizat ca protector impotriva fluidelor corporale, vykalmi alebo mocom'atd. a na pokozku nie su aplikované ziadne lepiace
materiilor fecale sau urinei etc. si nu sunt aplicate produse adezlvadpe iele: ukty: . N .
*Reaplicarea peliculei de tip bariera este recomandata la intervale de 24-72  ®V zavislosti od toho, ako Casto sa, Cistenie
le ore, in functie de frecventa curatarii. . aplikaciu Ochrannej vazeliny kazdych 24 - 72 h N o
eln cazurj extreme (de exemplu, scaune diareice constante) care presupun o *V extrémnych pripadoch (napriklad pretryavajuca hnacka) s velmi
curatare foarte frecventd, pot fi' necesare aplicari mai frecvente (respectiv, la ~ ¢astym Cistenim sa mozu vyzadovat Castejsie aplikacie (t. ). kazdych
intervale de 12-24 de ore). _ NN L 2 - 24 hodin). L L e
®Daca doriti, pelicula poate fi m_deFartata utilizand majoritatea produselor ~ ®Film je podla potreby moZné odstranit pouzitim vdcsiny produktov na
de indepdrtare a adezivilor medicali conform instructiunilor. Curatati si uscati odstranovanie lepiacich produktov. Vycistite a vysuste prislusnu oblast a
z0na vizata si reaplicati pelicula de tip bariera, L o nova aplikujte Ochrannu vazelinu. . .
'Pudnetl ‘Ia Idc capacul pe duza pulverizatorului atunci cand nu utilizati *Ked sprej nepouzivate, nasadte na sprejovaciu dyzu viecko.
odusul.

schne.
0 kazdej vymene o%vézu alebo lepiacich produktov sa vyzaduje
(.){)/akuvana aplikaci )

Ochranna vazelina tplng nevy:
.

opakuije, sa odporuca opakovat
75 hod\'n. ’ g

I
P N Zlozenie
Ingrediente 3 Disiloxan, akrylatovy kopolymér
Disiloxan, copolimer acrilat , . , .
7. KLINICKE PRINOSY / OSOBITNE POZNAMKY
7. BENEFICII CLINICE/NOTE SPECIALE Ochranné vazeliny poskytuju ochranu pokozky pred naslednym kontaktom
S Vi

Peliculele de tip bariera ofera protectie pielii impotriva contactului ulterior Ihkostou. Qchranna vazelina vytvara tenku vrstvu, ktora odpudzuje
cu umiditatea. Pelicula de tip bariera formeaza un strat subtire care respinge  vlhkost a mozné drazdivé latky, ¢im chrani pokozku.
umiditatea si potentialele substante iritante, protejand astfel pielea.

Atentie
1. In ¢azul aparitiej rosetii sau a oricaror altor semne de iritatie sau daca
roseata sau semnele de iritatie persista, incetati utilizarea peliculer de tip
bariera si consultati un medic. . L ) y 1,
2. Utilizarea altor produse de tip barierd, unguente, creme sau lotiuni poate moze vyznamne znizit ucinnost ghranpg vazeliny. "
reduce semnificativ eficacitatea peliculei de'tip bariera, ) N 3. Obsah sprejovacej flasky je sterilny az do prvého pouzitia.
3. Continutul flaconului cu pulverizator este steril pana la prima utilizare.

8. USKLADNENIE

Varovanie . . B el
1, Ak dojde k s€ervenaniu 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 Broduktov. mastj, krémov alebo roztokov

8. DEPOZITARE =~ - ;. - ) N Qchrannu vazelinu je potrebné skladovat v povodnej nadobe na suchom
Pelicula de tip bariera trebuie pdstratd in recipientul original, intr-un loc mieste pri izbovej teplote a prirodzenej vlhkosti mimo dlqia_hdu pnt,agéegov
zlikvidova ni

uscat, in _con,J 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.

zdro{a tepla a sinecného Ziarenia. Produkt je potrebné
po otvoreni.

9. LIKVIDACIA PR _— ; :

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

Bred_zrgeclstemm a dalsimi zakonmi krajiny, v ktorej je produkt pouzivany.
alsie informacie ziskate od miestnych poskytovate\ov sluzieb.

Balenie - likvidacju je potrebné vykonat v sulade s miestnymi
nar  odpadovom hos . Vonkajsi obal je mozi ..
recyklovat. DalSie informacie ziskate od miestnych poskytovatelov sluzieb.

10. BALENIE
- Sprejovacia flaska, 28 ml (1 ks)

11, REKLAMACIE. . P .
N - . Kazd\( zavazny incident, ku ktorému doslo v spvislosti s touto poméckou,
e s dus in legatura cu dispozitivul trebuie je potrebné oznamit VYVDbCDVI a kompetentnému organu clenskeho statu,
portat producatorului si autorit: ompetente din statul membru in care v ktorom sa pouzivatel alebo pacient nachadza. .
se afla ut\llzatoryl}\{sauvpac\entu N . . . . . Reklamacie, otazky alebo komentare oznamte oddeleniu podpory pre
Pentru reclamatii, intrebari sau comentarii, contactati Serviciul de asistenta zakazmko\éespo\ocncst\ Avery Dennison Medical na telefonne Cislo +353

Ambalaj - Eliminarea trebuie efectuata in conformitate cu 1
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
Orice incident grav care s-a prod|

ggr{;gggcgenu al Avery Dennison Medical la numarul de telefon + 353 43 43 33495
i wery Dennison Medical Ltd.
Avery Dennison Medical Ltd. IDA Business Park, Ballinalee Road
IDA Business Park, Ballinalee Road Longford, N39 DX73. Ir
Longford, N3 Irlanda tel.”+353 43 3349586

DX73. Irland
3349586 fax +353 43 3349566

12. DISTRIBUTOR

B. Braun Hospicare Ltd.

Colloonei/, Co. Sligo,

F91 C89Z, Irsko

Telefon: +353 71 911 5000

Fax: +353 71 911 5064

www.bbraun.com/living-with-a-stoma

Vyrobené v irsku

B
Telefon: + 353 71 911 5000
Fax: + 3563 71 911 5064
www.bbraun.com/living-with-a-stoma

Produs in Irlanda

£0g purs,
9593 p&sJl

KAYTTOOHJEET

1. TUOTEKUVAUS . .
Suojakalvo on polymeenhuos.goka
se levitetaan iholle. Tuote levittyy
kuivuu nu{xgast\. Kalvo on variton, lapinakyv:
happea etta kosteutta. Su_ogaka\vo

ihoa drsytykselta, jonka vir

muodostaa yhtendi:
kirvelemattomana liuotteena, joka

disee hyvin seka

a Ja lapaisee
/0 suojaa ehjaa tai vaurioitunutta
san- ja/tai'ulosteenkarkailu,

ruoansu_{zﬂu_snesteet tai haavanesteet aiheuttavat. _uojak_alvo on
usean kayttokerran laite, joka on tarkoitettu kaytettavaksi vain

yhdella potilaalla.
2. SUUNNITELTU KAYTTOTARK(

\ OITUS @
Suojakalvo on neste, joka on tarkoitettu kaytettavaksi kalvon

muodostavana tuottéena joka muodostaa pitkake

stoisen

a
vedenkestdvan suojan levitettdessa eh{'éil\e tal_vaurioit_unéel\e ihol\se.

Kalvo toimii suojana, ihon ja kehon eritteiden ja n:

esteiden valilla. Se

on tarkoitettu ensisijajseksi suo{aksi ryumiinnesteiden aiheuttamaan

arsytykseen, ja sita voidaan kayttaa niin aikuisilla

2.1 SUUNNITELTU KOHDERYHMA

kuin lapsilla.

Tuotetta voidaan kayttaa aikuisilla, lapsilla ja yli 12 viikkoa vanhoilla

sylilapsilla.

2.2 SUUNNITELLUT KOHDEKAYTTAJAT X
Tuote on tarkoitettu terveydenhoitoalan ammatti
Sita voidaan kayttaa sairaaloissa seka yhteiso- ja

3. KAYTTOAIHEET . o

Tuotteet on tarkoitettu suojaamaan ehjaa tai vau
ehon nesteiltd seuraavissa kayttokohteissa:

e inkontinenssiin lijttyva ihonhoito

3 ﬁenstomlalueen ihon suojaus

© haava-alueen ihon suojaus.

4. VASTA-AIHEET I
Suojakalvoa ei saa kdyttda ainoana peitteend, jos
Vi n

laskimonsisaiset hoitokatetrien sijainnit tai ositta

laisten kayttoon.
kotioloissa.

rioitunutta ihoa

kyseinen tilanne

-, Vvaallii sitee . L h . .
= suojaksi bakteerikontaminaatiolta tai -penetraatiolta, esim.

in tai taysin

lapaisseet haavat. Suojakalvoa ei'saa kayttaa tulehtuneella iholla.

5. VAROITUKSET

oonn lisessa muodossa syt
tu_ul'etetq_ss_g tilassa. Ald kayta liekkien tai sy
Sailytettava lasten ulottumattomissa. Ala kaytd, |
vaurioitunut tai avattu.

6. KAYTTOTIEDOT
eTarkista suihkepullo

ardisesti vaurioiden

elhon on oltav,
*Pida suih

vd, joten kaytd sitd hyvin
ytyslahteiden |ahelld.

os pakkaus on

varalta ennen

yuhdas ja kuiva ennen suojakalvon levitysta.
osta ja levita koko

I kupadta -150 mm:n padssa i |
hoidettavalle alueelle tasainen kalvokerros samalla, kun liikutat

suihkupulloa kaaressa,

Jos jokin kohta jai valiin, levitd kalvo sille yudestaan vasta, kun

ensimmginen suojakalvokerros on kuivunut (noin

~

30 sekunnin

uluttua). . l . ) - - Y
¢Jos suojakalvo laitetaan ihotaitosten alueille tai muille alueille, jossa 89w 7¢2N NNA| 7AN™AW A'OITIN 791 ANTIN 70¥2 N7
n

iho koskee ihoon, varmista, etta ihon kosketusalueet ovat erillaa

Jja anna kalvon kuivua taysin ennen kuin paastat ne tavalliseen

asentoon.

*Kun kalvoa kdytetdan teippien, siteiden tai laitteiden alla: =~

*Anna suo{aka}ltvqn kuivua taysin ennen kuin peitat sen siteelld tai
uotte

tarttuvilla il
*Suo

a.
akalvo on levitettdva uudelleen aina, kun side ja/tai tarttuva

stuote vaihdetaan: suojakalvo lahtee liman m
*Kun sitd kaytetaan si g n 1]
vastaan eika iholle laiteta tarttuvia tuotteita

'Slugjak_alvo suositellaan levitettavaksi uudestaan

<
o}

eAdrimmaisissa tapauksissa (esim. jatkuva ripu
?uhdlstetaan usein voi olla tarpeen levittaa tuote
2-24 tunnin valein

npoistoaineilla ohjeide
alue ja levitd suojakalvo uudelleen. =
*Aseta suihkupaahan suoja, kun sita ei kdytetd.
Ainesosat . .
Disiloksaani, akrylaattikopolymeeri

n riippuen siita, miten usein kohta puhdlstljc)taa
)

L AN mukana. A .
suojana ruumiinnesteitd, ulostetta tai virtsaa jne.

24-72 tunnin
n.
jta kun kohta:

5. ®Haluttaessa kalvon voi poistaa useimmilla |agkinnallisilla .
i. Puhdista ja kuivaa kyseinen

7. KLIINISET EDUT / ERITYISET HUOMAUTUKSET .
Suojakalvot suojaavat ihoa myohemmalta kosteudelta. Suoj‘akalvo

muodostaa ohuen kerroksen, joka hylkii kosteutta
arsykkeita, ja suojelee siten ihoa.

Huomio R o
1. Jos punoitusta tai muita drsytyksen merkkeja il
punoitus tai arsytyksen merkit eivat katoa, lopeta
a pyyda neuvoa laakarilta. .
. Muiden suojakalvotuotteiden, voi
kosteusvoiteiden kayttd voi merkitta

ja mahdollisia

tai jos

mestyz
suoja

enoa.
3. Suihkepullon siséltd on steriili ensimmaiseen kayttoon asti.

8. SAILYTYS . . s i
Suojakalvo on san_!peltava alkuperdisessa sajlios:
ympariston lampo pidetts
Ammostd tai auringonvalosta. Tuote on havitetta
kuluttua avaamisesta.

9. HAVITTA

E 4 séjliossd kuivassa paikassa
ilassa Ja kosteudessa ja pidettava poissa suorasta

va 28 paivan

MINEN
Tuote - tuote on havitettdva maassa voimassa olevien saasteiden
vastaisten lakien mukaisesti. Lisatietoja saat paikallisilta

palveluntarjoajilta.
Pakkaus - pakkaus on havitettdva paikallisten

Elteiden_késwt;e!yséédésten mukajsesti. U\koloakkays voidaan

ierrattaa. Lisatietoja saat paikallisilta palveluntal

10, ESITTELY
- 28 ml:n suihkepullo, 1 kpl

11, REKLAMAATIOT

Kajkista laitteeseen liittyvistd vakayista }apat"vmi,sta on i\,mo”ilet,tava
€ viranomaiselle, jossa

Iot, Ky. t tai k it voi osoittaa Avel
Medicalin asiakastuelle puhelinnumeroon +353 43 3349586.

valmlst_aj_a\}e Jja sen jasenvaltion toimivaltaisel

kayttaja ja/tal potilas on.

wvery Dennison Medical Ltd.

m&rgusmess?’ark Ballinalee Road

Longford, N39 DX73, Ireland
uhelin +353 43 3349586

aksi +353 43 3349566

12. JALLEENMYYJA

. Braun Hosp’}ﬂa,re Ltd.

Col\oone;, Co. Sligo,

F91 €897, Irelan:

Puhelin: +353 71 911 5000

Faksi: +353 71 917 5( i
www.bbraun.com/living-with-a-stoma

-

Valmistettu Irlannissa

B3 UPUTSTVO ZA UPOTREBU
1. OPIS PROIZVODA

rjoajilta.

Zastitni sloj je polimerni rastvor koji prilikom nano3enja na kozu stvara

ednoobrazni sloj. Proizvod se nanosi u vidu rastvora
peckanje i koji se brzo susi. Sloj je bezbojan, provic
osobine propustanja kiseonika i vodene pare. Zastitn
zdrava jli ostecena koza od iritacije usled inkontinen:

Koji ne izaziva

rovidan iima odliéne

im slojem se Stiti
cije mokrace ifili

stolice ili od digestivnih sokova i drenaze rane. Barijerni film je proizvod

za visekratnu upotrebu na jednom pacijentu.
2. NAZNACENA SVRHA

Zastitni sloj predstavlja teépost koja se koristi kao proizvod za formiranje
mogucava

zastitnog sfoja nakon'nanosenja na zdravu ili ostecel

nu kozu i o

stvaranje dugotrajne vodonepropusne zastite koja dejstvuje kao zagtita

izmedukoze'i fekalija i telesnih tecnosti. Namena mu je da bude primarna énﬁvarlg vattentatpbarriar som fungerar som ett sky.
mel

zastita od iritacija izazvanih telesnim tecnostima i mogu da ga koriste
ca.

i odrasli i de

2.1 POPULACIJA ZA KOJU JE PROIZVOD NAMENJEN

Proizvod mogu da koriste odrasli, deca i bebe starije
2.2 NAZNACENI KORISNICI

od 12 nedelja.

Proizvod je namenjen za koriséenje od strane zdravstvenih radnika, a

moguce ga je koristiti u bolnicama i sli¢nim ustanov
uslovima.

ama, kao i u kucnim

. PRIMENE o . )
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. KONTRAINDIKACLIE

Zastitni sloj ne treba kokrisﬂt'\ kao jedini vid zastite u situacijama kod kojih

je neophodna primena kom

za sprecavanje bakterijske

kod ‘mesta za primenu ) trav 3

léolbe se pruzaju izvan prva dva sloja koze i potkoznox
ul

sloj se ne sme koristiti na inficiranoj kozi.

5. UPOZORENJA A

Zadtitni sloj u tecnom stamu’{‘e zapaljiva supstanca;

dobro provetrenoj prostoriji. Nemojte da ga koristite

izvora paljenja. Drzite proizvod van domasaja dece.

osteceno ili otvoreno, nemojte da koristite proizvod.

prese

[prodora bal

Katetera kod jntravenozne tera| ij¢ i dubokih
okih rana (rana koje obuhvataju samo prva dva sloja koze

kterija, na prims

tkiva) il delimicno
5. Zastitni
koristite ga u

u okolim’gplamena_i
koliko je pakovanje

6. INFORMACIJE U VEZI SA KORISCENJEM PROIZVOD,

Pre otvaranja botice sa sprejom, vizuelno proverite
ostecena. o

*Koza mora da bude Cista i suva
*Drzite mlaznicu za sprej na udal
6 inca) od koze, i nanesite I
oblasti pomerajuci pritom bocicu levo-desno.

*Ukoliko propustite da na odredeni deo oblasti nane:

[[_)re nanosenja zasti
ljenosti od 100 do 1

A
da Ii je bocica

tnog sloja.
50 mm {od 4. do

ladak | ujednacen sloj preko cele ugrozene

sete zastitni sloj,

ponovo nanesite zastitni sloj na datu oblast tek nakon Sto se osusi

zastitni sloj koji je prvobitno nanesen (nakon oko 30

sekundi).

eUkoliko se zastitni sloj nanese na delove koze gde se koza presavija ili

na druge delove gde postoji dodir koze o kozu, pobri

koze koji se medisobno dodiruju razdvoje kako bi se omogucilo temeljno

slkiednjejzaétitnog sloja pre vracanja datog dela koze
*Kada

nite se da se delovi

u normalan polozaj.

3 se proizvod primenjuje ispod flastéra, kompresa ili odredenih

I :
*0mogucite da se zastitni sloj temeljno osusi pre nes
kompresom ili proizvodom za'lepljene.

o

Neophodno je ponovo naneti zastitni sloj nakon svake zamene komprese

ifili proizvoda za

oK
urina i sl. i na kozi se ne postav|
*Preporucuje se ponovno nanosene
sata, U zavisnosti od ucestalosti ciscen
U teskim slucajevima (na primer kod.
neophodno veoma Cesto obavljati Ciscenje,

a se proizvod primenjuje kao zastita od telesni

eUkoliko je to neopl

'\epgjenje; zastitni sloj se uklanja projzvodima za Ieﬁ\{enje

go Sto ga pokrijete

ecnosti, fekalija ili

ju proizvodi za lepljenje:

nje zastitnog sloja na svakih 24 do 72

a.

H(o_nslanl'ne dijareje) kod kojih je

hodno veor 0 mozda ce bi

nanosenje zast\tnognsloja odnosno na svak\h 12 do 24 s¢ L
0dno, sloj je moguce ukloniti pomocu vecine

i Eotvebno cesée
ata).

medicinskih sredstava za uklanjanje proizvoda za lepljenje kao Sto je to

naznaceno. O¢ U
ponovo nanesite zastitni sloj
*Ponovo postavite poklopac
Sastav X .

Disiloksan, akrilat kopolimer
7. KLINICKE PREDNOSTI / POSEBNE NAPOMENE

Zastitni slojevi pruzaju zastitu koze od kontakta sa vlagom. Zastitnim
slojem se formira tanka opna koja odbija viagu i potencijalne nadrazivace.

Oprez . PR . "
1. Ukoliko dode do pojave crvenila ili bilo kojih drugil

ili ukoliko crvenilo ili simptomi iritacije potraju, preq<
zastitnog sloja i obratite se lekaru.

2. Koriscenje drugih proizvoda za zastitu, pomada, krema ili losiona moze

or. P A Z J
znacajno da smanji ucinak zastitnog sloja.

Ocistite ugrozenu oblast i ostavite je da se osusi, a zatim

na mlaznicu za sprej kada se ne koristi.

ih simptoma_iritacije
inite sa koriscenjem

3. Sadrzina bocice sa sprejom je do prve u'patrebe sterilna.

Proizvod treba ¢uvati u originalnom pakovanju na suvom mestu na sobnoj om ivningstemperatur och of
temperaturi i vlaznosti vazduha i podalje od direktnog suncevog zracenja f{( 3 i

ili \'zeora toplote. Proizvod bi trebalo baciti 28 dana

9. ODLAGANJE . .

Proizvod - Odlaganje mora da se obavi u skladu sa v
adenja

Pakovanje - Odlaganje mora da se obavi u skladu sa

zakonima 0 of .otpada. Spol Ps !

Za detaljnije informacije obratite se lokalnim pruzaos

10. PRIKAZ

- Bocica sa sprejom od 28 ml 1 pak.

1.ZALBE " A~

Bilo kakav ozbiljan incident koji se dogodi_ prilikom k
mora da se prijavi proizvodac m n.
Drzave clanice koja je prebiv: orisnil i paci
Zalbe, P!@arRa ili komentare mozete da uputite korish
kom%amge wvery Dennison Medical putem sledeceg
43 3349586.

B
=S

Avery Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road
Longford, N39 DX73. Ireland
telefon: +353 43 33495
faks: +353 43 3349566

12. DISTRIBUTER

B. Braun Hospicare Ltd.

Collooney, Co. Sligo,

F91 €897, Irelan

Telefon: +353 71 911 5000

Faks.: +353 71 91] 5064
www.bbraun.com/living-with-a-stoma

Proizvedeno u Republici Irskoj

sprecavanju zarq jenja zivotng sredine i druFim vazecim zakonima u
drzavi. Za detaljnije informacije obratite se lokalnim pruzaocima usluga.

nakon otvaranja.

azecim zakonima o

vazecim lokalnim
moze da se reciklira.
cima usluga.

oris¢enja proizvoda

dleznom organu

enta,
nickoj sluzbi
roja telefona: +353

gisen kalvon, kun

a
ta useammin (esim.

alvon kaytto

Dennison

ffana

. potentiella irrite

datoj enlighet med miljovard
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1. 'R AnIXY 1. PENERANGAN PRODUK N

273" 970 ' NN'ON 917'N'N N'IXNIN WIAN N3] XNTTN DX Film Pengtha!ang adalah larutan polimer yang membentuk film yang

T b T B G D e bedin. Y206 Sapat kg i i G2k vt anar

ANNMIN] NWI2N NIXIN NN NOIN ¥ WpIon 2V? NTAIN I | Fim Ut

6120 7Y 71NT 27 990 N0 2307 V7 N W70 K1 oAy {27 ’R§G‘A’“’SXS‘mkéa”y&%“r&%'ﬁﬁgﬂnw?Eu?hs'y%en" o ke baik atau

09T 31 N0 Y7 T T7!9N WN| NI XINN) 0'¥! V17 DT daripgada kerengsaan yang |sebabkan%leh kencing dan/atau tinja
9XY'D] NNN0'0 NI NDWN 7WMIY NN ANIYT 7NI70 'N'T] yang inkontinens, jus pencernaan dan saluran |uka. Barrier Film adalah
peranti pelbagai guna bertujuan untuk digunakan oleh pesakit tunggal.

2. TUJUAN YANG DIMAKSUDKAN . . .
Film Penghalan% adalah cairan yang bertujuan untuk digunakan sebagai
roduk pembentuk film yang apabifa digunakan untuk kulit yang dalam
eadaan baik atau rosak membentuk penghalang kalis air tahan’lama,
Yang berfungsi sebagai penghubung perlindungan antara kulit dan sisa
ubih dan cecair. Ini"bertujuan sebagalJ)en%ha_ang utama terhadap
erengsaan daripada cairan tubuh dan dapat digunakan pada orang
dewasa dan kanak-kanak.

2.1 POPULASI YANG DIMAKSUDKAN X
Produk ini boleh d\%unakan pada orang dewasa, kanak-kanak dan bayi
berusia lebih dari T2 minggu.

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

3. a0 5 penunIUK
‘0 NIy ATy '3
NNIXYI'D N'IYTD 70200 Y7 YN W70 K1 9AIY 091 T AIg Anniny Produk ini bertujuan untuk melindungi kulit yang dalam keadaan baik

NL'I7 NAN'D] u 4
. i atau rosak daripada cairan tubuh di bahagian
* 0917 2YN ANTN' VNN WN| & Penjagaan kulit inkontinens 9
* NN Y7 N INTN N0VINN e Perlindungan kulit peristomal

* 21N Y7 YN XTI 9XY'D- e Perlindungan kulit periluka

KONTRAPENUNJUKAN .

m Penghalang tidak boleh digunakan sebagai satu-satunya penutup
alam sifuasi yang memerlukan balutan .
Perlmdungan daripada pencemaran | penembusan bakteria, contohnya
apak kateter terapi intravena dan |uka dengan ketebalan penuh ata
separa. Film Penghalang tidak boleh diguna

5. AMARAN .

Film Penghalang adalah dalam bentuk cecair, mudah terhakar:ugunakan
di kawasan yang mempunyai pengudaraan yang baik. Elakkan daripada
menggunakan berdekatan ‘api dan sumber pencucuhan. Jauhkan daripada
kanak-kanak. Jangan gunakan jika pek rosak atau terbuka

6. n"1y 7w'nIY 6. MAKLUMAT UNTUK KEGUNAAN _
“QTIR NTIN'D XN 222121 N'0I0 78NN TR 791 Non'Nin] ePeriksa botol sembur secara visual untuk kerosakan sebelum dibuka.
*nYN X117 700N 7' 11 791 n7 NN 11 91707 eKulit perlu bersih dan kering sebelum men%%unakan Film. Pe_ngha\_anq._
eHalakan muncung semburan 100 hingga 150 mm (4 - 6 inci) dari kulit
dan sapukan lapisan film yang_llcm dan’seragam ke seluruh bahagian
AN NNN0'0 AMIYN NN \s/gnsarxenjad\ perhatian, sambil menggerakkan semburan dengan gerakan

*KD 'Y XIT) 2"WI0 3107 AXTN NQID] "W N1V 7"21w nWAN s¥ekirainya ada bahagian yang tertinggal, sapukan semula ke bahagian
NN >-30 w11n) 791 "D NIT W7 21" 9701 ity han J3eteian sapguan XilmgPenghg%ng peprtama kering [kira-k'\rg

D Y7 XTI YD 797 YN NI DAY KN W7 YN 30saat). . . .
N ' 20T O XTI NAY W7 VN nIoT'D T ntn DT *Sekiranya Film Penghalang digunakan pada bahagian yang mempunyai
lipatan kulit atau sentuhan"kulit ke kulit yang lain, pastikan haha_?lan

ang bersentuhan dengan kulit dipisahkan untuk membolehkan fifm

erm%_dengan sempurna sebelum kembali ke posisi normal. R
*Apabila d;?unakan dj bawah pita pelekat, pembalut atau peranti:
eBiarkan Fifm Penghalang kering dengan sempurna sebelum ditutup
dengan balutan atau produk pefekat.” = ) .
ePenggunaan semula Film Penghalang diperlukan setiap kali balutan
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*NNIXY'D NWN1'DY 1) 9170 NIoN V7 T N Tap] dan/atau N § .
*INWY NWNNWID 21 23] 091 2T A9 ¥IND K1 WN| DI, INY] *Produk pelekat ditukar: film penghalang ditanggalkan oleh ﬁe\.ekal.
ninn'o ni¥'n 1270 VY m,nH *Apabila digunakan sebagai pelindung terhadap cairan tubuh, tinja, atau
*nin?y 7"wn 271 9190 37 24-72 wyIn | NIt AaNTAIN N alrdkepcmg dan lain-lain, serta tidak ada produk pelekat yang digunakan
*INP'0 ?'¥NM0 (A1) WIWI7 XIND NNNWY) ¥ 2P ANDI9in Ia’eﬁgguu‘néan semula Film Penghalang disarankan setiap 24-72 jam,
ulnnﬁ "ND| W' XM 2"WIn'D NI9'D 1M (3711737 12-24  bergaritung pada kekerapan pgmbers\%\an_ '
Vi) 'Da%am kes yang teruk?contohnya najis Cirit-birit berterusan) dengan
pembersihan gangat_kerag, enggunaan yang lebih kerap mungkin
diperlukan (iaitu Setiap 12-. 4Aam.
#Sekiranya perlu, film'itu boleh dikeluarkan dengan menggunakan
kebanyakan alat pelekat perubatan seperti yang diarahkan. Bersihkan dan
keringkan bahagian Yang terlibat dan sapukan Semula Film Penghalang.
*Ganti penutup di atas muncung apabila tidak
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IEX3 BRUKSANVISNING

1. PRODUKTBESKRIVELSE . A
Barrierfilmen er en polymerlgsning som danner en jevn film nar
den tpaﬁz)res huden. Produktet er fordelt i Imsnm’? som terker

raskt og ikke svir. Filmen er fargelgs, gjéennpmsl tig, 0g okS\L/jggn

og fuktighet kan lett trenge gjénnom: Barrierefilmen ér med'a
beskytte intakt eller skadét hud fra irritasjon forarsaket av urin og/
eller fekal inkontinens, magesyre og vaeske fra sar. Barrierefilm er
en enhet til flerbruk som ef ment for bruk pa én pasient.

2. TILTENKT FORMAL

Barrierfilmen er en veeske beregnet for bruk som et filmdannende
rodukt, som ved Pafmn_ng pa intakt eller skadet hud danner en
angvarig vanntett barriere. Denne fungerer som et beskyttende

lag'mellom huden og kroppsavfall og -veesker. Det er ment som en

primaer barriere motirritasjon fra kroppsvaesker, og kan brukes pa

voksne og barn.

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

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

samfunn og hjemme.

3. INDIKASJONER .
Produktene er ment a beskytte intakt eller skadet hud fra
kroppsvaesker i omradene:

® Hudpleie ved inkonsistens

® Hudbeskyttelse ved stomi

© Hudbeskyttelse ved sar

4. KONTRAINDIKASJONER L .
Barrierefilmen skal ikke brukes som eneste alternativ i situasjoner

som krever pafgring av beskyttelse .

mot bakteriell forurensning, penetrasgon,_f.eks. kateterinnganger
og sar med full eller delvis tykkelse. Barrierefilmen skal ikke brukes
pa infisert hud.

5. ADVARSLER - . X
Barrierefilmen er brannfarlig i flytende form; bruk kun j ventilerte
rom. Unnga bruk rundt apne flammer og antennelseskilder.
()I;I)pbgvares utilgjengelig for barn. Ikke bruk hvis pakken er skadet
eller apen

6. BRUKSINFORMASJON .

oSe etter at sprayflasken ikke er skadet for apning.

eHuden ma veere ren og torr for barrierefilmen pafores.

eHold sprayflasken 100°til 150 mm {4-6 tommey) fra huden og
pafor et %Iatt, jevnt lag med film over hele omradet det gjelder,
mens du gveq_ersprayflasken rolig frem og tilbake.

*Hvis du Igarg ipp av et omrade, ma du vente til forste lag med
barrierefifmen har torket (ca. 30 §ekunde§ for du pafgrer mer.
eHvis barrierefilmen pafores omrader med hudfolder eller annen
hud-til-hud-kontakt ma du serge for at omradene for hudkontakt
er atskilte, slik at filmen rekkera torke grundig.

eV/ed bruk under selvklebende tape, bandasjereller annet:

| a barrierefilmen torke godt for du dekker omradet med bandasjer

eller tape.

ePafor garriereﬁl_men pé nytt hver gang bandasje og/eller tape
eskiftes: filmen fjernes ogsa. . .

*V/ed bruk som beskyttelsesmiddel mot kroppsvaesker, avfaring eller
urin osv,, ofg 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 diaré) som medfarer hyppig.

vasking, kan det veere ngdvendig & pafare oftere (dvs. 12-24 timer).

eHvis gnsket kan filmen fiernes ved hjelp av de fleste medisinske
klebemiddelfjernere, som anvist. | en(tgém og tork omradet det
g elder og pafer barrierefilmen pa nytt.

ett pa sprayens hette nar ikke i bruk.

D20
TO"I70]; 71917'07 X170 Bahan . )
Disiloxane, Kopolimer Akrilat

7. MANFAAT KLINIKAL /NOTA KHAS . .

Film penghalang menawarkan perlindungan pada kulit daripada sentuhan
kelembapan berikutnya. Film Penghalang membentuk \awsan_mpls, tidak
telap kelemba?_an dan bahan iritasi yang berpotensi, oleh itu ia dapat
melindungi kulit.
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1. XD NI9WN XTAM'IN KI 07 0o'm| XN 2211 NI XD 10wd'D Awas N
NTRIN'IN X1 0’ A1) 'W 70907 KN ny'niw 117 970 1. Sekiranya muncul kemerahan atau sebarang tanda kerengsaan lain,
1ynNtYy vo o] atau jika kemﬁahgn atr:?uI tandda erengsgan_ berlergsan, hed"tlita"
. . . " i penggunaan Film Penghalang dan pergr berjumpa dengan doktor.
2. uny )n‘;%jgn?;\l ggga%{lﬁlgg\%mag 5%%31%‘191‘,%1 gm.)r%ngr%‘;”g?(aa'n‘ Ere%den:tegep‘ghagﬁnmgpz?‘ aﬁélb;nm atau losyen lain dapat
3. 217N 22PN D010 OV VT WNIY INVI|] 3.?tandungan botol semburan adalah steril
pertama.

ng.
sehingga penggunaan

8. xnol|
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8. PENYIMPANAN =~ ) .
Film Penghalang mesti disimpan di dalam bekas asal di tempat yang
kering pada suhiu dan kelembapan persekitaran dan jauh daripada panas
atau cahaya matahari langsung. Produk harus dibuang 28 hari selepas
9. o ibuka.

g 1
nIXY - 'w 7%y 0717 AINNKD 7NIR* X'DIN 101N INIP'D XN'D

9. PELUPUSAN
ANTIN AWMIY] 77270 N*TY 2109 910 7097 NWMIN Nneinto]

Produk - Perkara ini mesti dilupus mengikut undang-undang anti-
encemaran dan undang-undang lain dari negara yan%(berkenaan, F
ubutngl pembekal perl anda untu lebih

njut.

NY'TIN - 'Y 723V 0717 ANNKD N0 NREIR'N 70'017
2901711 NKTIN NNXI'N 1NN 70'NTNI 77270 01TV 210
91N 7097 NUAIN NnZin'D]

la
Pembungkusan - Pelupusan mesti dibuat mengikut peraturan eg\gurysan

sam%ah empatan. Pembungkusan luar boleh dikitar semula. Hu un%|
28 T‘;O‘i NODPN pembekal p p: untuk lebih lanjut.
Al g KT
L 10, PENYAVIPAIAN
11. n'ian - 28 ml Botol Sembur 1pk

'Y 7TIN Y7 37 ROIW NN DPYn 7MW 70| I72WIN ANIONDN 14| ADUAN
2NTIN 2N INXX NNWNNY 1K NNVI9YT] Sebarang kejadian serius yang berlaku berhubung dengan peranti perlu
M73IN] UNZIN KI AYAIN X1 797 YD N7 DDA N9IXT dilaporkan kepada pengeluar dan pihak berkuasa yang layak bagi Negara
297NN W7 RN 701 20791 +353 43 3349586 An?gota di mana pengguna dan?atau pesakit ditubutikan:
Untik aduan, pertanyaan atau komen, sila hubun%\ Soko!

X2 701 nT'i77 av'n

4333
IDA Business Park, Ballinalee Road
Longfq7rd, I;lSé) EZ;X73' ‘ims‘u*r
079l
St 1383 43 3343268
12. nory
B. 271 n109'7' AN
2170 1WIn’ 0721
£91 92, N'NT
07911 +353 71 911 5000

9.70.],+,353 71 911 5064
www.bbraun.com/living-with-a-stoma

a 4ggan Pelanggan
Perubatan Avery Dennison di nombor telefon +35: 586.

Avery Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road

Longford, N39 DX73. Ireland

telefon +353 43 3349586

faks +353 43 3349566

12. PENGEDAR

B. Braun Hospicare Ltd.

CoHooneg, Co. Sligo,

F91 C892, Irelan

Telefon: +353 71 911 5000

Faks: +353 71 911 5064
www.bbraun.com/living-with-a-stoma

Dibuat di Ireland
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1. PROP_HJKTBESKRIVNING_ . ' . 1. defuowAadud .
Barrier Film ar en polymerlosning som bildar en enhetlig Wsspaaudnasin (Barrier Film) damsazanuwaiing idiae:
film nar den EPEUCEIES pa huden. Produkten SdeS enom ATFHLANDLTMN LRIV WARAMTIN o]
losningsvatska som inte svider och som tq_rka,snabg_t. Filmen ﬁ' VN AL ADEIAZIALE) WaNAnDG T U331
farg(lps, transparenf och har goc genomtrangl\?het or syre ocl i lieandiauna

fu ef till att skyddaintakt eller skadad Unifasimiananionon

ki %nga._ Barrier Film hjal, « k
hud fran irritation ﬁrsaka ay urin- o_ch/eBHer_ek ] mk__ontmenﬁ,
matsmaltningsvatskor och sardranering. Barrier Film ar en enhet
for flera anvandningsomraden som dr avsedd for engangsbruk.

2. AVSETT ANDAMAL . "
Barrier Film ar en vatska avsedd att anvandas som en filmbildande
rodukt som vid applicering pa intakt eller skadad hudddbllgarlen
ande lager
an huden och kroppsavfall och =vatskor. Den ar tankt so_mgen
primar barriar mot |rr|tgt\on fran kroppsvatskor och kan anvandas
pa vuxna och barn.

2.1 AVSEDD BEFOLKNING ; R
Produkten kan anvandas pa vuxna, barn och spadbarn dver 12
veckor.

2.2 AVSEDDA ANVANDARE R A 22 ﬂfwwuﬂ .

Avsedd fér anvandning av vardpersonal och kan anvindas pa dwauldlaouaansmamsunnsuazanmnsnldlulsmenuoa g
sjukhus, community ogh hemma. uazithu

aanmanaudagnnziaz/isean sz luey iipi azmsaaudn |,
nquia ausotaasyUndasdtiaduaunnii g lanaoaTidanzadli
BT P TIRE R Hto T}
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3. INDIKATIQONER 3, diguedlumsly

Produkterna dr indikerade for, att skydda intakt eller skadad hud wanAyait L ReUnlasimiandndeimiaiasmonnveananlu
fr: roppsvatskor inom omradena: Sr9mplu

M ‘%5%?8#1%??%%@%(! . m‘muafnl:lﬁq'lvuﬁﬁnﬁuﬂnm?m%agquyﬁ:‘lumj

o perston hudskygd - madndasimianinmsouteiad Id

« midndesiniiaseunaiug
4. KONTRAINDIKATIONER L )
Barrier Film ska inte anvandas som den enda tackningen i

situationer som kraver forband .
il;\{dd mot bakteriel| kontaminering/penetration, t.ex.
Y

4, 'ﬁ?ﬁw‘lﬁ ~ ~ L
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eteromradet for intravenos terapi och,sar med hel eller delvis
ocklek. Barrier film ska inte anvandas pa infekterad hud.

5. VARNINGAR N . .
Barrier Film, i flytande form, ar brandfarligt; anvind pa ett
val yent\_leraf(gmragg. Undvik att anv?luFa runt Iagg\r och
antandningskallor. Forvara utom rackhall for barn” Anvand inte om
forpackningen ar skadad eller bruten

6. BRUKSANVISNING . L
e|nspektera sprayflaskan visuellt for skador fére ppnande
eHuden ska vara ren och torr fore appli ern@ av Barrier Film.
eHall sprutmunstycket 100 till 150 mm (4-6"tum) fran huden och
ag'[')1 era_en Jam? fl\mbe_la%gnm over hela omradet, samtidigt
SO |

e 9

5. dndiau
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lic

du ror spr skan i en svepande rorelse.
m ett omr%_z_?é/ ?bmdes%ort ska du applicera det pa nytt forst
ef}(er att det forsta lagret av Barrier Film'har torkat (cirka 30
sekuni

*Om Barrier Film appliceras pi omraden med hudveck eller annan
a

hud-mot-hudkontakt, ska du se till att hudkontaktomraden: Fige 5o 2 1l

kL Pl X divzifage liEamtiindu lUiewndslng
mﬁrgrgﬁengrg;ﬁt |I\émg_n torkar ordentligt innan du kan aterféra il ]innm urindouna vapadnanina B
oVid anvéndnjnyg unuger sjdlvhdftande tejci), forband eller enheter: ~ *92430 LWANIAG RIRINEUNNDL 1l
el at Barrier Fil d u tacker den med forband WaaNMIMHNIBU

arrier torka ordentligt innan

eller sjalvhaftande produkter, = = "= L, N

'At:vapiﬂlcermg ay Barrier Film dr nodvindigt varje gang du klar

p dlg i\er anvander na vhiftande

Produkter har andrats:

gjal_yhaftande_pmdukten . .

Nar den anvands som ett skydd mot kroppsvatskor, av,f%w&g eller
i a huden:

utin etc. och inga sjalvhaftande produkter aj phcerasf en:
eAterapplicering av Barrier Film rekommenderas var 24-72 timme,
beroende pa r rtgormgsfrekvend;, ,

o[ extrema fall (t.ex. konstant diarré) med mycket frekvent
venq_orm,g kan det vara nodvandigt med mer frekventa

a%o icermgar (dvs. v?r 12-24 timme).
*0m
i
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%Ut sjaly ae . . s
arriarfilmen forsvinner av limmet pa

sa onskas kan filmen avlagsnas med de flesta medicinska
|mbpntagare enligt anvisningarna, Rengor och torka det berorda
om_rade}

ch aterapplicera Barrier Film
eSatt ti &P

Ibaka locket over sprutmunstycket nar det inte anvands. )
. grn;InJ'imau ~ .
Ingredienser, @ lgaenizu, ezadianlawedad
Disiloxane, akrylatsampolymer
7. KLINISK NYTTA/SARSKILDA ANTECKNINGAR
Barrier film ger skydd mot huden mot efterfoljande fuktkontakt.
Barrier. ﬁlm_skagar eft tunt lager som motverkar fukt och

rande amnen-och skyddar darmed huden.

7. dalomimandiinnomasdn ’
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Varnin

W.éllm %?nad eller andra tecken pa irrifation uppﬁtér, eller om
rodnad eller tecken pa irritation kvarstar, ska du'sluta anvanda
Barrier Film och kontakta lakare. .

2. Anvdndning av andra, barr\agrﬁdukten salvor, kramF__r eller
lotioner kan avsevart minska effektiviteten av Barrier Film.

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

8. FORVARING 8. maifiuinin

e oA ] on%na\\/ky)ﬁka;l ﬁ?g%%tﬁ%égrﬁglggsfyélg msnﬁuﬂiixﬂﬂﬁauyntlpqﬂﬂﬂuﬂ‘mywsﬂsn{;u”luﬁuM"Jfﬂu;i wnfiuay
direkt varme eller solljus. Produkten 3(3 Lf<asseras 28 dagar efter amdung wasinubipiinnenusaunieitiinaanaasesilasa e @23

oppnandet. naanmaivasnnda ldnuna 28 u
9. AVFALLSHANTERING L . X
Produkt - Kassera som gotent\ellt blo\oglskt far\legt__avfall och i
rds- och andra lagar i d E_b rorda landet.
Kontakta din lokala tjansteleverantor for ytterligare information.

Férpackning — Avfal\ihantering_méste ske | enli%hct med |okala
bestammelser om avfallshantering. Yttre forpackningsmaterial kan
aty Nlnntas. Kontakta din lokala tjansteleverantor forytterligare
information.

10, PRESENTATION
- 28 ml Sprayflaska 1 st -
N 11. m3foaiou

11. KLAGOMAL, R MmInsnumanInihonsle  iiaduuienpadnani lUiwindauas
Varje allvarlig hanFeJﬁe s?(m har intréffat i samband med enheten  wwihguifiisweuesszimamndnaiinlvuasmisilwandved
ska rapporteras till tillverkaren och den behoriga myndigheten FMIVTDIUTUU N niannwdawiu lilsadaderhsyinisandiuod

iden medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad. i i
For kla omeél, fS{té_gor eller kummentarer/ kontgkta Avery Dennison Avery Dennison Medical finsnuiaunadm +353 43 3349586
edicals kundtjanst pa telefon +353 43 3349586.

Avery Dennison Medical Ltd.
IDE%us?nessoPark Egaﬁnalee Road
Longford, N39 DX73. Irland

Fe\e on +353 43 3349586

ax +353 43 3349566

12, DISTRIBUTOR

9 madaa . s -
WM - AasmdaiinmngynpdaduNARBIAZNINBEU 1 Vs
dsznailidainmni aanan | iusn1luiuitiovetonaifindn

uﬂsﬁqﬁg\‘vj_- mamiaideniulunusiduugatidulymsionaves
\qu UNUN HET’\)_{]FH‘VI'UNNBF]EJ’]'\)N'I U5 lmdala AAADH LALINTTLUWUN
IWDVDVDHALWHLAN

10. suuuwaadingi .
- aalsivung 28 ua. 1 wadauin

Avery Dennison Medical Ltd.
usiness Park, Ballinalee Road
]rongfogd, N39 DX73. Ireland

N5Awi +353 43 3349586

ung +353 43 3349566

12. {iadmviy
B. Braun Hospicare Ltd.

. Braun Hospiga_re Ltd. Collooney, Co. Slig
(Fig%\o%nge 'I(;Ica'ndhgo' 91,892, Ireland
Fofonoa: a0 11 500 \mﬂﬂaﬁ%ﬁg a0

Fax: +353 71 911,5_064 .
www.bbraun.com/living-with-a-stoma

Tillverkad i Irland winludszina loduaud

Ingredi
DiSiloksan, akrylatkopolymer

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.

Forsikti

1. Hvis’ r%d hud eller andre tegn pa hudirritasjon oppstar, eller hvis
redhet eller tegn pa irritasjon” vedvarer, ma du avslutte bruken av
barrierefilmen og ta kontakt med lege.

2. Bruk av andre barriereprodukter, salver, kremer o
fuktighetskremer kan markant redusere barrierefilnens effekt.

3. Sprayflaskens innhold er sterilt frem til forstegangs bruk.

3 G
Barrierefilmen burde oppbevares i original emballasje pa et tort
sted med romtemperatur og normal \uftfuktl%het 0g, skjermet
fra direkte varme og sollys. Produktet bor kastes 28 dager etter
apning.

9. AVFALLSBEHANDLING . "
Produkt - Dette produktet ma kastes i samsvar med miljgvernlover

og andre lover i gjeldende land. Kontakt lokale tjenesteleverandarer

for mer informasjon.

Emballas[je - Avhending ma skje i samsvar med lokale forskrifter
for avfallshandtering. Utvendig emballasje kan resirkuleres.
Kontakt lokale tjenesteleverandgrer for mer informasjon.

10. PRODUKTFORM
- 28 ml Sprayflaske 1 pk

11. KLAGER L .

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med

enheten, ma rapporteres til produsenten og |
i landet der brukeren og/eller pasienten har tilholdssted.
or klager, sparsmal eller kommentarer, kontakt Avery Dennison
medisinsk kundestotte pa telefon +353 43 3349586.

Avery Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road
Longford, N39 DX73, Irland
telefonnummer +353 43 3349586
faks +353 43 3349566

raun Hospicare Ltd
Collooney, Co. Sligo,
Fo1 (897, I

rlan
Telefon; +353 71 911 5000
Faks: +353 71 911 5064 .
www.bbraun.com/living-with-a-stoma

Produsert i Irland

KULLANIM TALIMATLARI

1. URUN TANIM B o
Bariyer Film, cilde uygulandiginda homojen film tabakasi olusturan
an,

bir polimerik cozeltidir. U hizli kuruyan ve cildi y%krfntlay i
Tyl

& bir cozlich |%%'\%mde dagltllmlgf_lg._Film renksiz ve

Serrartiry 1yl
oksijen ve ném buhari gecirgenligine sahiptir. Bar!%ler ilm, saglam
veya hasargovmu$ cildi i rar_ve}ve a.diski inkontinansi, sindifim
sivilari ve yara drenaji nedem\(\e tal Flé ilugumuna kars| konﬂmaya

ardime olur. Bariyer Film, te ullafiimina yonelik ol
ullanimli bir cihazdir.

2. KULLANIM AMACI L

Bariyer Film, saglam ve}/a hasar gormu cilde yygulandiktan

sonra cilt ile vicut aﬁlk ari ve sivilari arasinda koruyucu blr?_rayuz

(t;orew goren dayanikli ve su gecirmez bir bariyer olusturan film

Va_baktasl ol\u uarma urt mlélge i dehkyl\akmma ygnehkbb\_r SWIdIU. K
licut sivilarindan kaynaklanan tahrise karsi primer bariyer olara

kuﬁamma ybnel?kﬁr;\{letiwn?en}e vei:ocul?laeda kullamlya%iﬁr.

2.1 HEDEFLENEN POPULA?YON .
EuHuruP g%mkmlerde, cocuklarda ve 12 haftadan biyiik bebeklerde
ullanilabilir’

2.2 HEDEFLENEN KULLANICILAR
Saglik uzmanlarinin kullanimina yoneliktir; hastanede, hastane disi
ortamda ve ev ortaminda kullanilabilir.

. ENDIKASYONLAR . o
Bu drtinler, a%amwdak\ alanlarda saglam veya hasar gérmiis cildi
viieut sivilarihdan korumak icin endikedir:

® |nkontinans cil

® Peristomal cilt korumasi

* Yara cevresi cilt korumasi

4. KONTRENDIKASYONLAR . " .

gar‘\(\‘/se';‘rllminm"nt.amtravenoz tedavi kateter bolgeleri ve tam kat ya
a

yaralar gibi bakteriyel kontaminasyon/penetrasyona karsi

L)ansuman korumasi gerektiren durumlarda tek kaplama’olarak

hasta

=
ot

akimi

Fagtjeldende myndighet
as’

P INSTRUKCJA UZYCIA

1.0PIS PRODUKTU ) ) )

Bariera ochronna to vuztw_or(pul\memwy, ktory po natozeniu na skore tworz)
jednolita bariere. Produkt jest zdyspergowany w niepowodujgcym pieczenia,
szybko wysychajacym rozpuszezalniku. Bariera jest bezbarwna, przezroczysta i
zapewnia dobra przepuszczalnosc tlenu i pary wodne&. Bariera ochronna pomaga
chronic nienaruszong lub uszkodzong skore przed podraznieniem spowodowanym

INSTRUCOES DE USO

1. DESCRICAQ DO PRODUTQ ,

A Pelicula Protetora ¢ uma solucao polimérica que forma uma pelicula
uniforme quando aplicada a pele. O'produto € disperso num solvente
nao irritante que seca rapidamente. A pelicula ¢ incolor e transparente,
apresentando uma boa permeabilidade ao oxigénio e ao vapor de agua.
A'Pelicula Protetora ajuda a proteger a pele intacta ou danificada contra
irritacoes causadas por incontinéncia urinaria efou fecal, sucos gastricos

Erzez nietrzymanie moczu iflub katu, soki trawienne i drenaz ran. Barrier Film
to produkt o
jednego pacjenta.

2. PRZEZNACZENIE .

Bariera ochronna to ptyn przeznaczony do stosowania jako tworzacy bariere
produkt, ktory po nafozeniu na nienaruszona lub uszkodzona skore tworzy
dfugotrwata wodoodporna bariere dziatajacg jako warstwa ochronna pomi
skorg a produktami koicowymi przemiany materii i ptynami ustrojowymi.

stanowi podstawowg bariere chronigca przed podraznieniem spowodowan:
przez plyny ustrojowe i moze by¢ stosowany u dorostych oraz dzieci.

2.1 DOCELOWA POPULACIA o .
Produkt moze byc stosowany u dorostych, dzieci i niemowlat powyzej 12 tygodni.

2.2 DOCELOWI UZYTKOWNICY

dz)
roJukt
ym

Produkt jest przeznacz o ia przez pracownikow ochrony zdrowia
i opiekunow. Moze byc stosowany w warunkach szpitalnych, srodowiskowych
i domowych.

3. WSKAZANIA f . o
Produkty 51 przeznaczone do ochrony nienaruszonej lub uszkodzonej skéry przed
ptynami ustrojowymi w obszarach: A

* pielegnacji skory w przypadku nietrzymania moczu

 ochrony skory of nios(nmla‘nej

 ochrony skory w okolicach rany

4. PRZECIWWSKAZANIA o

Bariera ochronna nie jest przeznaczona do stosowania jako jedyna ostona w
sytuacjach wymagaﬁcych ochrony opatrunkiem " .
przed skazeniem bakteryjnym }p,er\s racja, np. miejsca po cewnikach do terapii
dozylnej oraz ra_n¥ ﬁe(nej lub czesciowej grubosci. Bariery ochronnej nie nalezy
stosowac na zainfekowana skore.

5. OSTRZEZENIA e X

Bariera ochronna w postaci c_\eklejdcs_t fatwopalna; stosowac w dobrze =
wentylowanych pomieszczeniach, Unikac stosowania w poblizu ptomieni i 7rodet
zaptonu. Przechowywac poza zasiegiem dzieci. Nie uzywag, jesli opakowanie jest
uszkodzone lub otwarte.

6. INFORMACJE DOTYCZACE UZYTKOWANIA

*Przed otwarciem sEra_wdzwc butelke ze sprayem wzrokowo.

Przed natozeniem Bariery ochmnneH skora powinna byc czysta i sucha.

Przytrzymac rozpylacz sprayu w odlegfosci'od 100 do 150 mm (4-6 cali) od

skary i natozyé gfadka, rowna warstwe bariery na caty wymagajaey ochrony

obszar, wykonujac sprayem posuwiste ruchy. X i

oW dku pnmmli‘m_a Jakiegos obszaru natozg: produkt ponownie
a

al wytacznie
na tgrrnggszar po wyschnigciu pierwszej warstwy I¥0;11

riery ochronnej (ok.

sekund).
oJesli Bariera ochronna jest naktadana na obszary fatd skornych lub miejsca
innego kontaktu skory ze skora, nalezy upewnic sie, ze obszary kontaktu ze skorg
s3 oddzielone, aby pozwoli¢ na catkowite wyschnigcie bariery przed powrotem
do normalnej pozycji. . ]

yadk lub
urzadzeniami:

*W przypadku

ePozwolic na cafkowite wyschniecie Bariery ochronnej przed przykryciem
opatrunkiem lub produktami adhezyjnymi. * .

o ;\owne nfﬁoieme Bariery ochronnej jest konieczne w przypadku kazdej zmiany
opatrunku Iflul

sproduktow adhezyjnych: bariera jest usuwana przez substancje lejaca.

'&I Zyjnych ln pg/ s neje '.J_ia?em.

ia pod tasmami

przypadku stosowania jako ochrona przed piynami ustrojowymi
moczem itp. oraz gdy na skore nie sa nakfadane produktz adnezyjne:
*Ponowne nafozenie Bariery ochronnej jest zalecane co 24-72 godziny, w
zaleznosci od czestotliwosci mycia. - )
W ekstremalnych przypadkach (np. ciaga blciunka] z bardzo, czgstJm myciem
konieczne moze byc czestsze naktadanie produktu (np. co 12-24 godziny).
W razie potrzeby bariera moze zostac usunieta przy uzyciu wiekszosci
medycznych srodkow do usuwania substancji klejacych, zgodnie z zaleceniami.
Oczyscic | osuszy¢ dany obszar i ponownie nafozyc barier¢ ochronna.
eUmiesci¢ nasadke na rozpylaczu, jesli produkt nie jest uzywany.

Sktadniki
Disiloksan, kopolimer akrylowy

7. KORZYSCI KLINICZNE / UWAGI SPECJALNE

Bariery ochronne zapewniaja ochrone skory przed pozniejszym kontaktem
wilgocig. Bariera ochronna tworzy cienkg warstwe, udﬁychajqc wilgoc i

potencjalne czynniki draznigce, chronigc w ten sposob skore.

Ostrzezenie o L . .

1. W przypadku ppjhawnema sie zaczerwienienia lub innych oznak podraznienia .
lub w przypadku ich utrzymywania sie przerwac stosowanie Bariery ochronnej i
skonsultowac sie z lekarzem. L L , A
2. Stosowanie innych produktow ochronnych, masci, kreméw i balsaméw moze
znacznie obnizy¢ skutecznosc Bariery ochronne;. ) L

3. Zawartosc 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 ciepfa
lub Swiatta stonecznego. Produkt nalezy wyrzuci¢ 28 dni po otwarciu.

9. UTYLIZACIA X . - X
Produkt - nalezy utylizowa¢ zgodnie z przepisami dotyczacymi ochrony przed
zanieczyszezeniami | innymi przepisami obowiazujacymi w danym kraju.

ie z lokalnymi ami w celu uzyskania dalszych

informacji.

Opakowanie - utyliza
gospodarki odpadami.
recyklingowi. Skont
dalszych informacji.

10. OPAKOWANIE
- 28 ml butelka ze sprayem 1 opak.

11. SKARGI

Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z wyrobem, powinien
zostac zgtoszony wytworcy oraz wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego,
w ktorym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent. . .
W przypadku skarg,ls)ytan i komentarzy nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi
klienta firmy Avery Dennison pod numerem +353 43 3349586.

a musi by¢ zgodna z lokalnymi regu[acjam'\ dotyczaeymi
ewnetrzne opakowanie moze zosta¢ poddane
sie z lokalnymi w celu uzyskania

Avery Dennison Medical Ltd.
usiness Park, Ballinalee Road
X73. Irlandia

Cul\uune;, 0. Sligo,

F91 (897, Irlandia

Telefon: +353 71 911 5000

Faks: +353 71 911 5064
www.bbraun.com/living-with-a-stoma

Wyprodukowano w Irlandii

IHCTPYKLLIA! 13 3ACTOCYBAHHA

1. OMNC 3ACOBY X . . .
3axuca nniska — ue nonimeprnii RO, 0 N ac Haecenis Ha Wkipy
CTBOPIOE Ha Hiil OAHOPIAHY NAiBKY. 3aCi0 PO3NUNAETLEA Y DOPMI PO3UUHY,

10 HE BUKNMKAE NEYiHHA Ta WBMAKO BUCUXAE. [IniBKa Oe36apsHa, Npo3opa,
1I0GPE NPONYCKaE KUCEH i Na€ LWKIDi MOXNUBICTe AMXaTy, PO3YUH 3axycHOl
nNiBKM foNoMarae y6e3neynTy Uiny 300 NOWKOMKEHY LWKIDy BiA NOAPA3HEHHS,
CNPUYMHEHOTO HETPUMAHHAM ceul 137360 Karny, TpaBH/MMU COKaMi 1 CEKPETOM
paH. 3axucHa niniska — Le 3aci6 6aratopa3oBOTO BUKOPUCTAHHA, NPU3HAYEHNI
ANA OAHOTO NallienTa.

2. MPU3HAYEHHS o ;
Po34uH 3axvcHol NniBKY — Lie Npenapar y BUrNaai pinuHY, NpUsHaueHui ana
YTBOPEHHS 3aXMCHOI NNIBKY, AKA Nif} YaC HAHECEHHA, Ha, UiNy ab0 NOWKOAXEHY
WKIpY CTBOPIOE 0BFOTPYBANNIA BOOHENPOHMKHMIA 6ap'ep, WO A€ AK 3aXMCHII
wap MiX WKIpoIo Ta i3ioNoriYHNMI BUNOPOXHEHHAMM i pidHamn. Bin
33CTOCOBYETLCA AK OCHOBHMM 3aXICT Bifl NOAPA3HEHHA, CNPUYMHEHOTO
(i3IoNOriYHMMM PIAVHAMM, | MOXE BUKOPUCTOBYBATUCA ANA AOPOCIVX i AiTed.

2.1, UINbOBA nonysnaula L
%mé MOXe BIKOPUCTOBYBATUCA ANA AOPOCINX, AITEV | HEMOBNAT CTapuwe
TUXHIB.

2.2. KUM BUKOPWUCTOBYETLCA .
[pu3HayeHo ANA BUKOPUCTAHHA MEAVYHUMY NPALIBHUKAMK, MOXeE
3aCTOCOBYBATUCA B NIKAPHAX, CNELiaNbHYX 3aKNafax i B AOMAWHIX YMOBaX.

3. NOKA3AHHA 10 3ACTOCYBAHHA L

3aci6 npu3Hayero AnA 3aXMCTY LiNoI aGo YWKOAKEHOT WKipy BiA BBy

PI3IONONIHWX PIAVH y TaKux BUNagKax: X
NONAL 3a WKIPOK, WO NIANAETLCA PU3MKY NOAPA3HEHHA BHACNIAOK

HETPUMAHHA ceul abo Kay;

 33XVCT AAHOK WKIDU HABKONO CTOMM;

© 3aXWCT JINAHOK WKIPU HABKOO PaHi.

4. TIPOTUMOKA3AHHA o

axiCHa NNiBKa He MOXe BUKOPUCTOBYBATUCA AK €[HMIA 3aCi6 NOKPUTTA Y
BUNAJIKAX, KONY HEOOXIfHI Nepes'A3yBanbHi Matepiany .
ANA 3aXUCTY Bijj OAKTEPIANbHOTO 3apaXeHHA ’f PO3MOBCIOMXEHHA iH(EKLIT,
Hanpuknaa 'y MicUAX BBEAEHHA BHYTPIBEHHIX KaTeTepis abo Y BUNaK

ullanilamaz. Bariyerfilm, enfekte olmus ciltte

gn. UYARILAR = § o

Ivi formundaki Barkiev Film alev alabilir; iyi havalandlrm}
ki Hﬁmn. ley veya atesleme kaynaklarinin etrzil<

¥ acinin. gocuk\arm erliemeyeceg\ yerde sal

Ambalaj zarar gormiisseé veya agiksa kullanmayin

6. KULLANIM BILGILERI P,
EA#madan_ once sprey sisesinin hasar goriip gormedigini gézle

trol edin
eBariyer Filmi uygulamadan énce cilt temiz ve kuru olmalidir.
*Sprey noziltini cilde 100 ila 150 mm (4-6 mg uzaklikta tutun
ve spreyl genis bir hﬁreke&\e ?ezdlr%r_ek_llgm genin tamamini
diizguin, homojen sekilde kapfayan bir film ta akasl_uy?u\aym.
'Uyq(u\anma%/an bolge kalrsa, yalnizca Bariyer Filmin'itk uygulanan
katikuruduktan sonra (yaklasik 30 saniye) bu bdlgeye yeniden

|
|Inda
layin.

uygulayin.

'_\é%ri gr Film cilt kiviimlarinin oldugu bi)’ylr?eye veya diger__dltten

cilde iﬁmas bolgesine uygulaniyorsa, normal p%z_lfyon . donmeden
ilmin famfamen kurumast'igin cilt temas bolgelerinin ayri

tutu\dugundan emin olun. ; N
‘YEP_I}k n bantlar, ortiler vSya cihazlar altinda kgl\a_mldl}gmda:
*Orti'veya yapiskan trtiplerle kaplamadan once Bariyer Filmin
tamamen kuruniasini saglayi

n.
-?)r_t" ve/veya yapiskan gr[inler her degistirildiginde Bariyer Filmin
eniden u.vgwanm Sl . o
%g_rekhdlr: aﬁ|§kanlar bariyer filmi séker.
o chuﬁé\yllar\ a, d[?kwlara veya |dr?<ra vb. karsi koruyucu Qlarélk
kullanildiginda ve cilde blgblryap\é an urin dygulanmadiginda;
;_Temlz_\eme sikligina baglr olarak Bariyer Filmin“her 24-72 saatte
ir yeniden uygufanmasr onerilir.
'Qoyk stk temiyz?#( ereﬁtiren ekstrem durumlarda (6rn. devamli
|yaﬁ_\k ‘dlgklw_lama , daha sik uygulama (her 12-24 saatte bir)
rekli olabilir.
1Im, istendiginde, piyasadaki medikal yapiskan cikaricilarin cogu
JEfi,Stendibinde, piyasadaki medikal yapiskan cikaricilarin cog
kullanilarak belirtilen _%ek,l\de $|kartwlablllv. 11gili bolgeyi temizléyip
l:v(rulaym ve Bariyer Filmi yeniden uyqulaym

ullaniimadigr zaman sprey noziiliintin Kapagini kapatin.
icindekiler
\siloisan, Akrilat Kopolimer
7. KLINIK FAYDALAR /OZEL NOTLAR .
Eanyer filmler, cilt icin sonraki nem temasina karsi koruma saglar.

ariyer film jnce bir’katman o\ugturavak_ne_mi ve potansiyel tahris
edici maddeleri gecirmez ve bu ayede cildi korur.

Dikkat

1. Kizariklik veya herhangi baska, bir tahris beljrtisi goriiliirse

veYa klzarlkllk\{/a da tahrg|§ e?irtileri eva?n ederse gar‘\‘yer I-gl\m
kullanimini durdurun ve doktora a:ivur_un. )

2. D\gﬁr banyﬁr urun\eélnl_n, merhenilerin, kremlerin veya

I Sy(tmb?l’}lrn kullanimi, Bariyer Filmin etkinligini biyik olciide
zaltabilir,

3.%prey sisesinin icerigi ilk kullanima kadar sterildir.

8. SAKl?AMA . ) )

Bariyer |Lm,(§>ruma\ kabinda, ortam sicakligi ve neminde kuru bir

Ele[_de, dogrudan isi Vﬁ\éa gunes |_§|g|ndan uzakta saklanmalidir.
riin acildiktan sonra 28°giin fcinde atiimalidir.

9. IMHA
Uriin - Bu iriin, ilgili u'lkeni_nn%:ewe_ kirliligini 6nleme ve diger
kanunlari yyarmcglmha edilmelidir. Dahg fazla bilgi icin \?erel
hizmet saglayicilarinizla iletisim kurun.

Ambalaj - Yerel atik yonetim diizenlemeleri
edilme?ljdir. IS gmbaYaj eri do Urilebili
yerel hizmet saglayicilarinizla iletfsim kurun.

ince i
Bia fazla bilgi icin

10. SUNUM

- 28 ml Sprey Sise 1 pk

1. %lKAYETLER TR .
CihaZzla iliskili olarak meydana gelen her tiirlt, ciddi olay, Ureticiye
ve kullaniéinin ve, v_cfga,hasﬁan_l yerlesik oldugu Uye Devletin
é_etk\ll makamina bildiriimelidir.

|kafyet|er, sorular veya yorumlar icin +353 43 3349586 numarali

elefondan Avery Dennison Medicgl Misteri Hizmetleri'ne ulagin.

e
Longford, 39 DX73. Irianda

elefon +353°43 3349586
aks +353 43 3349566

‘1323 DAGI"_‘I'IMCI Ltd
. Braun Hospicare Ltd.
Co\loone% ?_‘op. g?igo,

F91 €892, Irlanda

Telefon; +353 71 911 5000

Faks: +353 71 911 5064
www.bbraun.com/living-with-a-stoma

irlanda‘da Uretilmistir

TMIUOOKMX Y4 NOBEPXHEBIX PaH. 3aXMCHY NNIBKY HE MOXHA BUKOPUCTOBYBATH
Ha WKipi.

5. 3ACTEPEXXEHHA . .
PO34MH 3axUCHOT MAiBKY € JIErk03alMIUCTOI PIANHOHK, AKa Mae
BMKOPUCTOBYBATUCA, B NPUMILLEHHAX, WO A06pe npoBiTpiokoTbeA. He
BMKOPUCTOBYBATM BiNA BOrHI0 a0 [kepen 3aviMaHHs. 36epirati B
HEAOCTYNHOMY AnA ﬂﬁ\TCM_ micui. He BMKOPUCTOBYBATYW 3aCI0, AKILO YNaKoBKa
6yna nowkoaXeHa abo BiaKpuTa.

6, IHOOPMALLIA PO 3ACTOCYBAHHA X
[lepu HiX BIAKPUTY MAALIKY 3 PO3NWAIOBAYEM, OFNAHbTE T Ha HaRBHICTL
NOWKOIKEHb. L X . .
[lepef| HaHECEHHAM 3aXMCHOT NIBKY UWIKipY HEOBXIAHO OUUCTUTI I BUCYWINTM.
*YTpUMyl0uM Po3nMNioBay Ha Binctani 100-150 MM Bify WKIpK, HaHeCITL
[MIAfIKVA PIBHOMIDHUVL Wap NAIBK/A Ha BCIO NPOOMEMHY JINAHKY WKIpK
NJABHIMY PyXamit 3 60Ky B OiK. L
* K10 B MPONYCTUN AKY-HEOYLb AINAHKY, NOBTOPHO HAHECITb 3aci6 Tinbku
NiCNA BUCUXaHHA NEPLIOFO Wapy 3aXMCHOI nniBkw (NpubnusHo yepes 30

H

CeKyHA). X X
'ﬂKvLI.lﬂ BY1 3aCTOCOBYETE 3aXVCHY NNIBKY Ha AINAHKAX, A€ € CKNajKY WKipn
a0 MOXNMBMM KOHTAKT. WKIPK 0 WKIDK, YHEMOXNVBTE Tak KOHTAKT Ha UNX
DINAHKaX | AauTe NAIBLI NOBHICTIO BUCOXHYTH, NEPLI HIX NOBEPTATY WIKIPY Y
3BMYaVHE ONOKEHHA. ) X K !

Y BUNazKy BUKOPUCTAHHA NEIKONNACTUPIB, NOB'A30K abo iHWwMX 3aco6is
LOTPMMYITECA HABE/IEHMX HItXYE BKa3IBOK. .
[laiTe 3aXVICHIN NAIBLI NOBHICTIO BUCOXHYTH, NEPL HiX NOKPUBATH WKipy
noB'A3KaMY aD0 NENKONNACTUPOM. .

elljopasy nicna 3mikm N0B'A3KM Taja6o neiikonnacTupy ;
#MI0BTOPHO HAHOCITb 3AXVICHY MIBKY: 3aXUCHa NNIBKA BUAANAETLCA KNEAKMMI
marepianamu. X o
*fKUI0 33XMCHA NNiBKA BIUKOPYCTOBYETbCA AK 3aCi6 ANA 3aXMUCTY WKipy Bin,
BNMBY DIONOTIYHYX PIAMH, (DEKANIH, CEYI TOLJO 33 YMOBY BIACYTHOCTI KNEMKIX
33C00iB, AOTPNMYVTECA HABENIEHNX HIXYE BKA3iBOK. .
#3axXVCHY MIITIBKY PEKOMEHAYETBCA HAaHOCUTH KOXHI 24-72 TOUHY 3aN€XHO BiA
4aCTOTH OHMLICHHS. X X

Y Ha[13BUYaMHUX BUNaaKax (AK-0T TpuBana aiapes), Konu HeobxiaHe ayxe
4acTe OYMILEHHA WKIDU, MOXE 3HANODUTICA YacTille 3acToCyBaHHs (T06T0
yepe3 nepiof Bif 12 10 24 roauH). ) .

#3a GaaHHAM MNIBKY MOXHA BWIANTX 33 JONOMOTOI0 GiNbUIOCTI MEAMYHIX
3aC001B 1A YCYHEHHA KNEnkwX Matepianis. Q4vCTbTe /i BUCYIWITb BIAMOBIAHI
DINAHKI WKIDK, 3 NOTIM NOBTOPHO HaHECITb 3aXVCHY MITIBKY.

*AKULO CnpeVt He BUKOPUCTOBYETLCA, 3aKPHITE HOTO KOBNAYKOM.

Cknan B .
H\CIHOKCHH, akpunatHum cononimep

7. KIHIYHA KOPUCTb / OCOB/NBI 3AYBAXXEHHSA

3axucHi nNniBKku 00€piraoTb WKIpY Bif NOAANBUIOTO KOHTAKTY 3 BONOFOM),.
3axvcHa NNiBKa yTBOPIOE TOHKMM_Wap, BIAWTOBXYIOUM BONOTY i NOTEHUIMHI
noApasHUKM, 00€piraioyu B TaKkuil Criocio WKIpy.

Monepemxents . .
1, Y BUNAAKy NoABK NQUYEPBOHIHHA a0 iHWNX 03HAK NOAPA3HEHHA YN
NPUNUHITL

3aX/ICHOT NNIBKI 11 3BEPHITHCA A0 NIKAPA. N L
2. BUKODUCTAHHA IHILYIX 3aXMCHYX 3aC00IB, Ma3eii, KpeMiB a6o NOCKIIOHIB MOXe
CYTTEBO 3MEHIINTH EIEKTUBHICTb 3aXMCHOI MIIBKN.

3. BMICT AWKV 3 PO3NWIOBAYEM CTEPUIbHUI 10 MEPUIOTO BUKOPUCTAHHS.

8. 3BEPITAHHA. . ) o
Po34uH 3axvcHOT nniski Mag 36epiraTucs 8 OpUriHankHOMy KOHTEITHepi B
CyXoMy MICLi N1pi1 KIMHATHI TeMnepaTypi it BONIOTOCTi, Nofani 8 Miclb
HarpIBaHHA 00 NPAMYX COHAYHIX NPOMEHIB. BUPIO NOTPIOHO yTWAI3yBaTH
yepes3 28 AHiB NICNA BIAKPUTTA YNaKOBKM.

9. YTUNIBALIA o

3aci6 mae 6yTi YTNI30BaHO 3riHO i3 3aKOHAMW NPO YHUKHEHHA 3a0pYAHEHHA
Ta IHWMMY, 3aKOHaMV, BIANOBIAHOI KpaTHu. LLlob oTpumaTy JoknaHiw!
IHmOpMaLII)O, 3BEPTaNTECA 10 MICLEBMX NOCTAYanbHWKIB BIANOBIAHWX NOCNYTL.

Yrunisauia ynakogkv Mae NpoBOAUTUCA BIANOBIAHO A0 MiCLEBUX NONOXeHbL
WOp0 NIKBIAALT / NePepoOKM BIAXOAIB. 30BHIUIHA yNaKkOBKA NIANATAE
nepepooui. LLo6 otpumaTi noknanHiuy iHhopmaliiio, 38epranTeca A0 Miclesux
NOCTa4anbHKIB BIANOBIAHMX NOCAYT.

10, ®OPMA BUMNYCKY
~ TinAwka 3 posnuniosayem (1 wr.), 28 mn

11.CKAPTM N

Mpo 6ynb-AKMiA Cepiio3HMiA BUMAOK, NOB'A3AHMIA i3 3aCTOCYBAHHAM 3acoby,
CAifl NOBIOMNATY BUPOQHYKA W KOMIETEHTHUM OPTaH [iepKaBy-uneHa, ie
nepebyBae KopucTyBay i/abo nauieHT. N

3i ckapramu, 3anuTaHHAMM ab0 3ayBaXeHHAMM 3BepTaliTecs 3a TenedoHOM
gré%ﬁsugglmpmw KnieTis komnaii Avery Dennison Medical +353'43

Averg Dennison Medical Ltd.

|DA Business Park, Ballinalee Road
Longford, N39 DX73, Ignansum
Tenédo +353 43 334958

Pakc +353 43 3349566

3 gnaw,:lm
Tenedon: +353 71 911 5000
®akc: +353 71 911 5064
www.bbraun.com/living-with-a-stoma
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e exsudacoes de ferimentos. A Pelicula Protetora € um dispositivo de
miltiplas utilizagdes destinado a uso por um s paciente.

2. USO PREVISTO | . .

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

de pelicula que, apos aplicacao sobre pele intacta ou danificada, forma

uma barreira duradoura a prova de agua que age como interface

gro&e;ora entre a pele e excrementos/liquidos corporais. Serve como
arreira principal contra a irritacao causada por liquidos corporais,

podendo ser usada em adultos € criangas.

2.1 DESTINATARIOS PREVISTOS . X X
I1Eszte produto pode ser usado em adultos, criancas e bebés com mais de

2.2 UTILIZADORES PREVISTOS
Destinado a uso por profissionais de saudg, o produto pode ser usado em
contexto ou

3. INDICACOES . . .

Os produtos sao indicados para a protecao da pele intacta ou danificada
contra liguidos corporais nos seguintes dominios:

* Cuidados da pele em caso de incontinéncia

* Protecdo da pele periestomal

* Protecdo da pele perilesional

4. CONTRAINDICACOES L

A Pelicula Protetora’nao deve ser usada como nica cobertura em
situacoes que exigem pensos
prof contra a c

de introducdo de cateter
espessura total ou parcial
pele infetada.

5. ADVERTENCIAS . - ) i
Na sua forma liquida, a Pelicula Protetora ¢ inflaméavel; usar numa area
bem ventilada. Evitar o uso proximo de chamas e fontes de ignicao.
Manter fora do alcance das criancas. Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada ou aberta.

6. MODO DE USAR X —

eInspecionar visualmente o frasco pulverizador para identificar danos

antes da abertura. L )

*A pele deve estar limpa e seca antes da aplicacdo da Pelicula Protetora.

*Manter o bico do pulverizador a uma distancia entre 100 e 150 mm da
ele e aplicar suavemente uma camada uniforme de pelicula sobre a area

visada, movendo o pulverizador por forma a varrer a drea. .

*Se faltou aplicar numa area, rey)hcar nesse local somente apos

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

segundos).
'gé for aplicada Pelicula Protetora numa area em gue a pele se dobra
ou em que ocorra contacto entre diferentes areas da pele, assequrar
que estas mesmas areas de contacto estao afastadas uma da outra para
pevmlt‘lv que a pelicula seque totalmente antes de retornar a posicao
normal. L i} R
*Quando a aplicacdo for efetuada sob fitas adesivas, pensos ou

052

30/penetragdo bacteriana (f] ex., locais
ﬁara erapéuticasintravenosas e lesoes de
. A Pelicula Protetora nao deve ser usada em

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

*E necessario reaplicar a Pelicula Protetora cada vez que os pensos e/

ou os produtos . , . .
*adesivos forem mudados: 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,
dependendo da frequéncia da limpeza.

*Em casos extremos (p. ex., diarreia copstaqte) com
frequentes, poderao ser n r

cada 12-24 horas,

*Se pretendido, a pel; 0¢ C ] 0 Is
removedores de adesivos clinicos, respeitando as instrucoes. Limpar e
secar a area visada e reaplicar a Pelicula Protetora. . }
e\/oltar a colocar a tampa sobre o bico aplicador quando nao estiver

limpezas mr\'to
ex., a

is frequen

pelicula pode ser removida com a maioria dos

Ingredientes B .
Dissiloxano, copolimero de acrilato

7. BENEFICIOS CLINICOS/NOTAS ESPECIAIS

As pe\\culaslfro&emras,pro&egem a pele contra o contacto subsequente
com a humidade. A pelicula protetora forma uma camada fina repelente
da humidade e dos potenciais agentes irritantes, protegendo assim a pele.

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, %on,nadas cremes ou logoes pode
reduzir significativamente a eficacia da Peljcula Protetora, S
3.0 conteudo do frasco pulverizador ¢ estéril até a primeira utilizagéo.

8. CONSERVACAO K

A Pelicula Protétora deve ser conservada num local seco & temperatura e
humidade ambiente, e ao abrigo do calor e da luz solar direta. O produto
deve ser eliminado 28 dias apos a abertura.

9. ELIMINACAO . o R
Produto - Eliminar em conformidade com a legislacao de combate a

oluicao ou outras do pais onde ¢€ utilizado. Para mais informagoes,
contacte os prestadores de servicos locais.

Embalagem - Eliminar em conformidade com a requlamentacao
matéria_de gestao de residuos. A embalagem exterior ¢ reciclave
mais informagoes, contacte os prestadores de servigos locais.

10. APRESENTACAO
- Frasco pulverizador de 28 ml, 1 emb.

11. RECLAMACOES . - S
Os incidentes graves ocorridos no contexto da utilizagao do dispositivo
devem ser comunicados ao fabricante e a autoridade competente do
Estado-Membro onde o utlllz,ador?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.

local em
|. Para

Averé Dennison Medical Ltd.
IDA Business Park, Ballinalee Road
Longford, N39 DX73. Irlanda
telefone +353 43 3349586

fax +353 43 3349566

12. DISTRIBUIDOR

B. B.Braun Hospicare Ltd.

Cclloone%/, Co. Sligo,

F91 C892, Irlanda

Telefone: +353 71 911 5000

Fax: +353 71 911 5064
www.bbraun.com/living-with-a-stoma

Fabricado na Irlanda
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2. MUC DICH SUDUNG

Dunrg" gich skina Ja mot chéat long dudc du
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nhy mot |dp bao ve gitia da vdi ¢ac chat thai va chat lorig ctia ¢o

the. Ng dudc su dgn nhu mot I6p rao can chinh

ung vai dich co the va co the'dung cho ca ngudi 18n va'tre em.
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JINSUDUNG . . - .
bang mat binh xit truidc khi md xem c6 bi hu hai gi
ai sach va kho trudc khi boi san pham. . .
it cach da tu 100 dén 150 mm va xit dung dich dé tao_
f 16p mang min va dgng déu Ién toap bg khu vuc da can
dang thdi di chuyén vai Xit theo chuyén don _cluet. N
0 vu i sot'thi chi bai lai vung do sau khi I6p mang

"fh Jlen Ida kho kgoang 30 gﬂla oiiC C6 i xic Vi

1 I vungd da conep gap hogc co tigp xuc vi
da Eag, g ?1% uuép xuc da (I:é% J gqt?]ach ra dé)lfsp mang

h n trudc khi trd lai vi tri'binh thuidng.
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dinh, bang gac ho:
ngloén trugc %r‘ﬁ bang
ucanmdikhi
% ac bang dinh: vi chét két dinh sé lam rai I6p
hi dung nRy mot I6p bao vé khoj cac chét dich co thé, phan
hoac nugdc tieu v.v. va khong'co san pham két dinh nao dudc

borlenda: . . . N <A A
-Khu%/en cao boi lai san phdm sau 24-72 gid, tuy theo s6 lan vé
/tam rua.
+Trong cac tr I3 & ) h
h ng xuyén han thi cé thé phai bo n
) A té nao
0 bo I0p mang. Lam sach réi dé khé'vung da
dung dich!

sinh/ta
hp dac biét (i du nhul tieu chay lién tuc) va
an
g moflan). Lo A AL
0,thé durig gan nhu bat ky chatﬂlaa/keoﬂy
a Xi dun ¥
chup Vvoi xn%hl‘khéng su dung.

o,
0
=1
o
0.
o

*bay lai nap
Thanh phan

Disiloxane, Acrylate Copolymer

7.LOI [CH LAM SANG/LUU Y DAG BIET
Dung dich Askina bag vé da khoi ti€p xic vdi suam
dich Askina tag maot Idg mang | I

gay kich ting tiem an, do do bao

Xhamwng . 2 4 b
. Néu xuathién man do hoac,
hogc néuy van fiép tuc bi man do
nguing su dung san pham va hoi
2-Viec su r

m n; co thé lam

dung cac san pham bao
kem duong da :lam gi
3, Phan ruot cua chai xit dudc
lau tien.

an & noi kho
va tranh nhiét
ic loai bo sau

pha‘m‘tron%h(f)p dung n
am bang Khu vdc xuhg gual
truc tiep. San’phamcan dug

9. THAIBO . .
San pham - San, hﬁl.‘ﬂ nay ph:

] im - San_ ai dudc thai bo theo luat chéng &
nhiém va cac [uat khac cua quoc gia lien quan. Vui [ong lién_hé
vai cac nha cung cap dich vu dia phudng cua ban dé biét them
thong tin.

V0 gdi - Viéc thai bo phai dudc thuc hién theo quy dinh vé quan ly
ché%th ,cSa, dia ugn 'n%?lgi co, _lhé' ducg tgi,ché'. u%c‘éng v
lien hé véi cac nha cunggcap dich vu dia phudng cua ban dé biét
them thong tin.
L. TR_il\iH BAY .
hai xit 28 ml, m6i hop mét chai
11, KHIEU NAI RN
thugc thi phai bao
a quac gia
phan Hb trg
dien thoai +353

el
Fax: +353 71917 5064
www.bbraun.com/living-with-a-stoma

San xuét tai Ireland

Protetora e consulte um médico. 8.
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