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I3 INSTRUCTIONS FOR USE

1. PRODUCT DESCRIPTION
Barrier Film is a polymeric solution which forms a
uniform film when applied to the skin using a swab
(foam applicator) or wipe. The product is dispersed in
a non-stinging solvent, which dries rapidly. The film
is colourless, fransparent, and Fossesses good oxygen
and moisture vapour permeability. Barrier Film helps to
Erote_ct intact or damaged skin from irritation caused
y urine and/or 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
roduct that upon application to intact or damaged skin
orms a long lasting waterproof barrier, which acts as a
protective interface between the skin and bodily wastes
and fluids. It is intended as aémmary barrier against
irritation from body fluids and can be used on adults
and children.

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

2.2 INTENDED USERS .
Intended for use by health professionals and may be used
in a hospital, community and home setting.

3. INDICATIONS

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

® Incontinence skin care

® Peri-stomal skin protection

 Peri-wound skin protection

4. CONTRAINDICATIONS

Barrier Film is not to be used as the only covering in
situations that require dressing protection from bacterial
contamination | penetration e.g. intravenous thera;a/
catheter sites and full or partial thickness wounds. Barrier
Film is not to be used on infected skin.
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Avery Dennison Medical Ltd.
IDA Business Park,
Ballinalee Road,

Longford, N39 DX73,
Ireland

5. WARNING
Barrier Film, in liquid form, is flammable; use in a well-
ventilated area. Avoid using around flames and sources of
B;nltlon. Keep out of reach’of children.

0 not use if pack is damaged or open.

6. INFORMATION FOR USE . .
Visually msFect Sachet for damage prior to opening
eFollow local protocols on the handling of sterile product.
oSkin should be clean and dry prior to application of
Barrier Film.

*Remove foam apFIicator from sachet and apply a
uniform coating of film over entire area of concern.
e|f an area is missed, reapply to that area only after first
application of Barrier Film has dried (approximately 30
seconds).

o|f Barrier Film is applied to area with skin folds or other
skin-to-skin contact, make sure that skin-contact areas
are separated to allow the film to thoroughly dry before
returning to normal position.

eWhen used under adhesive tapes, dressings, or devices:
eAllow Barrier Film to thoroughly dry before covering
with dressing or adhesive 'E_ro ucts. i
*Reapplication of Barrier Film is necessary each time
dressing and/or adhesive products are changed; the
barrier Tilm is removed by the adhesive.

*When used as a protectant against body fluids, feces, or
urine etc., and no adhe_sive_f)ro_ducts 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 hours).

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

Ingredients
Disiloxane, Acrylate Copolymer

7. CLINICAL BENEFITS /SPECIAL NOTES

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

Caution

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.

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

9. DISPOSAL

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

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

11. COMPLAINTS

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

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

Avery Dennison Medical Ltd.
IDA Business Park, Ballinalee Road
Longford, N39 DX73. Ireland
hone +353 43 3349586
ax +353 43 3349566

12. DISTRIBUTOR

B. Braun Hospicare Ltd.

Collooney, Co. Sligo,

F91 C892, Irelan

Phone: +353 71 911 5000

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

Made in Ireland
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INSTRUCCIONES DE USO

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTOQ | o

La pelicula de barrera es una solucién polimérica que
crea una pelicula uniforme cuando se aplica en la piel
mediante una torunda Eapllcador de espuma) o toallita.
El producto se dispersa en un solvente no perforable, que
se seca con rapidez. La pelicula es incolora, transparente

STERILE

EB ANWENDUNGSHINWEISE

1. PRODUKTBESCHREIBUNG .
Der Schutzfilm jst eine Pol\émer\osung die beim Auftragen
auf die Haut mittels eines ch_aums_toffa;ﬁ)llkators oder
Tuches einen gleichmaBigen Film bildet. Das Produkt

ist in einem nicht-reizenden, schnell trocknenden
Losungsmittel dlsper%mrt. Der Film ist farblos, transparent
und sowoh| sauerstoff- als auch feuchtigkeifsdurchfassig. Y posee una buena permeabilidad al oxigeno y al vapor
Der Schutzfilm schiitzt infakte oder geschadigte Haut de agua. La pelicula de barrera ayuda 3 proteger la

vor [rritationen durch Harn- und/oder Stuhlinkontinenz, F‘Q' intacta o dafiada c_ont]ra la irritacion causada por
Veroguungescrctcund Wipdocutat Bamer im0 2 oty drars i e e s faeivos
&'Qb,aej@ﬁ au,{ Xﬁ{éﬁn '§in§’;|ene'n”5p%‘ﬁ2‘n%%r:_° eiten fir den d\s_Posmvo de uso multiple que esta disefiado para

utilizarlo en un solo paciente.
2. ZWECKBESTIMMUNG
STm ist e iissiakeit. di 2. FINALIDAD PREVISTA

Dot St eine Hissigheit dequr £a el B3Her & un fluido que tene como.
ist. Beim Auftragen auf intakte oder geschadigte inalidad su uso como producto que forma una pelicula
Haut bildet sie éine langanhaltende wasserfeste
Barriere, die als Schutzschicht zwischen der Haut und

orperausscheidungen bzw. -fltissigkejten fungiert.
Er soll als primdrer Schutz vor Hautirritationen durch
KorperflUssigkeiten dienen und ist sowohl fiir die

nwendung bei Erwachsenen als auch bei Kindern
geeignet.

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

2.2 VORGESEHENE ANWENDER L

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

3. INDIKATIONEN .

Das Produkt ist fir den Schutz intakter oder

g,eschadlgte,r Haut vor Karperfliissigkeiten in folgenden
insatzbéreichen angezeigt:

* Hautpflege bei Inkontirienz

© Hautschutz um Stomata

® Hautschutz an Wundrandern

4. GEGENANZEIGEN, . .

Der Schutzfilm ist nicht als einzige Abdeckun? geeignet,
wenn eine Auflage zum Schutz vor dem Befall/~ .
Eindringen von Bakterien erforderlich ist, z. B. bei
Venenverweilkathetern und flachen oder tiefen Wunden.
Der;chutzﬂlm darf nicht auf infizierter Haut angewendet
werden.

R

que, al aplicarlo en IaJnﬁI mtagta o danada, crea una
barrera impermeable de larga duracion y que sirve como
medida protectora entre la BI€| y los desechos y fluidos
corporales. Funcjona coma barrera primaria contra la
irritacion causada ?or los fluidos corporales y puede
emplearse con adultos y ninos.

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

2.2 USUARIOS PREVISTOS .

Esta pensada para su uso por parte de los profesionales
sanitarios, y. puede emplearse ‘en hospitales, comunidades
y en el propio hogar.

3. INDICACIONES DE,U(?O .
Los productos estan indicados para proteger la piel
intacta o danada contra los fluidos corporales en las

areas de: . . . .
© Cuidado de |a piel por incontinencia
 Proteccign de la piel periestomal .

© Proteccion de la piel que rodea las heridas

4. CONTRAINDICACIONES L

La pelicula de barrera no debe usarse como la Unica
cobertura en situaciones que requieran la proteccion
mediante apositos contra la con amlnaC|on7penet,raC|on
bacteriana, como, por ejemplo, inserciones de cateteres
de terapia Intravenosa y heridas de espesor total o
parcial. La pelicula de barrera no debe usarse en pieles
infectadas.

5. ADVERTENCIA ) )

La pelicula de barrera, en su forma fluida, es inflamable;
uselo en una zona bien ventilada. Evite usarla cerca de
llamas y fuentes de encendido. Manténgase fuera del
alcance de los ninos. L .

No la utilice si el paquete esta dafiado o abierto.

6. INFORMACION DE USO . X
e|nspeccione visualmente la bolsita para comprobar si
tlg_ne danos antes de abrirla. X

o t|ga,||os protocolos locales sobre el manejo de productos
esteriles.

ela piel debe estar limpia y seca antes de la aplicacion de
la_pelicula de barrera

5. WARNHINWEISE o .
Der Schutzfilm ist in flissiger Form entziindlich - nur in
gut %e__lufteten Bereichen verwenden. Von offenem Feuer
und Ziindquellen fernhalten. AuBerhalb der Reichweite
von Kindern aufbewahren. R

Bei beschadigter oder gedffneter Verpackung nicht
verwenden.

6. ANWENDUNGSHINWEISE X

eUmverpackung vor dem Offnen auf sichtbare
Beschadigungen priifen . X
eQrtliche’Vorgaben zum Umgang mit sterilen Produkten

inhalten. =~ eExtraiga el aplicador de espuma de la bolsita y aplique
eDen Schutzfilm nur auf sauberer, trockener Haut una caga gniforme de pel\'cEIa Sobre toda 13 zona de
anwenden, tratamiento.

eSchaumstoffapplikator aus der Umverpackunfc; nehmen oS se pasa una zona por alto, vuelva a aplicarla en esa
und den betreffenden Bereich gleichmaBig mifdem Film  zona solo después de (1ue se haya secado |a primera
bedecken. X aplicacion de la pelicula de barrera (aproximadamente
eAusgelassene Stellen erst mit dem Schutzfilm 30.sequndos). ,

behandeln, wenn die erste Schicht getrocknet ist (nach *Siseaplica,la pelicula de barrera a una zona con

ca. 30 Sekunden). X o pliegues cutaneos u otras zonas de contacto de piel con
eHautfalten und andere Bereiche mit direktem . piel; asegurese de que las zonas de contacto con la piel
Hautkontakt nach der Be,handlung auseinanderhalten, bis esten separadas para que la piel pueda secarse en su
der Schutzfilm vollstandig getrocknet ist. . totalidad antes de volver a su posicion normal.
*Bei Anwendung unter Klebebandern, Haftverbanden C

oder anderen klébenden Materialien: ) Ispositivos: .
eVor Anbringen des Verbands bzw. kiebenden Materials ~ ®Deje que [a pelicula de barrera se seque completamente
den Schutzfﬂm vollstandig trocknen lassen. ntes de cubrirla con apositos o productos adhesivos.

*Bei jedem Verbandwechsel bzw. Wechsel des klebenden
Materials den Schutzfilm erneut auftragen, da er durch
den Klebstoff abgelost wird. . L
eBei Anwendung zum Schutz vor Korperfliissigkeiten,
Stuhl, Urin usw.ohne Verwendung von Klebstoffen:
eDen Schutzfilm alle 24-72 Stunden ereuern, je nach
Haufigkeit der Rejnigung. . X
|n Extremfallen (z. . bei anhaltenden Durchféllen) mit
ehr haufiger Reinigung ﬁann eine haufigere Anwendung
fd. h. alle 12-24 Stunden) 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 aufgetragen wird.

s necesario volver a aplicar |a pelicula de barrera
cada vez que se cambien los apésitos y/o los prpductgs
adhesivos; el adhesivo elimina'la capa de la pelicula de

arrera.
eCuando se emplee como proteccion contra fluidos
corporales, heces, orina, etc., y no se aplique ningun

roducto adhesivo a la piel:. A

se recomienda volver a aplicar la pelicula de barrera
cada 24-72 horas, segun la frecuencia de limpieza.
*En casos xtremo;(por ejemplo, deposiciones diarreicas
constantes) de limpieza muy frecuente, pueden ser
ngcesanas aplicaciones mas frecuentes (es decir, cada

-24 horas). i ) .
Sj asi se desea, la pelicula puede retirarse mediante
el uso de la mayoria de los eliminadores de adhesivos
médicos segun las indicaciones. Limpie y seque la zona en

Inhaltsstoffe cuestion y vuelva a aplicar la pelicula de barrera.

Disiloxan, Acrylat-Copolymer

7. KLINISCHER NUTZEN/BESONDERE HINWEISE
er Schutzfilm schitzt die Haut vor dem Kontakt

Ingredientes , L
Disiloxano, copolimero acrilico

7. VENTAJAS CLINICAS/NQTAS ESPECIALES .
LasPellcuIas de barrera ofrecen proteccion para la piel
contra el contacto posterior con'la humedad. La pelicula
de barrera forma una capa fina que repele la humedad
y las irritaciones p,oienuales, con la consiguiente
proteccion de la piel.

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

Vorsicht . X
1.Bei Auftreten von Rotungen oder anderen Zeichen
von Hautreizungen bzw. béi anhaltenden Rotungen oder
Zeichen von Hautreizungen den Schutzfilm nicht weiter
verwenden und arztlichén Rat einholen.
2.Die Anwendung anderer Barriereprodukte, Salben,
Cremes oder Lotionen kann die Wirksamkeit des

arrera y consulte a un médico,

Schutzfilms erheblich beeintrachtigen. 5
2.El uso de otros productos de barrera, pomadas, crema:
8. LAGERUNG o locjones puede reducir significativamente la eficacia
Een Schutzfilm an einem trolckefefnfOrt Ee} ei la pelicula de barrera.
aumtemperatur und normaler Luftfeuchtigkeit vor 8. ALMACENAMIENTO

‘a’L'ﬁ,késv'a?ﬁgﬁe”e‘"S”ah‘“"g und Warme geschiitzt La pelicula de barrera debe almacenarse en un lugar seco
. a temperatura Y humedad ambiente, y lejos del calor

9. ENTSORGUNG directo o de la luz solar.

Produkt: Das Produkt muss gemaB den geltenden 9. ELIMINACION

gé's‘"t’,gIttécf?é‘ntégﬁsfgﬂ(ﬂgnegnegourg[t‘ \iavrégdeé%nv(\}lg?‘etezgn Producto: debe desecharse conforme a las leyes contra la

Sie sich fiir weitere Informationen an die Grtlichen contaminacion y otras leyes relevantes del pais. Pongase

EniSorqundauntcinelmer Ueadiina: Die erpatiung  SREONIACIy s pavesdore 0 sepvics gtales ara

'ZSJ gsgg%gﬁ” ortlichen Abfallentsorgungsvorschriften |realilzarse segun las normativas de gestion de residuos

Die duBere Verpackung ist recycelbar. Wenden Sie ocaes.

sich fiir weitere Informationen an die ortlichen

Entsorgungsunternehmen.

10. VERPACKUNGSGR(OSSEN R
1 ml Schaumstoffapplikator 25 Stiick

11. BESCHWERDEN o

Jegtllche schwerwiegenden Erﬂgtnlsse im Zusammenhang
mit dem Produkt sind dem Hersteller und der zustandigén
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender un
oder Patient ansassig_ist, zu melden.

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

Aver§ Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road
73. Irland

Tel.7+353 4373349586

Fax: +353 43 3349566

12. VERTRIEB

B. Braun Hospicare Ltd.

Colloonezv, Co. Sligo,

F91 C892, Irlan

Tel.: +353 71 911 5000

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

Precaucion o X
1.En caso de que aparezca un enrojecimiento o cualquier
otro signo, de irritacion, o si el enrgjecimiento q los signos
de irritacion persisten, deje de utilizar la pelicula de

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

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

11. RECLAMACIONES »
Cualquier |nc,|dent§ %rave que se produzca en relacion
con €| dispositivo debe comunicarse al fabricante y la
autoridad’competente del estado miembro en el que se
encuentre el usuario_y/o el paciente. )

n caso de reclamaciones, Fregu_ntas 0 comentarios,
pongase en contacto con el servicio de atencion al
cliente de Avery Dennison Medical en el teléfono +353
43 3349586.

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

fax +353 43 3349566

12. DISTRIBUIDOR

B. Braun Hosplgare Ltd.
Colloonea/, Co. Sligo,
F91, C892, Irlanda

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

Hergestellt in Irland Hecho en Irlanda
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B. Braun Austria GmbH
2344 Maria Enzersdorf, Austria

Sales Representative: B.Braun Australia Pty Ltd
Level 5, 7-9 Irvine Place, Bella Vista NSW 2153, Australia

B. Braun Medical N.V./S.A.
1831 Diegem, Belgium
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{mexcomed S.R.L.

a Paz, Bolivia

B. Braun Medical S.A.
Santa Fe de Bogota Colombia

MODE D'EMPLOI
1. DESCRIPTION DU PRODUIT

Le film protecteur est une solution polymérique qui forme
film uniforme sur la peau a l'aide d'un écouvillon
pplicateur en mousse) ou d'une lingette. Le produit

un
(a

est disperse dans un diluant non irritant qui seche
rapidement. Le film est incolore, t‘ralnsparent gt

une

film protecteur permet de protéger la peau, lésée ou non,
de I'irritation provoquée par |'urine etfou I'incontinence
fécale, les secrétions digestives et les exsudats. Le film

a un usage unique.

Bl Bt nata s et 0 it et e A e el oo
protecteur est un dispositif & utilisation multiple destiné gastric_i e da drenaggi delle ferite. Barrier Fimeun :r']"x‘;n%”[&]ing“ﬁ?égﬁ?g}g‘ﬁfmgvesepr:J%‘{ﬁgﬂi'é‘dqeslseggf"
ispositivo per usi multipli, destinato all'uso su un unico meervoudiq gegruik dat is bedoeld voor gebruik bij 6¢

2. USAGE PREVU

Le film protecteur est un liquide concu pour créer, dés

son application sur une peau saine ou lesée, un film

ormant une barriére étanche durable, qui agit comme

une interface protectrice entre |a peau et les déchets

rpo! agit comme principale barriere

contre les irritations provo%uees par les ||<1u|des corporels,
ulte et 'enfant.

et liquides corporels. Il
et peut étre utilisé chez I'a
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
sant¢, dans un contexte hospitalier, communautaire et

a domicile.
3. INDICATIONS
con

 Protection de la peau péristomiale
© Protection de la peau périlésionnelle

4. CONTRE-INDICATIONS

Le film protecteur ne doit pas étre utilisé seul dans

des situations nécessitant une protection contre la
pénétration/contamination bactérienne, par exemple

au niveau de sites d'installation de cathéter pour un
traitement intraveineux et dans |e cas de plaies profondes
ou moyennement profondes. Le film protecteur ne doit

pas étre utilisé sur une peau infectée.
5. MISE EN GARDE

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

des enfants.

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

6. MODE D'EMPLOI

eAvant I'ouverture, procéder a une inspection visuelle du
sachet afin de déceler un endommagement éventuel.
eSuivre les protocoles locaux concernant la manipulation

d'un produit sterile.

ela peau doit étre propre et séche avant I'application du

film protecteur.

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

L aurait pas €té recouverte,
appliquer une nouvelle couche sur cette zone uniquement
apres avoir laissé sécher la premijere application du film

®Au cas ou une zone n

protecteur (environ 30 secondes).

Si le film protecteur est appliqué sur une zone de pli ou

de contact peau a peau, lisser les plis avant application et
laisser sécher le film avant de relacher les
*En cas d'utilisation sous des sparadraps, des pansements

ou des dispositifs médicaux :

elaisser secher completement le film protecteur avant de
le recouvrir avec un pansement ou des produits adhésifs.
eUne nouvelle application du film protecteur est
nécessaire a chaque renouvellement du pansement et/
ou des produits adhésifs. Le film protecteur est retiré par

le film adhésif.

corporels, les selles, I'urine e
adhésif n'est appliqué sur la peau :

elorsqu'il est utjlisé comme Erotection contre les liquides
p

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

e nettoyage

eDans les cas extrémes (p. ex. en cas de selles

diarrhéiques) avec nettoyage tres fréquent, il peut

étre nécessaire de renouveler les azppllcatmns plus
12 a 24 heures,

frequemment (c.-a-d. toutes les

*Au besoin, le film Protecteur peut etre retiré a l'aide de
vants d'adhésifs médicaux, comme
que. Nettoyer et secher la région concernée, puis

laJ}Iupart des disso|
Indiquc A
réappliquer le film protecteur.

Ingrédients N
Disiloxane, copolymére d'acrylate

7. BENEFICES CLINIQUES / REMARQUES SPECIALES

Le film protecteur permet de proteger la peau contre le
contact a I'numidité. Le film Frotec_ eur forme une fine
col ‘humidité et les agents
irritants potentiels, ce qui protege ainsi la peau.

couche de protection contre

Précautions

1.En cas d'apparition ou de persistance de rougeurs
ou d'autres signes d'irritation, cesser d'utiliserTe film

rotecteur et consulter un medecin.

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

8. CONSERVATION

Le film protecteur doit étre conservé dans un e
a temperature et humidité ambiantes, et a I'abri de la
chaleur ou de la lumiere directe du soleil.

9. MISE AU REBUT

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

concernant la gestion des déchets.

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

10. PRESENTATION

Applicateur en mousse (écouvillon) 1 ml, 25 pieces

11. RECLAMATIONS

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit
étre signale au fabricant et a |'autorité compétente de
I'état membre ou I'utilisateur et/ou le patient est établi.
Pour toute réclamation, ou si vous avez des questions

ou des commentaires, contactez le service client d'Ave|
é\/lsecmal au numéro de téléphone suivant : +353

Dennison
43 33495

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.

Collooney, Co. Sligo,

F91 C892, Irelan:

Téléphone : +353 71 911 5000

Fax : +35371 911 5064
www.bbraun.com/living-with-a-stoma

Fabriqué en Irlande

bonne perméabilité a I'air et a la vapeur d'eau.

Les Produits visent a protéger la peau sajne ou |ésée
re les liquides corporefs dans les cadres suivants :
® Soins de |a peau lors d'une incontinence

autres, et qu'aucun produit

Unique Device Identifier
Eindeutige Produktkennung
Identificador de dispositivo Unico
Identifiant unique des dispositifs
Identificatore univoco del dispositivo
Unieke apparaat-ID
RPN
Jedinecny identifikator zdravotnického prostredku
Unik udstyrsidentifikation
ATOKAELTTIKO QvayVWPLITIKO TEXVOAOYIKOU TIPOTOVTOG
Seadme kordumatu identifitseerimistunnus
Solpwe Igoelues pzuesd
Laitteen yksildllinen tunniste
ntan ndwN tIT
—BO#RID
Pengecam Peranti Unik
Unik enhetsidentifikator
Unikatowy identyfikator wyrobu
Identificador Unico de dispositivo
Identificator unic al dispozitivului
Jedinecny identifikator zdravotnickej pomdcky
Jedinstveni identifikator sredstva
Unik produktidentifiering
winpavlazdelnand
Tekil Cihaz Kimligi
YHikanbHuii ineHTudikatop Brpoby
Ma dinh danh dung cu duy nhat
BT asiiE—RmR
B. Braun Medical Chile S.A.
Santiago, Chile

[ON | A RERES B :
SERAS ©A (L

B. Braun Medical s.r.o.

.0,

148 00 Praha 4, Czech Republic
B. Braun Medical A/S,
[ EC |B. Braun Medical S.A.

Quito - Ecuador

[ FI_ | B Braun Medical O

B FI00350 Helsinki, FIrYIand
ISTRUZIONI PER L'USO

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

una pellicola uniforme quando viene applicato
pelle mediante un tampone (applicatore in spus

ossede
2 Le

paziente.
2. SCOPO PREVISTO

filmogeno che, una volta applicato sulla cute, i

ele perdite e i
da fluidi corporei negli adulti e nei bambini.
2.1 POPOLAZIONE DESTINATARIA

neonati di eta superiore a 12 settimane.

2.2 UTILIZZATORI DESTINATARI

e domestico.

3.INDICAZIONI

| prodottj sono indicati per prqtegﬁere la cute,
dannegg\ata, da fluidi_corporei nelle aree di:

© Cura della cute per incontinenza

® Protezione della cute peristomale

* Protezione della cute perilesionale

4. CONTROINDICAZIONI

enetrazione batterica, come le sedi dei catete

|l film protettivo non deve essere utilizzato sul
infetta.

5. AWERTENZA

dalla portata dei bambini

6. INFORMAZIONI PER L'USO

I'eventuale presenza di danni prima di aprirlo

prodotto steri

zona interessata.

protettivo si & asciugata (circa 30 secondi).

sono presenti

lis.
pe [l
di tornare alla_posizione norma

dispositivi: ) .
eConsentire al film protettivo di asciugare
completamente prima di coprirlo con medicazi
prodotti adesivi.

film protettivo viene rimosso dall'adesivo.
*Nel caso in cui sia utilizzato come protezione
corporei, feci, urina, ecc., e non siano applicati
adesivi sulla cute: i i
*Si raccomanda di riapplicare il film
72 ore, a seconda della frequenza della pulizia,
|n_casi estrem| (ad es. feci diarroiche costanti
pulizia spesso ripetuta, possono essere necessa

a
°§e lo si desidera, e possibile rimuovere il film

come indicato. Pulire e asciugare |'area interes:
riapplicare il film protettivo.

Ingredienti X X
Disilossano, Copolimero acrilato

7.fBENEFICI CL.IN%__(ffI/NOTE SPECIALI

sostanze irritanti, proteggendo cosi la cute.
Attenzione

questi persistono, sospendere |'uso del film pro
consultare un medic:

2.L'uso di altri barrie
lozioni puo ridurre significativamen
protettivo.

8. CONSERVAZIONE .

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

9. SMALTIMENTO

ndroit sec

della zona. Imballaggio - Lo smaltimento deve

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

11. RECLAMI
Qualsia

idente grave verificatosi in relazio

all'autorita competente dellg Stato membro in
I'utilizzatore 372} il paziente e stabilito.

Avery 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.

Colloonegl, Co. Sligo,

F91 €892, Irlanda

Telefono: +353 71 911 5000

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

Made in Ireland
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Il film protettivo € una soluzione polimerica che forma

una salvietta. Il prodotto ¢ disperso in un solvente non
irritante che asciuga rapidamente. Il film, incolore e
trasparente, ha una buona permeabilita all'ossigeno
e al vapore acqueo. Il film protettivo contribuisce a

Il film protettivo € un liquido da utilizzarsi come prodotto
dannéggiata, forma una barriera impermeabile di lunga
urata che funge da interfaccia di protezione tra la pelle

fluidi corporei. Puo essere utilizzato come
barriera protettiva principale contro le irritazioni causate

I prodatto puo essere utilizzato in adulti, bambini e

Prodotto destinato all'uso da parte di professionisti
sanitari, utilizzabile in ambito ospedaliero, comunitario

I film protettivo non deve essere utilizzato come
rivestimento unico in situazigni che richiedono_ una,
medicazione che offra protezione dalla contaminazione/

erapia endovenosa e le ferite a spessore totale o parziale.

Il film protettivo, in forma liguida, & infiammabile;
utilizzare in un‘area ben ventilata. Evitare |'uso
prossimita di flamme e fonti di ignizione. Tenere lontano

Non utilizzare se la confezione & danneggiata o aperta.

elspezionare visivamente il sacchetto per verificare
i i aprirlo.
eAttenersi ai protocolli locali sulla manipolazione del
€.
*Prima di applicare il film protettivo, pulire e asciugare

a cute.
*Rimuovere |'applicatore in spugna dal sacchetto e
applicare un rivestimento uniforme del film sull'intera

*Se un'area non viene ricoperta, riapplicare il film su
tale area solo dopo che |a prima applicazione del film

*Se il film protettivo viene applicato su unarea in cui

[ enti pieghe cutanee o altro contatto cute-cute,

assicurarsi che le-aree di contatto cutaneo siano separate
er consentire al film di asciugarsi completamente prima

e, S
*Quando si utilizza sotto nastri adesivi, medicazioni o

oE necessario riapplicare il film protettivo ogni volta che
si sostituiscono le medicazioni efo i prodotti adesivi; il

rotettivo ogni 24-
1Zia,

plicazioni piu frequent; (ovvero ogni 12-24 ore).

maggior parte dei prodotti medici destinati a tale scopo,

| film protettivi offrono protezione alla cute dal .
successivo contatto con I'umidita. Il film protettivo
forma uno strato sottile che respinge umidita e possibili

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

0.
prodotti barriera, unguenti, creme o
e I'efficacia del film

Prodotto - Deve essere smaltito in conformita alle leggi
anti-inquinamento e alle altre leggi de| paese interessato.
Per ulteriori informazioni, contattare i fornitori di servizi

C I L avvenire
in conformita alla normativa locale per la gestione dei

rifiuti. . . .
L'imballo_esterno puo essere riciclatg. Per ulteriori
informazioni, contattare i fornitori di servizi della zona.

al dispositivo deve €ssere segnalato al produttore e

er reclami, domande o commenti, contattare |'Assistenza
5'3'3?5'5% Avery Dennison Medical al numero +353 43

O

Single sterile barrier system
Einfaches Sterilbarrieresystem
Sistema de barrera estéril tnico
Systéme de barriére stérile a usage unique
Sistema barriera monodose sterile
Enkele steriel barriéresysteem
oble il e s
Systém s jednoduchou sterilni bariérou
System med én steril barriere
Y0aTnua povol aTeipou @paypol
Uhekordne steriilne kaitsestisteem
PSS el OS Jlse I ssd
Yksittdinen steriili estojarjestelma
ny >N NIon oV AITT
H—DEBENYTVRT L
Sistem penghalang steril tunggal
System med én steril barriere
Pojedynczy system sterylnej bariery
Sistema de barreira estéril Unica
Sistem cu o singura bariera sterila
Systém s jednoduchou sterilnou bariérou
Jednostruki sistem sterilne barijere
Endast sterilt barridrsystem
SrUDU IR InaMwlaaafauuuiuldud
Tek steril bariyer sistemi
OpHowaposa crepunbHa 6ap'epHa cuctema
Hé théng rao chén vo trung don
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IETH GEBRUIKSAANWIJZING

1. PRODUCTBESCHRIVING
Barrierefilm is een
ilm vormt wanneer deze met een wattenstaafje
schuimapplicator) of een doekje op de huid wordt
aangebracht. Het product wordt gedispergeerd in
eenniet-prikkend og\osmldde\ dat snel droogt. De
s kleurloos en transparant en heeft een"goede
doorlaatbaarheid voor zuurstof- en vloeistofdamp.
Barrierefilm helpt intacte of beschadigde huid te

sulla
gna) o

atient
2. BEOOGD DOEL

als ﬂlmv_ormendéaroduct dat bij aanbrengen o
beschadigde hui

ntatta o htact

huid en lichaamsafval en -vloeistoffen. Het middel is
en kan worden gebruikt bij volwassenen en kinderen.

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

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

3. INDICATIES
intatta o

de volgende gebieden:

® Huidzorg bij incontinentie

® Bescherming van de huid rond een stoma
® Bescherming van de huid rond een wond

4. CONTRA-INDICATIES ) .

Barrierefilm mag njet als enige afdekkmgbworden geb
in situaties waarbij bescherming met verband nodi

ri per intraveneuze katheterlocaties en tweede- of deérdegra
brandwonden. Barrierefilm mag niet worden gebruikt
geinfecteerde huid.

5. WAARSCHUWING .
Barrierefilm, in vloejbare vorm, is ontvlambaar;
gebruik het middel in een goed geventileerde

omgeving. Vf!l’mléd gebruik'in de’buurt van open vuur
gn ontbrandingsbronnen. Buiten bereik van kinderen

la cute

n

6, INFORMATIE VOOR GEBRUIK

eControleer het zakje visueel op schade voordat het
wordt
*\olg
steriele producten, .

o uid moet voor het aanbrengen van barrierefilm
schoon_en droog zijn

een eHi'kmatl ¢ filmlaag aan over het gehele te
ehagndélen e%ied. J 9

nieuwe Iaaa aan nadat de eerste’laag barrierefilm dro
na ca. 30 secon

gewaarborgd dat de gebieden waar de huid contact

*Bijj gebruik onder klevende pleister, verband of
hulpmiddelen: )

e[ aat de barrierefilm grondig drogen voor deze wordt
aEedekt met een verband of hechtproducten.

oEfke keer dat het verband en/of hechtmiddelen word
verwisseld

oni o
moet de barrierefilm opnieuw w

middel

da fluidi
prodotti

aangebracht op de huid: N

eHet wordt aanbevolen de barriérefilm elke 24 tot 72

opnieuw, aan te brengen, afhankelijk van de frequenti

van rei

) con
rie met frequente reinigi

vaker aan te brengen! uty. elke 12-24 uur),

eIndien gewenst kan de film worden verwijderd met

behulp van de meeste hulpmiddeler

van medische hechtmiddelen. Reinig het betrokk

geblgd en maak het droog en breng daarna opnieuw
arrierefilm aan.

con la
sata e

Ingrediénten
Disiloxaan, acrylaatcopolymeer

7. KLINISCHE VOORDELEN / SPECIALE OPMERKINGEN
Barrierefilm biedt beschermlng voor de huid tegen

achtereenvolgend contact met vocht. De barrierefilm
vormt een dunne laag, <
stoffen afweert en zo de huid bescherm

tettivo e of als roodheid of te

an het %eb,rulk van de barrierefilm en raadpleeg een
2.Het gebruik van andere barriereproducten, zalven,
cremes of lotions kan de effectiviteit van barrierefilm
significant verminderen.

. AREN
Barrierefilm moet worden op%eslagen op een drqge
locatie bij omgevingstemperatuur en -vochtigheid en

149980 dal
riparo da
P de buurt van directe hitte of zonlicht.

met antlfvervullln,gsf en andere wetten van .
betreffende land. Neem contact op metvplaatse_luke
serviceproviders voor meer informatje. Ve

worden afgevoerd in overeenstemming met plaa
regelgeving voor afvalbeheer.

De buitenverpakking kan worden gerecycled. Neem
cofntacttqp met plaatselijke serviceproviders voor mee
informatie.

10. PRESENTATIE X
Schuimapplicator (wattenstaafje) 1 ml 25 stuks

ne 11. KLACHTEN
worden %emeld aan de fabrikant en aan de bevoe:
it van de lidstaat waar de gebruiker en/ofde

Rlatiént is gevestigd.

cui
met de

telefoonnummer +353 43 3349
Dennison Medical Ltd.

Averg a
usiness Park, Ballinalee Road
Longford, N39 DX73. |erland

+. 3349586

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

Vervaardigd in lerland

PO Box 35 42100 Taxiarches-Trikala, Greece

Jp | E%4E82475: B.Braun Aesculap Japan Co., Ltd.
E—73% > it

V=T

polymere oplossing die eenf_uniforme

Barrierefilm is een vloeistof die is bedoeld voor gebruik

een duurzame waterbestendige barriere
vormt, die werkt als beschermende interface tussen de

bedoeld als(!)rimaire barriére tegen lichaamsvloeistoffen

De producten zijn geindiceerd voor het beschermen van
intacte of beschadigde huid door lichaamsvloeistoffen in

is tegen bacteriélejverontreinig?n doordrin?ing, zoals

ewaren. . R
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend
is.

geopen . -
e plaatselijke protocollen voor de hantering van

eVerwijder de schuimapplicator uit het zakje en breng
*Als een gebied wordt overgeslagen, breng dan pas een
s en).

eAls barrierefilm wordt aangebracht op een gebied met

huidplooien of ander huid-6p-huidcontact, moet worden

maakt, worden gescheiden zodat de film goed kan drogen N s . L ka
voordat het gehgee naar de normale poswt?e terugkeertg o lospz JUg Uil Iglz) Ol I Idole doJ Of bsd ldeﬁa

orde
aanﬁeb[acht; de barrierefilm wordt verwijderd door het
hechtmidde

*Bij gebruik als bescherming tegen lichaamsvloeistoffen,
feces of urine enz. waarbij geen hechtmiddelen worden 2

niging.
eln uitzo%degrlijke, gevallen (zoals bij constante diarree)
,.kan het nodig zijn om de film

elen voor het verwijderen
okken

die vocht en mo%elijk irriterende

Let of
1.Alsper roodheid of andere tekenen van irritatie optreden,
enen van irritatie aanhouden, staak

9. AFVOER. . .
Product; dit moet worden afgevoerd in over5§ntstemm|ng
e

rpakking: moet
R tgselijke

Elk ernstig incident in verband met het hulpmidde\dmoet
e

eem voor k\achger_\, vragen of opmerkingen contact op
klantenservice van AverySBDgnmson Medical via
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dustry B. Braun Medical Paraguay S.A C.

Coldon N° 230 y Juan de Salazar. M.R.A - PY.
[ PE |B. Braulgl Medical S.A.

Lima - Peru

r:B. Braun Medical Industries Sdn. Bhd. [ PT |

#3, Guatemala

B. Braun Medical Supplies, Inc.
15th Floor Sun Life Centre, 5th Avenue corner Rizal Drive
Bonifacio Global City1634 Taguig City, Philippines

B. Braun Pakistan (Pvt) Ltd, ¢ie
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NAVOD K POUZIT

1. POPIS VYROBKU

Bariérovy fl[m_fe polymerni roztok, ktery vytvari
stejnomerny film, de.z se aplikuje na kuzi s pouzitim
tamponu (pénovy apl |ka§0rfneb0 ubrousku. Produkt

je rozptﬁ(len,v nedrazdivém rozpoustédle, které rychle
schne. Film je be,zba,rvy,BpruhIedmf/_aJe dobre propustny
pro kyslik a vihké pary. Bariérovy film pomaha chranit
neporusenou nebo poskozenou kizi gved podrazdénim
zpusobenym inkontinenci moci a/ne )
Stavami a drenaznim sekretem z rany. Bariérovy film je

- [
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2 URCENYOCEL

Bariérovy film je tekutina urcend k pouZiti jako produkt
vytvarejici film, ktery po aplikaci na neporusenou

nebo poskozenou kuzi vytvari dlouhodobou, vodu |
nepropoustéjici bariéry, ktera funguje jako ochranné
rozhrani mezi kizi a télesnymi odpady a tekutinami.

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

2.1 URCENA CiLOVA SKUPINA .
Produkt se mize pouzivat u dospélych, déti a kojencd
starsich 12 tydnd.
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poskozene kuze pred télesnymi tekutinami v oblast:
ko kuze pred tel tekuti blast
® péce o pokozku pfi inkontinenci

 ochrany Eg[lstomalm kuze

® ochrany kize v okoli rany

4. KONTRAINDIKACE
Bariérovy film se nesmi pouZivat jako jediné kryti v
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RS I bl otevieného ohné a zdroji vzniceni. Uchovavejte mimo
dosah déti. B i L.
Pokud je obal poskozeny nebo otevieny, produkt
nepouzivejte.

6. INFORMACE PRO PQUZIT

ePred otevienim vizualné zkontrolujte, zda neni sacek
poskoz
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zdravotnickymi prostredky: .

en eNechte bariérovy film dukladné zaschnout, nez ho
prekryjete krycimi nebo adhezivnimi vyrobky.

kdyz vyménujete kryci a/nebo adhezivni vyrobky;

24 plgs Ll s pead S ook bariérovy film se odstrani spolu s adhezivem.

adhezivnj vyrobky: . o L
'Dogorucwe se Znovu nanést bariérovy film kazdych
24-72 hodin, v zavislosti na frekvenci cisténi.
o\ extrémnich pripadech (napf. neustala prajmova

a Iikua,ceétj. kazdych 12-24 hodin). L

*V pripadé potreby Ize film odstranit pomoci vétsiny
prostredkl pro odstranovani zdravotnickych adheziv
podle pokyn}u,. Ocistéte a osuste danou oblast a znovu

1edsolc
930S Daneste barierovy film.

Sgunsdadunlie wsdses pbod 1sdso
Slozeni L
Disiloxan, akrylatovy kopolymer

7. KLINICKE PRINOSY / SPECIALN] POZNAMKY
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Upozornéni N
1.Pokud se objevi zarudnuti nebo jiné zndmky podraz

arts. R nebo jestlize zarudnuti ¢i zndmky podrazdéni pretrvavaji,
2,35 356 lwotalr 1Jpozlo 1ele38 Ts |d(‘)|b‘f i51Jd,seles prestante bariérovy film pouzivat a poradte se s Iékarem.

Is el IUds 0 ighs ﬁg Dé%sd Seldgs g pils Idele s 2.Pouziti jinych barierovych vyrobkd, masti, krémi nebo

N N ded:’lp\‘s;. roztokt muze vyrazné snizit icinnost bariérového filmu.
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pokojové t,eF?\ote a vlhkosti a mimo dosah zdroju tepla
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nebo primeho slunecniho svétla.
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organu clenského statu, ve kterém uzivatel a/nebo
acient sidli. - .
reklamacemi, dotazy nebo komentafi se obracejte na

Avery Dennison Medical Ltd, N telefonnim ¢isle +353 43 3349586

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

+353 43 |Jolud: 3349586

+353 43 1J GBI u: 3349566

12 1pssg

B. Braun Hospicare Ltd.

Collooney, Co. Sligo,

F91 C892, Treland

+353 71 911 IJolsid: 5000

+353 71 911 1JG3IJ w: 5064
www.bbraun.com/living-with-a-stoma
wog B leudos!

Avery Dennison Medical Ltd.

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

Fax +353 43 3349566

12. DISTRIBUTOR

B. Braun Hospicare Ltd.

Collooney, Co. Sligo,

F91 C892, Irsko

Telefon: +353 71 911 5000

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

Viyrobeno v Irsku

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

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

000 "b.bpays Meaukan"
191040, CI6, yn Mywkutckas, 10

Medis, d.o.o0.,
, Ljubljana, Slovenija

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

0 stolice, travicimi

prostredek pro opakované pouziti, ktery je urcen k pouziti

Je urcen k pouziti odbornymi zdravotnickymi pracovniky a
muze se pouzivat v nemocnicich, komunitnich zafizenich

Produkty jsou indikovany pro ochranu neporusené nebo

Bariérovy film v tekuté formé, je hoflavy; pouzivejte ho v
dobre vétranych prostorach. Nepouzivejte ho v blizkosti

zeny. . . -
<lJdled. ®Dodrzujte mistni protokoly pro manipulaci se sterilnim

inym kontaktem kize s kuzi, za'istétehaby

*PFi pouziti pod adhezivnimi paskami, krytimi nebo jinymi
§ C Y. S

eQpétovné naneseni bariérového filmu je nutné pokazdé,

*Kdyz se pouziva jako ochranny prostredek proti télesnym
tekutinam, stolici'nebo moci atd. a na kuzi se neaplikuji

stolice) s velmi Castym Cisténim maze byt nutna castéjsi

Bariérove filmy nabizeji ochranu kize proti naslednému
kontaktu s vlhkosti. Bariérovy film vytvari tenkou vrstvu
ktera odpuzuje vihkost a potencialni drazdivé latky, a ta

Jakoukoli zavaznou uddlost, ke které doslo v souvis|osti s
timto prostredkem, je tfeba ohlasit vyrobci a pfislusnému

zakaznickou podporu spolecnosti Avery Dennison Medical

B.
Bangkok 10330, Thailand

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

(Al &

Kyiv - Ukraine

B.
Thanh Oai Industrial Complex, Bich Hoa Commune,

Braun (Thailand) Ltd.

34485 Sariyer - Istanbul

Braun medical

Braun Vietnam Co., Ltd.,

Thanh Qai District, Hanoi, Vietham

Dismed S.A.
San Salvador CA, Salvador

IFEl BRUGSANVISNING

1. PRODUKTBESKRIVELSE .

Barrierefilm er en polymeroplgsning, der danner en
ensartet film, nar den pafores huden ved hjeelp af

en swab (skumapplikator) eller serviet. Produktet er
dispergeret i et oplgsningsmiddel, der ikke svider, og

som torrer hurtigt. Filmen er farvelos, gennemsigtig og
har en god gennemtraengelighed for 1lf og vanddamp.
Barrierefilm hjaelper med at beskytte intakt eller

skadet hud mod irritation forarsa%et af urin- og/eller
afferingsinkontinens samt fordgjélses- og sarvaeske.
Barrierefilm er udstyr til flergangsbrug, der er beregnet til
brug af en enkelt patient.

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

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

2.1 TILSIGTET POPULATION
Produktet kan anvendes til voksne, bgrn og spaedbern
over 12 uger.

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

3. INDIKATIONER i .
Produkterne er indiceret til beskyttelse af intakt eller
skadet hud mod kropsveesker inden for omraderne:

o Hudglqe i forbindelse med inkontinens

® Hudbeskyttelse omkring stomier

© Hudbeskyttelse omkring sar

4. KONTRAINDIKATIONER .
Barrierefilmen ma ikke anvendes som eneste afdaekning

i situationer, hvor bandage er pakraevet som beskyttelse
mod bakteriel kontaminering/indtraengen, f.eks. A
kateteradgangssteder til intravengs behandling og sar af.
hel eller delvis tykkelse. Barrierefilm ma ikke anvendes pa
inficeret hud.

5. ADVARSEL .

Barrierefilm i flydende form er brandfarlig. Skal anvendes
pa et godt ventileret sted. Ma ikke anvendes i neerheden
?f aé)en ild og anteendelseskilder. Opbevares utilgeengeligt
or barn.

I.VIbé il§ke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller
abnet.

6. BRUGSOPLYSNINGER .

o Efterse posen visuelt for skader for abning .

] Fﬂd\gk(%e lokale protokoller for handtering af sterilt
rodukt.

¢ Huden skal veere ren og tor for pafering af barrierefilm.

* Tag skumapplikatoren ud af posen, og pafer et jeevnt lag

filmover hele det pageaeldende omrade. R X

 Hvis et omrade overses, ma produktet forst pafares igen
a det pageeldende sted, nar det forste lag barrierefilm er
ort (ca. 30 sekunder). | . )

 Hvis barrierefilmen pafares pa et omrade med

hudfolder eller anden hud mod hud-kontakt, skal

hudkontaktomraderne omhyggellgt adskilles, sa filmen

kan_tt_orve grundigt, inden huden vender tilbage til normal
osition.

EVed brug under selvklaebende tape, bandager eller

anordninger: o

 Lad barrierefilmen torre grundigt, inden den deekkes

med bandage eller selvkleebende produkter.

© Genapplicering af barrierefilm er nodvendig, hver gang

bandager og/eller selvkleebende produkter skiftes, idet

klzebemidlet fjerner barrierefilmen.

\ed anvendelse som beskyttelse mod kropsveesker,

afforing eller urin osv. uden anlaeggelse af selvkleebende

produkter pa huden:

® Genapplicering af barrierefilm anbefales hver 24.-72.

time, afhaengigt af rensningshyppigheden. .

o | ekstreme tilfeelde (f.eks. konstant diarréaffgring) med

meget hyppldg ren5n|n19 kan h¥pp| ere applicering veere

ng \{endlg( vs. hver 12.-24. |.me%. X

 Hvis def gnskes, kan filmen flje;rnes ved hjeelp af de

fleste medicinske kleebemiddelfjernere som anvist. Rens

og ter det pageeldende omrade, og pafer barrierefilm igen.

Indholdsstoffer
Disiloxan, akrylat-copolymer

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

Forsigtig . R A
1.7 Hvis der opstar redme eller andre tegn pa
irritation, eller hvis redme eller tegn pa irritation varer
ved, skal brugen af barrierefilm ophere, og der skal sgges
lzegehjeelp. X

2. Brug af andre barriereprodukter, salver,
cremer eller lotioner kan reducere barrierefilmens
effektivitet betydeligt.

8. OPBEVARING .

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

9. BORTSKAFFELSE .

Produkt - Dette skal bortskaffes i overensstemmelse

med forureningsbekampende regler og andre love i det
pagaeldende land. Kontakt de loKale tjenesteudbydere for
yderligere oplysninger. Emballage - Bortskaffelse skal ske
i henhold til lokale regler for a aldshandtermg.

Ydre emballage kan sendes til genbrug. Kontakt de lokale
tjenesteudbydere for yderligere oplysninger.

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

11. KLAGER . . i

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

Hvis du har klager, spargsmal eller kommentarer, kan
du kontakte Avery Dennison 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

Fremstillet i Irland

Adcock Ingram Critical Care
Johannesburg 2000, South Africa
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[IEZX INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. DESCRIEREA PRODUSULUI R
Pelicula de tip bariera este o solutie polimerica ce formeaza o peliculd
rmf_orma atunci ca_rsd este aplicata pe piele cu ajutorul unui tampon
aplicator de spuma) sau al unui servetel. Produsul este dispersat intr-
un solvent care nu provoaca senzatia de intepatura si care se usuca
rapid, Pelicula este incolora, transparenta si are o t Y litat
la’oxigen si la umiditatea sub forma de vapori. Pelicula de tip bariera
ajuta Ta protejarea pielii intacte sau lezate impotriva Iritatiel cauzate de
incontinenta urinara si/sau fecala, sucurile d\‘ge_ tive si drénarea plagilor.
Pelicula de tip barierd este un dispozitiv cu ufilizari multiple care este
destinat utilizarii la un singur pacient.

2. DESTINATIE DE UTILIZARE . I

Pelicula de tip bariera este un lichid destinat utilizarii ca produs ce_
formeaza o geh‘cula,s care, |a aplicarea pe pielea intactd sau lezata,
formeaza o bariera impermeabila de \un_%a durata, ce actioneaza ca

o interfata Eroleclpare intre piele si reziduurile si fluidele corporale.
Produsul ‘este destinat utilizarii ca bariera p_rmc\fxa\a impotriva iritatiei
cauzate de fluidele corporale si poate fi utilizat la adulti si copii.

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

2.2 UTILIZATORI PREVAZUTI

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

3 INDICATII _ e
Produsele sunt indicate pentru protejarea pielii intacte sau lezate
impo fluidelor corporale in'domeniul:

rijirii pielii afectate de incontinenta
Ingrijirii pielii peristomale =
 ingrijirii pielii din jurul unei plagi.

4. CONTRAINDICATII . N .

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

5 AVERTISMENT = o » .
Pelicula de tip barierd in forma lichida este inflamabild; a se utiliza
intr-o zond bine aerisita. A se evita utilizarea in a rﬂ[p rea flacarilor si a
surselor de aprindere. A nu se lasa la indemana copiilor.
A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau deschis.

6. INFORMATII REFERITOARE LA UTILIZARE o
e|nspectati vizual plicul pentru a va asigura cd nu este deteriorat inainte
de a-| deschide. . R .
*Respectati protocoalele locale privind manipularea_produselor sterile.
ePielea trebuie sa fie curata si uscata inainte de aplicarea peliculei de

tip barier:
o

a.
coateti aplicatorul de spuma din plic si aplicati un strat uniform de
pelicula pe toata zona vizata. N . N
*Daca omiteti 0 zona, reaplicati produsul in zona respectiva doar dupa
ce pelicula de tip bariera aplicata prima data s-a uscat (aproximativ 30
de secundg). ) L L N .
*Daca pelicula de tip barierd este aplicata pe o zona cu pliuri cutanate
sau alt contact intre portiuni de piele, asigurati-va ca zonele de contact
ale pielii sunt separate pentru a permite uscarea completa a peliculei
inainte de a reveni in pozitia normal.
eAtunci cand produsul se utilizeaza
dispozitive: . o . . )
ePermiteti uscarea completa a peliculei de tip bariera inainte de a acoperi
cu pansamente sau produse adezive. N L
*Reaplicarea peliculei de tip barierd este necesara de fiecare data cand _
se schimba pansamentele si/sau produsele adezive; pelicula de tip bariera
este indepdrtata de adeziv. N . .
eAtunci cand produsul este utilizat ca protector impotriva fluidelor
corporale, materiilor fecale sau urinei etc. si nu sunt aplicate produse
adezive pe piele: . . L L
*Reaplicarea Pellculew de tip barierd este recomandat la intervale de 24-
72 de ore, in functie de frecventa curatarii.
el cazuri extreme (de exemplu, scaune diareice constante) care presupun
? curatare foarte frecventa, pot fi necesare aplicari mai frecvente
respectiv, la intervale de 12—_2_4 deore). .
eDaca doriti, pelicula poate fi indepartata utilizind majoritatea
Erorjuse_lo_r de’indepartare a adezivilor medicali conform instructiunilor.
uratati si uscati zona vizata si reaplicati pelicula de tip bariera.

Ingrediente . )
Disiloxan, copolimer acrilat

7. BENEFICII CLINICE/NOTE SPECIALE. . .
Peliculele de tip bariera ofera protectie pielii impotriva contactului

a. X R
sub benzi adezive, pansamente sau

ulterior cu umiditatea. Pelicula de '“P bariera formeaza un strat subtire
care respinge umiditatea si potentialele substante iritante, protejand
astfel pielea.

Atentie

1.In cazul aparitiei rosetii sau a oricaror altor semne de iritatie sau daca
roseata sau semnele de ritatie persista, incetati utilizarea peliculei de tip
bariera si consultati un medic, L. L
2.Utilizarea altor produse de tip bariera, unguente, creme sau lotiuni
poate reduce semnificativ eficacitatea peliculei de tip bariera.

8 DEPOZITARE . o
Pelicula de tip bariera trebuie depozitata intr-un loc uscat,
temperatura si umiditate ambianta, si trebuie ferita de cald
sau lumina directa a soarelui.

9. ELIMINARE o X .

Produs - Acesta trebuie eliminat in conformitate cu legislatia de =~
combatere a poluarii si alte legi din tara in cauza. Contactati furnizorii
locali_de servicii pentru inforniatii suplimentare, Ambalaj - Eliminarea
trebuie efectuata in conformitate cu reglementarile locale de gestionare
a deseurilor. . . o )
Ambalajul secundar poate fi reciclat. Contactati furnizorii locali de
servicii pentru informatii suplimentare.

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

11, RECLAMATII o )

QOrice incident grav care s-a produs in legatura cu dispozitivul trebuie
raportat ‘[Od;A utoritatii competente din'statul membru in
care se afla u

in conditii de
ura directd

ul.
Pentru reclamatii, intrebari sau comentarii, contactati Serviciul de
asistenta gentru clienti al Avery Dennison Medical la' numarul de telefon
+ 353 43 3349586.
Avery Dennison Medical Ltd.

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

Fax + 353 43 3349566

Fax: + 35371 911 5064
www.bbraun.com/living-with-a-stoma

Produs in Irlanda
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NAVOD NA POUZITIE

1. OPIS VYROBKU . ) - .

chranna vazelina je polymérovy roztok, ktory po aplikacii na pokozku
pomocou tycinky Penovy aplikator) alebo obriiska vytvori na pokozke
rovnomerny film. Tento produkt sa pn‘pravu#e rozpustenim v nedrazdivom
rozpustadle, ktoré rychlo schne. Film je bezfarebny, priehfadny a poskx‘tuje
dobyu_gnes&uprgos( pre kyslik a vihké vypary. Ochranna vazelina pomaha
chranit neporusent aj poskodenu pokozku pred podrazdenim sposobenym
obojstrannou inkontinenciou, traviacimi stavami a exsudatom z ran.
Ochiranny film je pomocka na viacnasobné pouzitie, ktora je uréena na
pouzitie iba u jedného pacienta.

2. URCENY ZAMER | . - L o

Ochranna vazelina je tekutina uréena na pouzitie ako produkt tvoriaci

ochranny film, ktora po aplikacii na neporusent aj poskodenu pokozku

vytvara odolnu vodotesnu bariéru sluziacu ako ochranna vrstva medzi
okozkou a telesnym odpadom a tekutinami, SIuzi ako primarna ochrana

predd godrazdemm telesnymi tekutinami a mozu ho pouzivat dospeli

aj deti.

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

2.2 CIELOVA SKUPINA POUZIVATELOV , )
Produkt je urceny na pouzivanie odbornym zdravotnickym personalom a

0ze sa pouzivat v nemochniciach, v prostredi komunitného osetrovania
a v domdcnostiach.

3 INDIKACIE o §
Tieto produkty su indikc na ochranu neporu: alebo
pokozky Fred telesnymi tekutinami v nasledujucich obiastiach:
* starostlivost o pokozku v pripade inkontinencie,

® peristomalna ochrana pokozky,

* ochrana pokozky v okoli ran.

4. KONTRAINDIKACIE

2> b OIS pow 38 Sbsoo S egled Y

KAYTTOOHJEET

. TUOTEKUVAUS . .
uojakalvo on polymet oi joka muo osi]aa yhtenflsen,
alv?n, un s? evitetaan i 01§ puikon (vaahtomuovi ew}(t\men]
avulla. ,u%tﬁ evittyy kirvel matt__q(ma_na I\L_J_otj;een:wu,ka ivuu
opeasti. Kalvo on varltgn, apinakyva Ja lapalsee Hiyvin seka
appea etta kosteutta. uoja alvo suojaa ehjaa taj vaurioitunutta
ihoa arsYtkl selta, jonka wv san- jaftai ulostéenkarl §| u,
ruoansulatusnest e?i tai hagvanesteet aiheuttavat. _l_.lQJEKaNQ on
usean,kaytt? erran laite, joka on tarkoitettu kaytettavaksi vain
yhdella potilaalla.

2, SUUNNITELTU KAYTTOTARKOITUS o
uojakalvo on neste,ejuka on tarkowtgttu kaytettavaksj kalvon
mu tﬁsta\_/_ana tuottee a._goka_mup gsg?a glt ¢l es_to_lsema]
yedTn s}avan_suman levitettaessa ehjalle tai vauriojtuneelle
iholle. Kalvo toi u,suotjana ihon ja kehon eritteiden ja nestejden
vawlla. e on tarkoitettu ensisijaiseksi suo ‘.il(ksl ryym |nneite\ n
2l eyttamaan arsytykseen, ja sita voidaar kayttaa niin aikuisilla

uin lapsilla.

2,1 SUUNNITELTY KOHD..ERYHMA o
uo}]etﬁa vmdlaan‘hayttaa aikuisilla, lapsilla ja yli 12 viikkoa
vanhoilla

sylilapsilla.

.2 SUUNNITELLUT KOHDEKAYTTAJAT L R
uate on tarkoitettu terveyden 0|toa_!arhammattwlﬁwste kayttoon.
itd voidaan kayttaa sairaaloissa seka yhteiso- ja kotioloissa.

. KAYTTOAIHEET. . . . - .
uotteet on Harﬁonettu suojaamann hjaa tai vaurioitunutta ihoa
ke,h?(n nestei ta,seluraav_l_ssa qqtto ohteissa:

ein ontmenfsun iittyva ihonhoito

. ﬁenstom\a ueen ihon suojaus

© haava-alueen ihon suojaus.

. VASTA-AIHEET
é o'aia\voa,,e?saa kéyttéiaigo na Piitteené.jos kyseinen
tilanne vaa_t||5|teen 5l10j?<,5| akteerikontaminaatiolta ta, . .
-penetraatiolta, esim. la Imﬂnslsalsgt hol}(o atetrien sijainnit tai
osjttain tai tay in paisseet haavat. Suojakalvoa ei saakayttaa
tulehtuneella iholla.

. VAROITUS
uoﬁka\vo on nesteméisesﬁ__muodp siﬁyttyvé.joten ké_i_\{]té sitd
,yvm,,tuén,,etetusga filassa. Ala kayta liekkien tai Sytytyslahteiden
Ehﬁ‘lla. a\,lytettﬁva lasten ulottumattomissa.

la kayta, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu.

6, KAYTTOTIEDOT
'Tark\{;;ratfaiEaus silmdmadraisesti vaurioiden varalta ennen
ayaa

Ista.
eNoudata [raika\lis%a pro,tol:o\laa steriilin tyotteen k"sitteh{_
(hon on oltava puhdas ja ulvg ennen suoﬁka von [evitys|
ePoista vaahtomuovilevitin fa auksesta Ja levita tasainen
kﬁlvuke‘{mi koko hoidettavalle alkxeelle.,
Jos jokin kohta jai valiin, levita aleo sille yudestaan vasta, kun
ﬁn |rt|][m inen suojakalvokerros on kuivunut (noin 30 sekunnin
uttua).
.'Hos s_%ojakalvo laitetaan ihotaitosten_alﬁeillﬁtai muille alueille,
ossa iho on ihoa vastken, varmista, etta jhon kosketusalueet
ovat erillaan ja anna kalvon kuivua taysin ennen kuin padstat ne
tavalliseen aie_ntoon,_ L . L
*Kun kalvoa kaytetdan teippien, siteiden tai laitteiden alla:

;A?tna WO{akatltvon kuivua'taysin ennen kuin peitat sen siteelld tai
villa tuotteilla.
. uuuaLa vo on Tev?ﬁ?,t 4 uudelleen aina, kun side ja/tai tarttuva
tuote vaihdetaan, silla suojakalvo Ightee tarttuvan osan mukana.
*Kun sita avtﬁl 4n sudjana ruumiinnesteitd, ulostetta tai virtsaa
jne. vastaan eika | gfle a‘teta tarttuvia tuotteita:

Suojakalvo suosjtella

ellaan ewte,ttal/akm uuge taan 24-72 tunnin
Vi[@l riippuen,siita, miten usein ohtE pu |st| taan.
eAarimmaisissd ta auks?sa esim. jatkuva ripuli) ja kun kohtaa
uhdistetaan usein vol olla tarpeen levittaa tuotetta useammin
im. 12-24 tunnin valein

eHaluttaessa kalvon voi poistaa yseimmilla |aakinnallisill&
anan ms*oame \Ia‘the%‘er&mutals SEA ;’uhda\sta Ja Lmvaa
yseinen alue Ja levita suojakalvo uudelleen.

inesosat
}sﬁoﬁsaani, akrylaattikopolymeeri

L KLI LN SET EDUT / ERITYISET HUOMAL{T_UESET .
uojakalvot suojaavat ihoa my%(her]nma 3 kosteudelta. %uojﬁkalvo
muodostaa ohuen kerroksen, joka hylkii kosteutta ja mahdollisia
arsykkeita, ja suojelee siten ihoa.
Huom

omio
LJos,Eunoitu__sta tai muita drsytyksen merkkejd ilmestyy tzfigos
Eynol_.us tar arsytyksen ,'nng_lt eivat katoa, lopeta suojakalvon
aytto ja pyyda ncuvoa tadkart ta. . . R R

_.Muiden suojakalvotuottejden, voiteiden, raiqun_tal .
togteusvowm en kaytto voi merkittavasti heikentad suojakalvon

. SAILYTYS ) ' )
>uojakalvo on sﬁllztett"vé kulvas&a P,alk,assa xmgénstbn
amg}q_ﬂla_ssaJa osteu egsa ja pi ettava poissa suorasta
ammosta tai auringonvalosta.

AHAVHTAMINEI\L__ o . . .

uote — tuqti_on avitettdva [nagssa voimassa O|eYI_€l’] saasteiden

vaftalsten akien mgkﬁlsestl. |sz1(|etosja saa];\})alka,,llgl ta,

F] vcamtl?_y oa{Jl tat___a__kaus - aus.on havitettava paikallisten
ﬁ(te\ Gka ittelysddadosten mul aLlsgstl. ) I
Ikopakkaus voidaan kierrattaa. Lisatietoja saat paikallisilta

2
palvglunta rjoajilta.

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

11, REKLAMAATIOT

Kaikista Iaittee?ecn lij istd vakavista }apaturmista on
ilmoitettava va m\sta{ e ja sen {asenva tion toimivaltaiselle
|rﬁnoma|s_e\le Jossa kayttaja H(a/ ai potilas on.
e Iamaawn, kysymyksekt tai kommentit voi osoittaa Avery
3523{55&1 edicalin asiakastuelle puhelinnumeroon +353 43

very Dennison Medical Ltd.
e ety o
Pl1< in +353 43 3349586
aksi +353 43 3349566
2 ALLEENMYIR
lloone ?%‘Fagnﬂ o, "

597,
uhelin: +353 71 911 5000
aksi: +353 71 917 5( .
www.bbraun.com/living-with-a-stoma

Valmistettu Irlannissa

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

1 OPIS PROIZVODA . o
Zastitni 5_\0{]_& polimerni rastvor koji prilikom nanosenja na kozu
pomocu Cetkice (za nanoser ene) ili maramice stvara jednoobrazni
sloj. Projzvod se nanosi u vidu rastvora koji ne izaziva peckanje i koji se
brzo susi. Sloj je bezbojan, providan i ima odlicne osobln_e_prgpqstan{(a .
kiseonika i vodene ﬁare.,Zasm_mm slo;e,m_7_evsm| zdrava ili ostecena koza
od iritacije usled inkontinencije mokrace ifili stolice ili od digestivnih
okova i drenaze rane. Barijerni film je proizvod za visekratnu upotrebu
na jednom pacijentu.

2. NAZNACENA SVRHA ) - ; -
Zatitni sloj predstavlja te¢nost koja se koristi kao proizvod za formiranje
zastitnog sloja nakon nanosenja na zdravu ili ostecenu kozu i omogucava
stvaranje dugotrajne vodonepropusne zastite koja dejstvuje kao zastita
izmedu koze | fekalija i telesnih tecnosti, Namena mu je da bude primarna
,zasdt\talpddmtacua izazvanih telesnim tec¢nostima i mogu da ga koriste

I odrasli | deca.

2.1 POPULACIJA ZA KOJU JE PROIZVOD, NAMENJEN .
Proizvod mogu da koriste odrasli, deca i bebe starije od 12 nedelja.

2.2 NAZNACENI KORISNICI . .
Proizvod je namenjen za koridcenje od strane zdravstvenih radnika, a
mnlzgu_ce ga je koristiti u bolnicama i sli¢nim ustanovama, kao i u ku¢nim
uslovima.

SPRIMENE o ,
Proizvodi se primenjuju za zastitu zdrave ili oSte¢ene koze od telesnih
tecnosti kod: ) ) .

* Zastite koze kod inkontinencije

* Zastite koze oko stome

® Zastite koze oko rana

4. KONTRAINDIKACIJE

Zastitni sloj ne treba koristiti kao jedini vid zastite u situacijama kod
ojih je neophodna primena komprese za sprecavanje bakterijske

Ochranna vazelina sa nesmie pouzivat na vyluéné pokrytie v situdciach,
toré vyzaduju ochranu standardnym krytim pred bakterialnou A
kontaminaciou/penetraciou, ako napriklad na miestach aplikacie katétra
na,intravenoznu terapiu alebo v pripade rén s uplnou alebo ciastocnou
hrabkou. Ochranna vazelina nesmie byt aplikovana na infikovanu
pokozku.

5 UPOZORNENIE A o }
Ochrannd vazelina je v tekutej forme horlavé, pouzivajte ju v dostatocne
odvetranych priestoroch. Produkt nepouzivajte v blizkosti ohfia ani
zdrojov vznietenia. Uchovavajte mimo dosahu deti.

Ak jé obal poskodeny alebo otvoreny, produkt nepouzivajte.

6. INFORMACIE O POUZIVANI N ,

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

*Dodrziavajte miestne pokyny na manipuldciu so sterilnymi produktmi.

*Pred apli Qchrannej vazeliny musi byt pokozka cista a sucha.

*Vytiahnite penovy aplikator z obalu a naneste rovnomernu vrstvu filmu

na cely zamyslanu oblast. X .

*Ak pri aplikacii v}nechate urcitu oblast, produkt znovu aplikujte na

ggnu fblzé t az ked prva aplikacia Ochrannej vazeliny uschne (priblizne
sel

*Ak aj

und).

Elikyjete Ochrann vazelinu na oblast s koznymi zahybmi alebo

kontaktné oblasti pokozky, dbajte na to, aby boli kontaktne plochy
okozky oddelené, aby pred ich navratom do normalnej polohy mohol

=X

iim uplne vyschnut. P N .
*V pripade pouzitia pod lepiacimi paskami, obvazmi alebo pomdckami/
zariadeniami:, N L L .

*Pred aplikaciou obyézu alebo lepiacich produktov pockajte, kym
Ochranna vazelina UpIne nevyschne. ) ,

*Po kazd‘eb\/ﬁmene, obvézu alebo I_e(i)lacwch produktov je potrebné znova
aplikovat Ochrannu vazelinu - lepidlo odstrani Ochrannu vazelinu.
*Ak sa tento produkt pouziva ako ochrana pred telesnymi tekutinami,
vykalmi alebo mocom atd. a na pokozku nie st aplikované Ziadne lepiace

produkey: . o
*V zavislosti od toho, ako Casto sa Cistenie
aplikaciu Ochrannej vazeliny kazdych 24 - 72 h . -
oV extrémnych pripadoch (napriklad pretrvavajuca hnacka) s velmi
astyg\l‘crl‘stgm)m sa mozu vyzadovat Castejsie aplikacie (t. J. kazdych
= odin

opakuje, sa odportica opakovat
75 hcéin. P’ P’

*Film je podfa potreby mozné odstranit pouzitim vacsiny produktov na
odstranovanie lepiacich produktov. Vycistite a vysuste prislusni oblast a
znova aplikujte Ochrannt vazelinu.

Zlozenie L |

Disiloxan, akrylatovy kopolymér

7. KLINICKE PRINOSY | OSOBITNE POZNAMKY X |

Ochranng vazeliny poskytuju ochranu pokozky pred naslednym kontaktom
s vlhkostou. Ochranna vazelina vytvara tenku vrstvu, ktora odpudzuje
vlhkost a mozné drazdivé latky, ¢im chrani pokozku.

Varovanie . . ) e

1,Ak dojde k s¢ervenaniu alebo inym priznakom podrazdenia, alebo ak
scervenanie alebo priznaky podrazdenia pretrvavaju, prestante Ochranni
vazelinu pouzivat a obratte sa na lekara. L

2.Pouzivanie inych ochrannych produktov, mastj, krémov alebo roztokov
moze vyznamne znizit ucinnost Ochrannej vazellny.

8. USKLADNENIE X . . - .
Ochrannii vazelinu je potrebné skladovat na suchom mieste pri izbovej
teplote a prirodzengj vihkosti mimo dosahu priameho zdroja tepla a
sinecného Ziarenia.

9. LIKVIDACIA L | A X

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

Breg,zr}eéwster)im a dalsimi zakonmi krajiny, v ktoreJIJe produkt pouzivany.
alsie informacie ziskate od miestnych poskytovatelov sluzieb. Balenie

- likvidaciu lhe potrebné vykonat v sulade s miestnymi nariadeniami o

odpadovom hospodarst

Vonkagsl obal je mozné

poskytovatelov sluzieb.

10. BALENIE .

1 ml penovy aplikator (ty&inka) (25 ks)

11 REKLAMACIE o A

Kazdy zévazny incident, ku ktorému doslo v stvislosti s touto pomockou,
Jje potrebné oznamit V}(robcow a kompetentnému organu clenského Statu,
v ktorom sa pouzivatel alebo pacient nachadza. .

lebo re oznamte oddel vpodpgr\{ pre
Avery Dennison Medical na telefonne cislo +353

ve. <
recyklovat. Dalsie informacie ziskate od miestnych

Re 1 otazky ale
zakaznikov spolocnosti
43 3349586.

Avery Dennison Medical Ltd.

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

fax +353 43 3349566

12. DISTRIBUTOR

B. Braun Hospicare Ltd.
CoHuune}, Co. Sligo,
F91 €892, Irsko

Telefon: +353 71 911 5000

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

Vyrobené v irsku

e/prodora bakterija, na primer kod mesta za primenu _
katetera kod intravenozne gerap?ke i dubokih (rana koje se pruzaju izvan
Erya dva sloja koze i potkoznog tkiva) ili delimiéno dubokih rana (rana
oje obuhvataju samo prva dva sloja koze). Zastitni sloj se ne sme koristiti
na inficiranoj kozi.

5. UPOZORENJE - - -

Zastitni sloj u te¢nom stanju je zapaljiva supstanca; koristite ga u dobro

provetrenoj prostoriji. Nemojte da ga_ koristite u okolini plamena i izvora

[JJaUe_nJa.} Drzite projzvod vari domasaja dece. 3 L B
koliko je pakovanje osteceno ili otvoreno, nemojte da koristite proizvod.

6. INFORMACIJE U VEZI SA KORISCENJEM PROIZVODA
*Pre otvaranja vrecice, vizuelno proverite da li je vrecica ostecena.
*Postujte lokalne postupke za rukovanje sterilnim proizvodima.
Koza mora da bude Cista i suva pre nanosenja zastitnog sloja.. .
®lzva cu za nanosenje pene iz vrecice i nanesite sloj ujednacene
debljine preko cele ugrozene oblasti. . o
eUkoliko propustite da na odredeni deo oblasti nanesete zastitni sloj,
ponovo nanesite zastitni sloj na datu gblast tek nakon sto se osusi
zastitni sloj koji je prvobitno nanesen (nakon oko 30 sekundi).
*Ukoliko se zastitni sloj nanosi na delove koze gde se koza presavija ili
na druge delove gde postoji dodir koze o kozu, pobrinite se da se delovi
koze koji se medusobno dodiruju razdvoje kako bi se omogucilo temeljno
susenje zastitnog sloja pre vracanja datog dela koze u normalan polozaj.
*Kada se proizvod primenjuje ispod flastéra, kompresa ili odredenih
uredaja:
'Omojguc"\te,d,a se zastitni sloj temeljno osusi pre nego $to ga pokrijete
kompresom ili proizvodom za'lepljenje.
*Neophodno je ponovo nanetj zastitni sloj nakon svake zamene komprese
i/lhlpro_uvoda za lepljenje; zastitni sloj se uklanja proizvodima za
epljenje.
Olgajda_Jse proizvod primenjuje kao zastita od telesnih te¢nosti, fekalija ili
ene:

urina i sl. i na kozi se ne postavljaju proizvodi za le,

nje:
ePreporucuje se ponovno nanosenje zastitnog s\ojapr{a svakih 24 do 72
sata, u zavisnosti od ucestalosti mscenia. L o
U teskim slucajevima (na primer kod konstantne d,ljar§gg) kod kojih je
neophodno veoma Cesto obavljati Cis¢enje, mozda ce biti potrebno cesce
nanosenje zastitnog sloja (odnosno na syalqh 12 do 24 sata).
'Ukoh,kt)%e to neophodno, sloj je moguce ukloniti pomocu vecine
medicinskih sredstava za uklanjanje proizvoda za lepljenje kao sto je to
naznaceno. Ocistite ugrozenu oblast'i ostavite je da se osusi, a zatim
ponovo nanesite zastitni sloj.

Sastay ) )
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 vlagu i potencijalne nadrazivace.

Oprez

]:‘L)chli_kc dode do pojave crvenila ili bilo kojih drugih simptoma jritacije
ili ukoliko crvenilo ili simptomi iritacije potraju, prekinite sa koris¢enjem
zastitnog sloja i obratite se lekaru. - o .

2.Koris¢enje drugih proizvoda za zastitu, pomada, krema ili losiona moze
znacajno da smanji ucinak zastitnog sloja.

8 CUVANJE X N
Proizvod treba Cuvati na suvom mestu na sobnoj temperaturi i vlaznosti
zazfutha i podalje od direktnog suncevog zracenja ili direktnog izvora
oplote.

9. ODLAGANJE
Proizvod - Odlag;
sprecavanju zagag
drzavi. Za detalni

akovanje - Odla
zakonima o odlaganju otpada. o . .
SBOU{:}S"JC pakovanje moze da se reciklira. Za detaljnije informacije
obratite se lokalnim pruzaocima usluga.

10. PRIKAZ .
1 ml Cetkica za nano3enje pene 25 kom.

11. ZALBE

nje mora da se obavi u skladu sa vazec¢im zakonima o
€nja zivotne sredine i drugim vazecim zakonima u datoj
e informacije obratite se [okalnim pruzaocima usluga.
anje mora da se obavi u skladu sa vazec¢im lokalnim
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BRUKSANVISNING

1. PRODUKTBESKRIVNING

Barrier Film @r en polymerlosning som bildar en transparent hudbarridr
nar den appliceras pa huden med en Erovp'\nne (skumapplikator) eller duk.
Produkten sprids genom I6sningsvétska som inte svider och som torkar
snabbt. Filmen arfarglos, transparent och har god genomtranglighet

for syre och fuktanga. Barrier Film hjélper till att skydda intakt eller
skadad hud fran jrritation orsakad av urin- och/eller fekal inkontinens,
matsmaltningsvétskor och sardrénering. Barrier Film &r en enhet for flera
anvandningsomraden som &r avsedd for engangsbruk.

2. AVSETT ANDAMAL

Barrier Film &r en vétska avsedd att anvéndas som en filmbildande .
produkt som vid applicering pa intakt eller skadad hud bildar en langvarig
vattentat barridr, som fungerar som ett skyddande lager mellan huden
och kroppsavfall och -vdtskor. Den ar avsedd som en primér barriar mot
irritation fran kroppsvétskor och kan anvéandas pa vuxna och barn.

2.1 AVSEDD BEFOLKNING
Produkten kan anvandas pa vuxna, barn och spadbarn Gver 12 veckor.

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

3. INDIKATIONER

Produkterna &r indikerade for att skydda intakt eller skadad hud fran
kroppsvatskor inom omradena:

 Inkontinenshudvard

© Peristomalt hudskydd

© Peri-sar hudskydd

4. KONTRAINDIKATIONER o
Barrier Film ska inte anvindas som enda téckning i situationer som
kréver forbandskydd mot bakteriell kontaminering/penetration, t.ex.
kateterstallen for intravends terapi och sar med hel eller delvis tjocklek.
Barrier Film ska inte anvindas pa infekterad hud.

5. VARNING

Barrier Film, i flytande form, &r hrandfarlight; anvand pa ett vil ventilerat
omrade. Undvik att anvinda runt lagor och anténdningskéllor. Forvara
utom rackhall for barn.

Anvind inte om férpackningen &r skadad eller bruten.

6. BRUKSANVISNING .

eInspektera pasen visuellt for skador innan den 6ppnas

*Folj lokala regler for hantering av steril produkt.

*Huden ska vara ren och torr fore applicering av Barrier Film.

Ta bort skumapplikatorn fran pasen och applicera en jamn beldggning av
film Gver hela problemomradet.

*0m ett omrade glomdes bort ska du aEpIicera det pa nytt forst efter att
det forsta lagret av Barrier Film har torkat (cirka 30 sekunder).

*0m Barrier Film appliceras pa omraden med hudveck eller annan hud-
mot-hudkontakt, ska du se till att hudkontaktomradena ér separerade sa
att filmen torkar ordentligt innan du kan aterfora huden till normalt lage.
oVid anvindning under sjalvhaftande teﬁ), forband eller enheter:

eLat Barrier Film torka ordentligt innan du tacker den med forband eller
sjdlvhaftande produkter. . .

eAterapplicering av Barrier Film &r ndvandig varje gang forband och/
eller sjalvhdftande produkter byts ut. Barrier Film avlagsnas pa grund

av limmet.

*Nar den anvénds som ett skydd mot kroppsvétskar, avfdring eller urin
ete. och inga sjalvhiftande produkter appliceras pa huden:
eAterapplicering av Barrier Film rekommenderas var 24-72 timme,
beroende pa rengaringsfrekvens. .

| extrema fall (Eex. konstant diarré) med mycket frekvent rengéring kan
det vara nodvandigt med mer frekventa appliceringar (dvs. var 12-24

timme).

*0m sa onskas kan filmen avlagsnas med de flesta medicinska
limborttagare enligt anvisningarna. Rengdr och torka det berérda
omradet och aterapplicera Barrier Film.

Ingredienser
Disiloxane, akrylatsampolymer

7. KLINISK NYTTA/SARSKILDA ANTECKNINGAR

Barrier film ger skydd mot huden mot efterféljande fuktkontakt. Barrier
film skapar ett tunt lager som motverkar fukt och potentiella irriterande
dmnen och skyddar darmed huden.

Varning

1.0m rodnad eller andra tecken pa irritation uppstar, eller om rodnad
eller tecken pa irritation kvarstar, ska du sluta anvanda Barrier Film och
l;o,pta!gta lakare.

Anvdndning av andra barriérp ter, salvor, kramer eller lotioner kan
avsevért minska effektiviteten av Barrier Film.

8. FORVARING
Barrier Film ska forvaras pa en torr plats vid omgivningstemperatur och
omgivningfuktighet och borta fran direkt varme’eller solljus.

9. AVFALLSHANTERING o ‘ o
Produkt - Kassera som potentiellt biologiskt farligt avfall och i enlighet
med miljgvards- och andra lagar i det berdrda landet. Kontakta din
lokala tjansteleverantor ﬁ:‘uryne(llﬁare information. Férpackning —
Avfallshantering maste ske i enlighet med lokala bestimmelser om
avfallshantering.

Yttre forpackningsmaterial kan atervinnas. Kontakta din lokala
tjdnsteleverantor for ytterligare information.

10. PRESENTATION )
1 ml Skumapplikator (provpinne) 25 st

11. KLAGOMAL
Varje allvarlig handelse som har intréffat i samband med enheten
ska rapporteras till t\!]vgrkaren och den behoriga myndigheten i den

Bilo kakav ozbiljan incident koji se dogodi_prilikom kori¢enja proizvoda
mora da se prijavi d organu

dar och/eller patienten ar etablerad,

P lacu. | yei ) Wt H
Drzave clanice koja je prebivaliste korisnika ifili pacijenta. ™

Zalbe, pitanja ili komentare mozete da uputite korisnickoj sluzbi
503'%%31"9%286\/2“/ Dennison Medical putem sledeceg broja telefona: +353

Avery Dennison Medical Ltd.

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

faks: +353 43 3349566

12. DISTRIBUTER

B. Braun Hospicare Ltd.

Collooney, Co. Sligo,

F91 C892, Irelan

Telefon: +353 71 911 5000

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

Proizvedeno u Republici Irskoj

For klagomal, fragor eller kommentarer, kontakta Avery Dennison
Medicals kundtjanst 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. DISTRIBUTOR

B. Braun Hospicare Ltd.

Collooney, Co. Sligo,

F91 €892, Irland

Telefonnr: +353 71 911 5000

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

Tillverkad i Irland

I8 ARAHAN PENGGUNAAN

1, PENERANGAN PRODUK . )

Film Peniha!ang adalah larutan polimer yanE membentuk film yangh
seragam ketika disapu pada kulit menggunakan swab (aplikator buih)
atau lap. Produk ini tersebar dalam pelarut tanpa rasa pedih, yang cepat
kering. Film ini tidak berwarna, |ut sinar dan mempunyai kebolehtelapan
wap oksigen dan kelembapan. Film Penghalang membantu melindungi
kulit yang dalam keadaan baik atau rosak daripada kerengsaan yan
disebabkan oleh kencing dan/atau tinja yang inkontinens, jus pencernaan
dan saluran luka. Barrier Film adalah Ferann pelbagai guna bertujuan
untuk digunakan oleh pesakit tunggal.

2. TUJUAN YANG DIMAKSUDKAN X . .
Film Penghalang adalah cairan yar}F bertujuan untuk digunakan sebagai
Eruduk pembentuk film yang apabila digunakan untuk kulit Y‘ang dalam
eadaan baik atau rosak membentuk penghalang kalis air tahan lama,
ang berfungsi sebagai penghubung perlindungan antara kulit dan sisa
ubuh dan cecajr. Ini bertujuan sebagai penghalang utama terhadap
kerengsaan daripada cairan tubuh dan dapat digunakan pada orang
dewasa dan kanak-kanak.

2.1 POPULASI YANG DIMAKSUDKAN .
Produk ini boleh ‘dlgzuna‘kan pada orang dewasa, kanak-kanak dan bayi
berusia lebih dari 12 minggu.

2.2 PENGGUNA YANG DIMAKSUDKAN _ .
Bertujuan untuk d\_?unakan oleh profesional kesihatan dan boleh
digunakan di hospital, komuniti dan rumah.

3. PENUNJUK X - .
Produk ini bertujuan untuk melindungi kulit yang dalam keadaan baik
atau rosak daripada cairan tubuh di bahagian:

. Penﬂagaan kulit inkontinens

 Perlindungan kulit peristomal

 Perlindungan kulit periluka

4, KONTRAPENUNJUKAN . X

Film Pen?halang tidak boleh digunakan sebagai satu-satunya penutup
dalam situasi yang memerlukan perlindungan balutan daripada
pencemaran | Fenembusan bakteria, contohnya tapak kateter terapi
intravena dan luka dengan ketebalan penuh atau separa. Film Penghalang
tidak boleh digunakan pada kulit yang dijangkiti.

5. AMARAN .
Film Penghalang adalah dalam bentuk cecair, mudah terbakar; gunakan
i kawasan yang mempunyai pengudaraan yang baik. Elakkan daripada
menggunakan berdekatan api dan sumber pencucuhan. Jauhkan daripada
anak-kanak,
Jangan gunakan jika pek rosak atau terbuka.

6. MAKLUMAT UNTUK KEGUNAAN .
ePeriksa Paket secara visual untuk kerosakan sebelum dibuka_
elkut protokol tempatan mengenai pengendalian produk steril.
*Kulit perlu bersih dan kering’sebelum menggunakan Film Penghalang.
eKeluarkan aplikator buih _dar\padaéj_aket dan sapukan lapisan film yang
seragam ke seluruh bahagian yang diperlukan. .
*Sekiranya ada bahagianyang tertinggal, sapukan semula ke bahagian
itu hanya setelah sapuan Film Penghalang pertama kering (kira-kira
a0 st > . . .
*Sekiranya Film Penghalang digunakan pada bahagian yang mempunyai
lipatan kulit atau sentuhan kulit ke kulit yang lain, pastikan baha?lan
lang bersentuhan dengan kulit dipisahkan untuk membolehkan film
ering dengan sempurna sebelum kembali ke posisi normal. .
*Apabila digunakan dj bawah pita pelekat, pembalut atau peranti:
eBiarkan Film Penghalang kering dengan sempurna sebelum ditutup
lengan balutan atau produk pelekat.” ) .
ePenggunaan semula Film Penghalang diperlukan setlalp kali balutan dan/
atau produk pelekat ditukar; film penghalang ditanggalkan oleh pelekat.
*Apabila digunakan sebagai pelindung terhadap cairan tubuh, tinja, atau
awdkeaci_ntg dan lain-lain, serta tidak ada produk pelekat yang digunakan
ada kulit:
*Penggunaan semula Film Penghalan%disarankan setiap 24-72 jam,
ber%antung pada kekerapan pembersihan.
eDalam kes yang teruk (contohnya najis cirit-birit berterusan) dengan
embersihan §angat_kerag. genggunaan yang lebih kerap mungkin
diperlukan (iaitu Setiap 12-24 jam).
*Sekiranya perlu, film'itu boleh dikeluarkan dengan menggunakan
keb_anY(akan alat pelekat perubatan seperti yang diarahkan. Bersihkan dan
keringkan bahagian yang terlibat dan sapukan semula Film Penghalang.

Bahan ; )

Disiloxane, Kopolimer Akrilat

7. MANFAAT KLINIKAL /NOTA KHAS o

Film menawarkan perlindi pada kulit daripada sentuhan
kelembapan berikutnya. Film Penghalang membentuk Iaglgan,mp\s, tidak

telap kelembapan dan bahan iritasi yang berpotensi, oleh itu ia dapat
melindungi kulit.

Awas
I.Sek_l_ranY(a muncul kemerahan atau sebarang tanda kerengsaan lain,
atau jika kemerahan atau tanda kerengsaan berterusan, hentikan
enggunaan Film Penghalang dan pergi berjumpa dengan doktor.
.Penggunaan produk penghalang, salap, krim atau losyen lain dapat
mengurangkan keberkesanan Film Penghalang.

8 PENYIMPANAN . .

Film Penghalang mesti disimpan di tempat yang kering pada suhu dan
}(elembapan persekitaran dan jauh daripada panas atau cahaya matahari
langsung.

9. PELUPUSAN L X .

Produk - Perkara ini mesti dilupus mengikut undang-undang anti-
encemaran dan undang-undang lain dari negara yang berkenaan.
ubungi pembekal perkhidmatan tempatan anda untuk maklumat lebih

lanjut. Pembungkusan - Pelupusan mesti dibuat mengikut peraturan
engurusan sampah temﬁatan. .
‘embungkusan luar boleh dikitar semula. Hubuni |_Remb_ekal

per untuk maklumat lebih lanjut.

10. PENYAMPAIAN

1ml Aplikator Buih (Swab) 25pk

11. ADUAN

Sebarang kejadian serius yang berlaku berhubung dengan peranti ﬁerlu
dilaporkan kepada pengeluar dan pihak berkuasa {)an layak bagi Negara
An?gota di mana pengguna dan/atau pesakit ditubuhkan.

Untuk aduan, pertanyaan atau komen, sila hubungi Sokos $n Pelanggan
Perubatan Avery Dennison di nombor telefon +353 43 3349586

Avery Dennison Medical Ltd.

DA Business Park, Ballinalee Road
Longford, N39 DX73. Ireland
telefon +353 43 3349586

faks +353 43 3349566

12. PENGEDAR

B. Braun Hospicare Ltd.

Colloone}l. Co. Sligo,

F91 €892, 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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XM BRUKSANVISNING
1. PRODUKTBESKRIVEL

E
s

rriere |Ir?en er e rlosning som danner en ﬁsvn film
nﬁrden pafgres h‘JJ en vattpinne (s! umatp? ator
eller ervlettF_ roduktef er or elt i lgsning som torker raskt
of Q( e_s*]lr. ilmen er fargelos, %Jenno siktlg, sygen
og fuktighet kan Ettr n elg#‘ecp?m., arrierefifmen er med
apes! ﬁln%ﬁ t eller skadet'hud fra irritasjon ra%sake,t av
rin ogjeller e al'in ontlr]efns. magesyre od vaeske fra sar. .
er?r;glaes'ee |Itm eren enhet til flerbruk’ som er'ment for bruk pa

ient.

Ill'l'eT Y FOEMAA\%Beske beregnet for bruk som e
fimdannen eprolaukt._som < e°tf«)rr 1

ud danner en'lal

som et beskytten ello en og_kroppsavfall’o
SVemsker Det er ment l5?0m en primeer balgr\%reprgot |rr|tas?on fra
kroppsveesker og kan brukes pa voksne og barn.

.1 TILTENKT POPULASJON
groJulktet Ign gru es pa voksne og barn over 12 uker.
2 TILTENKTE BRUKERE
en or’%ruE_av lﬁelﬁEseperscmeH og kan brukes pa sykehus, i
samfunn og hjemme.

. INDIKASJONER
Ero ukten er_mentg beskytte intakt eller skadet hud fra
roppsvasker radene:
. leie ved inkonsistens
® Hu estytte se ved stomi
© Hudbeskyttelse ved sar
. KONTRAINDIKASJONER
éarrcl)ereplﬁnen ska’ JlkkeElzr kes som eneste alternativi =~ .
ituasjoner s rever. pafgri v beskyttelse mot bakteriel
orurensnin
ul eller del

ud.

né" T S'g ?Epg teterinnganger oq sar me
Tull elle 3 tyﬁﬁgge.%afnefe i MDAtk pa

men ska
Eéﬁ?é{'éﬁ%lén er ranofarlig i flytende f (m; bruk kun
: V?Q“n'%[ées'k". et Oibhevrec it aé’p"%(f.a’?o'?%'a?ﬁ
ke Brichvis pakke% e skadet elldf agen.g .
BRUKSINFORMASJON .
e\EtF'lE eit osen ikke slﬁdeé for a; mngt .

okale protokoller for hani terlnéfa_ enleé){odukter.
e, B L0 LSl R B e
v over el fmidde ejger, o0 pater et Jevnt 1ag

6,
o
o
.
2
film over hele omradet det

r. . % 2
o
SHos el pifoes e med ol ol
\‘f}aoengl rtmerr"?atfellte,m at filmen tgrker grundig fer du gar
o .
s barrierd \Fr%%ﬁ%gﬂeebgggteftﬂ)ghbdae%%?%l;nerge et ed
bandasjer eller tape. .
S' '?tm- Imgrr]e ler eens %a Snéytt hver gang bandasje og/eller tape
ruk som beskyttelsesmiddel mot kroppsveesker, avfaring
eller urin osv., og ingen produkter med lim ‘paferes huden:
eDet anbefales a pafare barrierefilmen pa nytt med 24-72
timers mellomrom, avhengig av hvor ofte omradet vaskes.
| ekstreme tilfeller (f.eks vedvarende digre), som medfarer
q P lzgt‘{aserl g, kan det veere nodvendi (dvs.

g a pafore oftere
o “kan fil fj d hjel flest
med fﬂ?]”sﬁeemaﬁ%‘m'ié'é%ﬁ‘f'éfﬁ’e‘eé,vs%m anirst Rengiar‘og tork
omradet det gjelder og pafer barrierefilmen pa n?tt.

Bllgﬁ%?(lseanns,egkrylatkopolymer

. KLINISKE FORDELER/SPES|ELLE MERKNADER

Earrlf I ?i,'l<men gesiyttérr\uden mot ?jentagende kontakt

i‘ H tl%het. arrLerFﬁ men danneJ et tynt lag som avstater
lijt}é% et 0g potensielle ting som irriterer, som gjen beskytter

qﬁ:ﬁ%}lkstl d hud eller andye tegn pa hudirritasjon qppstar, eller
vis rodhet eller tegn pa irritasjon vedvarer ma du'avslutte
ryken av barriereffimen og ta kontakt med lege.

.Bruk av andre barriereprodukter, salver, krel

uktighets re

r
remer kan markant reduse arrlereflPrﬁens effekt.

et tort ste

ermet fra

. LAGRING s
Ea"'“*’”“%‘&'t‘?&h'?r’?'gé 5 irekte varme

og normal u

sollys.

B‘ré-}i\{JFléL}SDBeEt'E‘eA Nr?)!](ly’\f((taft mé_kasﬁ s i arrlsvgr med

[o ?evet‘"h"evs%é‘éé)ar’a‘n'm‘é%} o A IO

. f\,/ Sr{ ing ma skje i samsvar med Pokape.l %rsk'rl ter?or
tvendi

Anaterng. ; X
em%a'l(]%s#e an veswr,kt%leves. Kontakt lokale
tjenestefeverandgrer for mer informasjon.

%Orh?ggu%]zfp.rgl?k%%r (vattpinne) 25 pk

ll_llq 5'5’??&/%“}% hendelse som h%r oppstatt i forbj med
enheten, ma ortere tﬂ( 10| usﬁ
Ew?‘é%rheu \arF et der bru gren oglel

med romtemlfgeratur

els
i s

or klager, S| mal eller kommentarer, kontakt Ave
ennl\s n mgglrssmsﬂ( Eundestatte p% te[e on +353 43 3349586

BRI 1
i
aks +353 43 3349566

2, DISTRIBUT@R
. Braun %s |§ re Ltd.
Sllooney. Co. Sligo,
St 2458™1 911 5000

i+
aks: +353 71 911 5034 .
www.bbraun.com/living-with-a-stoma
Produsert i Irland

KULLANIM TALIMATLARI

1. URUN TANIMI PP .
Bariyer Film, bir cubuk (kdpiik afpl\kator] veya mendil kullanarak
cilde uygulandiginda homojen film tabakasi olusturan bir polimerik
cozeltidir. Urlin, hizl kuruyan ve cild "bir cozicu
icerisinde dagitiimistir. Film renksiz veF§effa Ir; iyi oksijen ve nem
buhar ge_ﬁ:lrg_enllgm sahiptir. Bariyer Film, saglam veya hasar
qgormiis cildi'idrar ve/veya diski inkontinansi, sindirim sivilari ve
yara drenaji nedeniyle tahnﬁ(o\uwmuna carsi korumaya yardimei
g!ur.,Ean er Film, tek hasta kullanimina yonelik cok kullanimli

ir cihazdir.

2. KULLANIM AMACI L

Bariyer Film, saglam veya hasar gérmiis cilde uyqulandiktan

sonra cilt ile viicut atiklari ve sivilari arasinda koruyucu bir arayiiz
orevi goren dayanikli ve su Ee_glrmez bir bariyer olusturan film
abakasi olusturma uriinti seklinde kullanima yonelik bir sividir.

Viicut sivilarindan kaynaklanan tahrise karsi primer bariyer olarak

kullanima yoneliktir; yetiskinlerde ve'cocuKlarda kullanifabilir.

2.1 HEDEFLENEN PQPULASYON .
Eu”uru‘n g_elpgkmlerde. cocuklarda ve 12 haftadan biiyiik bebeklerde
ullaniaotlir.

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

3. ENDIKASYONLAR | . e
u driinler, a§%g|dak| alanlarda saglam veya hasar gérmiis cildi

vicut sivilanindan korumak icin endikedir:

® |nkontinans cilt bakim

® Peristomal cilt korumasi

e Yara cevresi cilt korumasi

4. KONTRENDIKASYONLAR, . . .

Bariyer Film orn. intravenoz tedavi kateter bdlgeleri ve tam kat
ya da kismi kalinlikta yaralar gibi bakteriyel kontaminasyon/
Eenetrasyona karsi pansuman korumas) gerektiren durumlarda tek
kaﬂlam‘a olarak kallanilamaz. Bariyer Film, enfekte olmus ciltte
ullanilamaz.

5. UYARI

Sivi formundaki Bartxer Film alev alabilir; iyi havalandirmali
bir alanda kullanin. Aley veya atesleme kaynaklarinin etrafinda
kullanmaktan kacinin. Cocuklarin’erisemeyeceqi yerde saklayin.
Ambalaj zarar gormiisse veya aciksa kullanmayin.

6. KULLANIM BIlGILERI I
eAcmadan once Torbanin hasar gériip gormedigini gozle kontrol

edin
eSteril iriin kullanimina iligkjn yerel protokollere uyun.

®Bariyer Filmi uyqulamadan once cilt temiz ve kuru olmalidir.
*Kopuk ag!\katoru torbadan cikarin ve filmi tiim ilgili bolgeye
homojen bir katman seklinde’uygulayin. L

eUy: ulanma%/an bolge kalirsa, yalnizca Bariyer Filmin ilk uygulanan

kati ‘uruduk an sonra (yaklasik 30 saniye) bu bélgeye yeniden
uyqulayin.
-égari gr Film cilt kiviimlarinin oldugu bolgeye veya diger ciltten

cilde ¥_em_as bolgesine uygulaniyorsa, normal pozisyona dsnmeden
once filmin tamamen kurumas icin cilt temas bolgelerinin ayri
tutuldugundan emin olun. . N
'Ya{)_\_gkan bantlar, ortiler veya cihazlar altinda kullanildidinda:
eOrtii’'veya yapiskan trinlerle kaplamadan once Bariyer Filmin
tamamen kuruniasini saglayin. . . L
*Orti ve/veya yap\;kan urtinler her deglstm\dlg\_nde Bariyer Filmin
yeniden uygulanmasi gereklidir; yapiskanlar bariyer filmi'soker.
sVicut sivifarina, d|,?k| ara veya idrara vb. karsi koruyucu olarak

kullanildiginda ve cilde hicbir yapiskan triin uygulanmadiginda:
len g Folay: l?lgariy ity 24-77 saatte

eTemizleme swkh?ma baglrolara
bir yeniden uy?_u anmasr onerilir. .
eCok stk temizlik gerektiren ekstrem durumlarda (Grn. devamli
dlyaﬁ!k FIEKIIJGMQ , daha sik uygulama (her 12-24 saatte bir)

erekli olabilir,

Film, istendiginde, piyasadaki medikal yapiskan cikaricilarin cogu
kullanilarak belirtilen %ek_\lde cikartilabilir. 1lgili bdlgeyi temizléyip
kurulayin ve Bariyer Filmi yeniden uygulayin.

er Filmin"her

E:mdekwler X .

isiloksan, Akrilat Kopolimer

7. KLINIK FAYDALAR [OZEL NOTLAR .
Bariyer filmler, cilt icin sonraki nem temasina karsi koruma sa%‘la_r.
Bariyer film ince bir katman olusturarak nemi ve potansiyel tahris
edici maddeleri gecirmez ve bu sayede cildi korur.

Dikkat

1.Kizariklik veya herhangi baska bir tahris belirtisi

veYa kizariklik'ya da tahris bélirtileri devam ederse
kullanimini durdurun ve doktora basvurun. )

2.Diger bariyer trtnlerinin, merhemlerin, kremlerin ve¥a losyonlarin
kullanimi, Bariyer Filmin etkinligini buydk olctide azaltabilir.

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

9. IMHA

Uriin - Bu triin, ilgili Glkenin cevre kirliligini 6nleme ve diger

kanunlarr uyarinca imha edilmelidir. Daha fazla bilgi icin Zerel

hizmet saglayicilarinizla iletisim kurun. Ambalaj - Yerél atik
onetim duzenlem: geregince imha edilmelidir, .
Is ambalaj geri donusturilebilir. Daha fazla bilgi icin yerel hizmet

saglayicilarinizla iletisim kurun.

géirﬂ_lﬂvse,
ariyer Film

10.SUNUM
1 ml Kopuk Aplikatdr (Cubuk) 25 pk

11 SIKAYETLER T Lo
Cihazla iliskili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay, iireticiye
ve kullaniéiin ve/v_ega_hastamn yerlesik oldugu Uye Devletin
etkili makamina bildirilmelidir.
§|kafyetler, sorular veya yorumlar icin +353 43 3349586 numarali
elefondan Avery Dennison Medicdl Musteri Hizmetleri'ne ulagin
Averg Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road

X73. Irlanda

telefon +353 43 3349586
faks +353 43 3349566

12, DAGITIMC|
. Braun Hospicare Ltd.
CoHoone;. Co. Sligo,
, Irlanda
Telefon; +353 71 911 5000
Faks: +353 71 911 5064
www.bbraun.com/living-with-a-stoma
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P INSTRUKCJA UZYCIA

1. OPIS PRODUKTU . . o )
Bariera ochronna to roztwor polimerowy, ktory E\O natozeniu na skore za
gomncq gatg/czka_ piankowego aplikatora) lub chusteczki tworzy jednolita

aner?‘. Produkt jest zdyspetaowany w niepowodujacym pieczenia, szybko

ajacym rozpuszczalniku. Bariera jest bezbarwna_przezroczysta i

zapewnia dobrg przepuszczalnosc tlenu’i pary wodnej. Bariera ochronna

omaga chronic nienaruszong lub uszkodzong skor? przed podraznieniem
_spowod_owan\ém przez nietrzymanie moczu i/lub kafu, soki trawienne
idrenaz ran. Barrier Film to produkt o

INSTRUCOES DE USO

1. DESCRICAO DO PRODUTO )

A Pelicula Protetora ¢ uma solucao polimérica que forma uma pelicula
uniforme quando aplicada sobre a pele com um cotonete (aplicador
‘de,espumg) ou um toalhete. 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 e/ou fecal, sucos gastricos

azr p! t 0 10: f
przewidziany do stosowania przez jednego pacjenta.

2. PRZEZNACZENIE L
Bariera ochronna to ptyn przeznaczony do stosowania {]ako tworzacy
bariere produkt, ktory po natozeniu na nienaruszong Iub uszkodzon:
skare tworzy d_fugctrwa,fq wuduudgoma bariere dziatajacg jako warstwa
hronna pomiedzy skorg a produktami koncowymi pizemiany materii
ptynami ustrojowymi. Produkt stanowi podstawowa bariere chronigca,
przed podraznieniem spowodowanym przez pfyny ustrojowe’ i moze byc¢
stosowany u dorostych oraz dzieci.

2.1 DOCELOWA POPULACJA Lo .
I;rzodukt moze byc stosowany u dorostych, dzieci i niemowlat powyzej
ni.

2.2 DOCELOWI UZYTKOWNICY ) )

Produkt jest przeznaczony do stosowania przez pracownikéw ochrony
zdrowia 1 opiekunéw. Moze by¢ stosowany w warunkach szpitalnych,
srodowiskowych i domowych.

3. WSKAZANIA
Produkty 5§ pr: ] - do ochrony
skory przed ptynami ustrojowymi w obszarach:

® pielegnac] \,skur&w przypadku nietrzymania moczu
© ochrony skory ol o&csgumw\q

© ochrony skory w okolicach rany

4. PRZECIWWSKAZANIA L

Bariera ochronna nie jest przeznaczona do stosowania jako jedyna ostona
w 5\‘lua_qach wymagajacych ochrony opatrunkiem przed skazeniem
bakteryjnym [ penetracja, np. miejsca po cewnikach do terapii dozylnej
oraz rany petnej lub czesciowej grubosci. Bariery ochronnej nie nalezy
stosowac na zainfekowang skore.

5. OSTRZEZENIE N i

Bariera ochronna w postaci ciekej jest fatwopalna; stosowa¢ w dobrze
we_ntx owanych pomieszczeniach.”Unika¢ stosowania w poblizu ptomieni i
zrodet zaptonu, Przechowywac poza zasiegiem dzieci.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.

6. INFORMACJE DOTYCZACE UZYTKOWANIA

*Przed otwarciem sprawdzic¢ saszetke wzrokowo..
-tPrzestrzegac lokalnych protokotow postepowania z produktem
stel

j lub uszkodzonej

*Przed natozeniem Bariery ochronnej skora powinna byc¢ czysta i sucha.
*Wyjac aplikator piankowy z saszetki i natozy¢ rowna warstwe bariery na
narazony obszar. L .

*W przypadku pominiecia jakiegos$ obszaru natozy¢ produkt ponownie
wytacznie na ten obszar po wyschnieciu pierwszej warstwy Bariery
ochronnej (ok. 30 sekund). )

Jesli Bariera ochronna jest naktadana na obszary fatd skornych Jub
miejsca mnegl?,kcmaktu skary ze skorg, nalezy upewnic sie, ze obszary.
kontaktu ze skorg sa oddzielone, aby pozwoli¢ na catkowite wyschniecie

ariery przed powrotem do normalnej QUZXCJI. . .
oW ;érzyp_adku stosowania pod tasmami adhezyjnymi, opatrunkami lub
urzadzeniami:

. oqzwo\ié na catkowite wyschniecie Bariery ochronnej przed przykryciem
oBatrunklem |ub produktami adhezyjnymi. . L
*Ponowne natozenije Bariery ochronnej jest konieczne w przypadku kazdej
zmiany opatrunku i/lub produktow adhézyjnych; bariera jest usuwana
przez substancje klejaca. . . )

W przypadku s_osowamadaku ochrona przed ptynam\ ustrojowymi,
kgi;m, moczem itp. oraz gdy na skore nie s3 nakfadane produkty
adhezyjne:

'Pnr!oyv{zvne_ natozenie Bariery ochronnej jest zalecane co 24-72 godziny, w

zaleznosci od czestotliwosci mycia. )

oW ekstremalnych przypadkach (np. cwqq:a biegunka) z bardzo czestym

"“/dflﬁm konieczne moze by¢ czgstsze nakfadanie produktu (np. co 12-24
odziny).

W raz\fe pot[zebl bariera moze zosta¢ usunjeta przy uzyciu wiekszosci
medycznych Srodkow do usuwania substancji‘klejacych, zgodni¢ z
zalhecemaml, Oczysci¢ i osuszy¢ dany obszar’i ponownie natozy¢ bariere
ochronng.

Skfadniki .

Disiloksan, kopolimer akrylowy

7. KORZYSCI KLINICZNE | UWAGI SPECJALNE L

Bariery ochronne zapewniajg ochrone skory przed pozniejszym kontaktem
z wilgocig. Bariera ochronna tworzy cienkg warstwe, odﬁychajqc wilgo¢ i
potencjalne czynniki draznigce, chronigc w ten sposob skore.

Ostrzezenie o L .

1.W przypadku Ecjawwema sie zaczerwienienia |ub innych oznak .
odraznienia lub w przypadku ich utrzymywania sie przerwac stosowanie
ariery ochronnej i skonsultowac sie z'lekarzem. | ' L ,

2.Stosowanie innych produktow ochronnych, masci, kremow i balsamow

moze znacznie obnizy¢ skutecznosc Bariery ochronnej.

8. PRZECHOWYWANIE, X »
Bariere ochronng nalezy przechowywac w suchym miejscu w .
temperaturze i wilgotnosci otoczenia, z dala od bezposredniego ciepta lub
Swiatta stonecznego.

9. UTYLIZACJA o . o .
Produkt - nalezy utylizowa¢ zgodnie z przepisami dotyczacymi ochrony
Erzg ar niami j innymi obowi w danym
raju. Skontaktowaé sie z lokalnymi ustugodawcami w celu uzyskania
dalszych informacji. Opakowanie - utylizacja musi byc¢ zgodna z
lokalnymi reqgulacjami dotyczacymi gospodarki odpadami.
Zewnetrzne opakowanie moze zostac poddane recyklingowi.
Skontaktowac sie z lokalny ami w celu k
informacji.

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

11. SKARG

Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z wyrobem,
powinien zosta¢ zgfoszony wytworcy oraz wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.

W przypadku skarg, pytan i komentarzy nalezy skontaktowac s\g z
%%ﬁsrgeobslug\ klienta firmy Avery Dennison pod numerem +353 43

dalszych

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

Wyprodukowano w Irlandii

IHCTPYKLLIA! 13 3ACTOCYBAHHA

1. OMUC 3ACOBY ) . _
3axVCHa MIBKa — Lie IOMIMEPHUI_PO34MH, U0 NI YaC HAHECEHHA Ha
IJJKIg‘/ 33 A0NOMOro TamnoHa (lgﬁuacmm SFIIHKETOgSJ 360 CEpBETKU
CTBOPIOE OAHOPIAHY MIIBKY. 3aCi6 PO3NMARETLCA Y OPMI PO3UNHY, LD

HE BUK/IMKAE NEYIHHA Ta WBNAKO BUCKXAE. |InIBKa ezéapaﬂa, nposopa,
noﬁpe NPONYCKAE KNCEHb | AAE WKIPI MOXNMUBICTb AWUXATW. Po3unH . .
3aXVMCHOI MNIBKW AONOMarae y6e3neyuTi Liny abo NpWKOAXEHY WKipy Bia
HOIJ§EZN§HHR, CﬂgMHMHEHDFD HETPUMAHHAM Ceul T3, a00 Kany, TpaBHUMK
COKAaMU 1 CEKPETOM PaH. 3ax1cHa Niiska — Lie 3aci6 baratopa3oBoro
BUKOPUCTAHHA, NPU3Ha4Y€HUN ANA OLHOTO NalleHTa.

2. MPUSHAYEHHA o .
Po3uuH 3axucHoi NNIBKW — L€ npenapar y BMTHRH\CPI‘JMHM, NpU3Ha4YeHUn
[A0A YTBOEHHA 3aXICHOI M/1IBKM, AKA Mijl YaC HaHeCeHHA H N

300 NOWKOXEHY WKIPY CTBOPIOE 10BrOTPUBANNN BOJIOHENPOHUKHINIA
6ap'ep, WO Qi€ AK 3aXUCHMIA Wap MiX WKIPO Ta (i3ionoriyHnMy
BUMOPOXHEHHAMMW N PIAUHAMMW. BIH 3aCTOCOBYETLCA AK OCHOBHWUW 3aX1CT
BIAA NOAPA3HEHHA, CNPUYUHEHOIO d]_l3\DﬂQF\NHMMM planHamu, | moxe
BWKOPUCTOBYBATUCA ANA AOPOCANX | AITEN.

%.1._ INbOBA nonynauia o
34CI0 MOXe BUKOPUCTOBYBATUCA ANA AOPOCAX, AiTe | HeMOBNAT CTapue

2.2. KAM BUKOPUCTOBYETLCA .

[pusHayeHo ANA BUKOPUCTaHHA MEANYHVMM NPaLiBHIKaMM, MOXe
33CTOCOBYBATUCA B NIKAPHAX, CMeUiaNbHX 3akNanax i B AOMaLHIX
yMoBax.

3 MOKASAHHA 10 SACTOCYBAHHS. L

aCl0 NpU3HaYeHo ANA 3aXUcTy uinol abo YWKOAXEHOI WKIPK BIA BNINBY

TIB\DHOFWHMX PIAVIH Y TaKUX BUNafKax: .
OMAA 3a WKIPOIO, 14O MIAAAETLCA PU3UKY NOAPA3HEHHA BHACNIAOK

HETPUMaHHA Ceyl abg Kany;

® 33XMCT AINAHOK WKIpU HABKONO CTOMU;

® 3aXMCT AINAHOK WKIPU HABKONO paHU.

4. NIPOTUTNQKA3AHHA L

3axucHa nniska He Moxe BUKOpUCTOByBATUCH AK CMUEMi 3aci6 nokpuTTA
Y. X, Konu nepes'asy il A 3aXUCTy
Bifl OaKTepIaNbHOrO 3apaXeHHA | PO3NOBCIOAXEHHA IH(EKLITT, HAanpuknaa
¥ MICUAX BBENEHHA BHYTDIBEHHMX KaTeTepls 200 y BUNAAKY IMUOOKMX

4K TIOBEPXHEBMX PaH. 3axMCHY NNiBKY HE MOXHA BUKOPUCTOBYBATM Ha
iH(IKOBaHIM WIKIpI.

5 3ACTEPEXEHHA ; _

Po3uuH 3aXUCHOI NNiBKY € NETKO3alMIUCTOI0 PIANHOIO, AKa MaE
BUKOPUCTOBYBATACA B MPUMIIEHHAX, U0 A06DE NPOBITpIIoTbCA. He
BMKOPVCTOBYBATY DINA BOTHI0 300 Mkepen 3aiiMakHs. 3oepiratii B
HEAOCTYNHOMY ANA AITEN. Micul.

He' awko;)moayaam 3aci6, AKLLO ynakoBka byna nowkopxeHa abo
BIAKPHTA.

6. IHOOPMALIIA NPO 3ACTOCYBAHHA

eflepw HixX BIAKPUTA IHAWBIAYaNbHY YNaKoBKY, OrNAHbLTE 1T Ha HAABHICTb
NOWKO/KEHb. X
wono

[loTpUMyiATECA MicLEBUX
i . ) . X .
*[lepea HaHeCEHHAM 3aXMCHOT NNiBKK WwKipy HEDﬁX\AHO O4YUCTUTK U
U n

3ic

B

Wy,
B ry64acTiil annikatop 3 IHAMBIAYanbHOT YNAKOBKM Ta HAHeCTh
3a [10NOMOT0I0 HbOTO OAHOPIAHMI Wap NAIBKY Ha NPOONEMHY AINAHKY
WKIpH.

»AKWWO BM NPOMYCTUNN AKY-HEGYAb AINAHKY, NOBTOPHO HEFEC\T 3aci6
TINbKY NICIA BUCHXaHHA NEPWOT0 Wapy 3aXUCHOT MIBKM (MPUONU3HO
uapez 30 cekyHa). . . .
#fK11O BI 3aCTOCOBYETE 3aXCHY MAIBKY Ha AINAHKAX, [€ € CKNAAKM WKipn
200 MOXNUBYIA KOHTAKT WKIDY 0 WKIW, yHEMOXNVBTE TaKIA KOHTAKT Ha
WX AINAHKaX | AauTe MBI NOBHICTIO BIACOXHYTH, NP HIX NOBeEpTaTH
WKIDY ¥ 3BA43ViHE MOTOXEHHS, X § X X
Y BUNajKy BUKOPUCTAHHA N1EINKONNACTUPIB, NOB'A30K a6o iHIWMX 3ac06i8
LOTP/MYWTECA HABEACHUX HUXKUE BKA3IBOK. X .
®[laTe 3axiCHii NIIBLI NOBHICTIO BUCOXHYTM, NEPUI HiX NOKPUBATM WKipy
n0B'A3KaMyt 300 N1EVIKONaCTUPOM. . i
elljopasy nicna 3MiHM NOB'A3KN Ta/a6o NeiKONNACTUPY NOBTOPHO HAHOCITH

VICHY N/TIBKY, afX€ BOHA BUJANACTLCA KNEMKAMM MaTepianami. .
flK10 3ax1CHa NNIBKA BUKOPUCTOBYETLCA AK 3aCI0 1A 3aXMCTY UIKIpU
BIf) BNNMBY OIONOTIYHIX PIANH, DEKANi, Ceyi TOLIO 33 YMOBI BIACYTHOCTI
KIEVIKVX 33C00IB, JOTPUMYNTECA HaBENEHMX HIXUE BKA3IBOK.

*3axnCHy NNIBKY PEKOMEH/YETLCA HAHOCUTU KOXHI 24-72 rofnHu
331EXHO Bif} YaCTOTH OUNLIEHHA. X .
Y Han3BUYaNHNX amnanxaxwk-m TpvBana piapes), konm HeobxinHe

€ OUUIEHHA WKIpK, MOXE YacTiwe 3acwcyaaws!1m
4epe3 nepion BiA 12 10 24 rofnH). ) .
©3a 6aaHHAM NNiBKY MOXHa BIWAANUTI 3@ NONOMOFOk0 GinbliocTi
ME[IMYHIX 3aCO0IB 1A YCYHEHHS Knenkux marepianis. QuucTere 1
BUCYWITb BIANOBIAHI AINAHKM WKIPH, 3 NOTIM NOBTOPHO HAHECITE 3aXUCHY
nNiBKY.

yxe
T0

Knan . "
ICINOKCaH, akpunatHnid cononimep

g. KITIHIYHA KOPUCTb / OCOB/IB| 3AYBAXEHHA
AXWUCHI NNIBKN OGEg\FEIOTb LKL BIJ NOAANbLIOrO KOHTAKTY 3 BONOIOKW.,
3axucHa niiska YTBOPIOE TOHKUW Wap, BIALWTOBXYKOYN BONOFY U NOTEHUINHI
noapasHukm, 00€PITaloyy B TakMiA COCIO WKIpY.
MonepeaxeHHs ) .
1y BMNAAKY NOABN NOYEPBOHIHHA a60 iHWNX 03HaK NOAPA3HEHHA YK
NPUNUHITE

33XMCHOI NNIBKM 1 3BEPHITLCA A0 NIKApA. N K L
2.BIKOpMCTaHHA IHWNX 3aXYICHIX 33C00IB, Ma3eli, Kpemis a6o NOChIioHIB
MOXe CYTTEBO 3MEHWNTM EEKTNBHICTb 3aXMCHOT MAIBKA.

8. 3BEPITAHHA . . . .
Po3uuH 3axucHoi nnisku, Mae 36epiraTica B Cyxomy MicUi npu KiMHaTHii
Temnepatypi i BOJIOFOCTi, NOAaNi Bifl MiCLb HArpiBaHHA abo NPAMMX
COHAYHINX NPOMEHIB.

g. YTWNI3ALIA
acib Mae byTH yT
py 1 T3 THWMMM 1y 3 p

NOKNafHIlWy IH)OPMALLII0, 3BEDTANTECA 10 MICLIEBIX NOCTa4YA/IbHIKIB
YTunizalia ynakoBkin Mae NpOBOANTUCA BIANOBIAHO

3rigHo i3 HaMU npo v

BIZANOBIAHMX NOCHYT. ki
0 MICLEBIX MONOXEHb WOAO NIKBIAALLIT 1 EDEPOOK BIAXOAIB.
30BHILIHA YNaKOBKA NIANATAE
iH(hopmallilo, 38epTaiTecs A0
\d

ne ui. LLo6 otpumar
MICLEBX 10CTaYanbHHKIB BIANOBIAHMX
nocn

10, ®OPMA BUMYCKY N
Ty6uactuit annikatop (ramnow) (25 wr.), npocouenuit pozuutom (1 mn)

11.CKAPTM ) .

Mpo gyntrﬂww SepiosHuii BUNanok, NoB'A3aH 13 3acToCyBaHHAM
3aco0y, Ci NOBIAOMIIATA BUPO! HJ}Ka W KOMMETEHTHIUIA OPraH IepXaBy-
yneHa, fie nepebysae KOpMCY%BaH i/abo nauieHT. .

3i ckapramyl, 3anMTaHHAMY 200 3ayBAXEHHAMY 3BEpTalTECA 33 TenediOHOM
ggﬁﬁ%lgemmpwww KnienTis komnakii Avery Dennison Medical +353'43

Avery Dennison Medical Ltd.

DA Business arkeBaIImaIee_Road
Longford, N39 DX73. Igna%qm
Tenédon +353 43 3349581

Dakc +353 43 3349566
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B: Braun Hospicare Ltd.
Collagney, & i, 0
F91Ce97, |

naHgIA
TenedoH: +553 5‘1 911 5000
®akc: +353 71 911 5064
www.bbraun.com/living-with-a-stoma

BurotosneHo 8 Ipnanaii

€ exs| s de ferimentos. A Pelicula Protetora é um dispositivo de
multiplas utilizagdes destinado a uso por um s paciente.

2.USO PREVISTO | . .

A Pelicula Protetora é 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

grotegora entre a pele e excrementos]liquidos corporais. Serve como
arreira principal contra a irritacao causadas por liquidos corporais e

pode ser usada em adultos e criancas.

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

2.2 UTILIZADORES PREVISTOS

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

3. INDICACOES ) ) B
0Os produtos sao indicados para a protecao da pele intacta ou danificada
contra liquidos corporais nos seguintes dominios:

* Cuidados da pele em caso de incontinéncia

* Protecao da pele periestomal

* Prote¢ao da pele perilesional

4. CONTRAINDICACOES .

A Pelicula Protetora ndo deve ser usada como a Unica cobertura em

situacdes que requerem pensos protetores contra contaminacao/
enetracdo bacteriana (p. ex., locais de introducdo de cateter em
erapéuficas intravenosas e lesoes de espessura total ou parcial). A

Pelicula Protetora nao deve ser usada em pele infetada.

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

Nao usar se a embalagem estiver danificada ou aberta.

6. MODO DE USAR _—

® Inspecionar visualmente a saqueta para identificar danos antes da

abertura. ) i

® Respeitar os_‘)_rctcco\os locais em matéria de manuseamento de
rodutos esterilizados. L )

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

* Remover o aplicador de espuma da saqueta e aplicar uma camada

uniforme de pelicula sobre toda a area visada. ,

 Se faltou aplicar numa area, reaplicar nesse local somente apos

a pnmdelr? aplicacao de Pelicula Protetora ter secado (cerca de 30

segundos).

* Se for aplicada Pelicula Protetora numa area em que a pele se dobra,

ou em que ocorra contacto entre diferentes areas da pele, assequrar que

as zonas de contacto estao afastadas uma da outra para permitir que a

pelicula seque totalmente antes de retornar a posicao normal.

* Quando a aplicacao for efetuada sob fitas adesivas, pensos ou

dispositivos: .

© Deixar a Pelicula Protetora secar completamente antes de a cobrir com

[} Eenso ou com os produtos adesivos.

* Sera necessario reaplicar a Pelicula Protetora cada vez que o penso e/

03 os produtos adesivos forem mudados, pois a mesma é 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 constante) com limpezas muito

frequentes, poderdo ser necessarias aplicagoes mais frequentes (p. ex., a

cada 12-24 horas?. ) ) .

* Se pretendido, a pelicula pode ser removida com a maioria dos

removedores de adesivos clinicos, respeitando as instrugoes. Limpar e

secar a area visada e reaplicar a Pelicula Protetora.

Ingredientes B )
Dissiloxano, copolimero de acrilato

7. BENEFICIOS CLINICOS/NOTAS ESPECIAIS

As peliculas protetoras protegem 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.

Atencao o L -

1.Se surgir vermelhiddo ou outros sinais de irritacao, ou se estes
ersistirém, interrompa o uso da Pelicula Protetora e consulte um médico.
.0 uso de outros produtos protetores, pomadas, cremes ou logoes pode

reduzir significativamente a eficacia da Pelicula Protetora.

8. CONSERVACAQ
A Pelicula Protetora deve ser conservada num local seco a ttemperatura/
a.

humidade ambiente, e ao abrigo do calor e da luz solar dire

9. ELIMINACAQ . o A
Produto - Eliminar em conformidade com a legislacdo de combate a
poluicao ou outras do pais onde € utilizado. Para mais informacaes,
contacte ch:restadores de servicos locais. Embala?gm - Eliminar em
cor!(fjorm\da e com a regulamentacéao local em materia de gestdo de
residuos.

A embalagem exterjor é reciclavel. Para mais informacdes, contacte os
prestadores de servigos locais.

10. APRESENTACAO
Aplicador de espuma de 1 ml (cotonete), 25 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 utilizador/doente reside. .

Para enviar reclamacdes, pedidos de esclarecimento ou comentdrios,
contactar o Apoio ao Chegle da Avery Dennison Medical através do

numero +353 43 334958

Avery 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.

CoHoonszv, Co. Sligo,

F91 €892, Irlanda

Telefone: +353 71 911 5000

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

Fabricado na Irlanda

HUGNG DAN SU DUNG
1. MO TA SAN PHAM

Dun?1 dich ho trg chong ham loét Askina_la mét dung dich Eolyme
tao thanh mot Idp mang dong nhét khi boi 1én'da bang cach st

ung tam bong hoac . San pham dudc phan tan trong mot,
dung moi khong gay kich dng va nhanh kho. Lp mang bao
dudc tag ra khong mau, trong sugt, co kha nang tham hai nudc
va oxy tot. San pham giup, bao vé da con nguyen ven hoac da
bi ton’thudng khoi bi kich ting do nudc tieu varhoac phan khong
kiém soat dudg, dich vi va dich tiét tu vét thuong. Bang dan Vé

i sii dung da nang dé bénh nhan dung

0 vé da con nguyén ven hoéc bi
€ trong cac truong,
an

it long_dudc dun, nhumétt san
X 0t 16p rao can chinh chdng lai su kich
ting v6i dich co thg P ding a 3 i
1C € sU dung san pham cho ngudi I6n, tré em va tré nho trén
01
Danh cho céc chuyén gia y t€ va ngudi cham s?]c st dung, va cé
- CHI BINH Lo e
Sa IE»ham dudc chj dinh dé ba
huol C Ol hgp: N
-ham so khong kiem soat dugc viéc
dai tieu tién
4, CHONG CHi PINH

h da con nguyén ven hoac bi ton hudngpse

a inh mot I6p rao can chong tham nudc lau dai, hoat dol
nhy mot |dp bao ve gilia da vai cac chat thai va chat lorig cua cd
thé. Ng dudc su dung nhu h a

va co thé'dung cho ca ngudi I6n va tre em.

2.1 3@ TUONG SU DUNG

0

2 tuan tu
22 Dhc3| TUQNG NGUGI DUNG

ci
thé dung trong bénh vién, tong dong va gia dinh.
3.CHIi A
n ¢ chidin b

ton thuong khoi chat dich ca th
« Cham soc da doi véi bénh nh:
« Bao vé da thanh blg_ng%
« Bao vé da quanh vétthudng
Khoéng dudc su dung san phdm lam 16p che phu duy nhét trong
cac trudng hdp can bang vét thudng de tranh su xam nhap cua vi

khuan/nhiem khuan, vi du nhu cac Vi tri on%'!héng {inh mach
va vét thudng mat mat  hoag toan bo da. Khong dudc su
dung san pham cho da’'da bi nhiém trung.

5. CANH BAO

Dung dich Askina d dang long rat d& chay. Chi sti dung & khu,vuc
co thong rg];lo tot. Tranh st dung gan ngon Itia va cac nguon bat
IUa, Tranh xa tam tay tré em. ° L

Khong st dung néu vo goi bi hong hodc da bi ma.

6, THONG TIN SU DUNG . - RN
+Kiém tra goi dung dich bang mat xem c¢ bi hu hai gi khéng
trudc khi mg N ) L N
«Tuan thu cac quy trinh theo quy dinh cua dia phuong vé xd ly
san pham vo trung. . A ) N
+Da phai sach va kho trudc khi san pham. - L
+Lay tam bong ra khai goi va boi mot Ip mang pha dong nhét 1én
toan bo khu viic da canbao ve. -~ . S
*Néu co vudr]_q nao bi sot thi chi bai lai ving dé sau khi I6p mang
dung dich dau tien da kho (khoang 30 gia N L
gap hodc co tiép
udc tach ra dé

*Néu boi dun dili:thskivna Iép vung da co nép
a
Ny binh thudng.
al
+bé I16p mang kho hoan
vi chat két dinh sé lar
+Khi dung nhy mot Id)

xuc vdi van, cac cho tiép xuc da can
AR UR EEA odc thietbi:
D an trudc khi bang hoac dung cac san
pl

1dp mang b0 ve khE noan:
+Khi dung bén dugi ban% dinh
01
amdinh, ©
*Bai lai dung dich néu can mai khi thay bang va/hoac bang dinh,
m rdi I6p mang bao ve.” R .
bao vé ki dich co thé, phan

v
nglqnu c tiéu v.v. va khong'co san pham két dinh nao dudc
0l :

én da:
-Khui/,én cao bi lai san pham sau 24-72 gig, tuy theo s6 an vé
sinh/tam rua. L ) Lo

+Trong cac !rudr(l_jg hdp dac biét (P\]II du nhu tiéu chaP( lién tuc) va
Rha| Ve sinh thudng xuyén han thi co the phai boi fai nhieu [an

an (12-24 gig molan). oo -

+Néu mudp, co thé dung gan nhu bét ky chat_ga&/,keqy té nao
theo chi dan dé %d bo I0p' mang. Lam sach r6i dé kho'vung da
can bao vé va xit lai dung dich.

Thanh phan

Disiloxane, Acrylate Copolymer

_LOI[CHLAM SANG/LUU Y DAGBIET

ung dich Askina bag vé da khoi tiép xiic vdi su Am uét, Dung
ich Askina tag mét I6p mang mong, day lui d6°am va cac chat
y kich ting tiém &@n, do do bao véda.

Qog~N
:‘ml'c

éntrgn% N . e
.Néu xuat hién man do hogc bat ki
a u van tiép tuc bi man do ha
ing su dung san pham va hoi y
-Viec su dung cac san pham bao ve
kem’'dudng da co thé lam giam dan,

8 BAOQUAN, i N

Dé san pham ¢ ndi kho réo, nhiét do va dé &m bang khu vic

xung quanh va tranh nhiét néng'hoac anh’nang truc tiép.

9. THALBO . B B

San pham - San pham nay phai dudc thai bo theo luat chéng 6

ém va cac luat khac cua quoc gia lien quan. Vui Iong lién'hé

i cac.nha cung cap dich vu dia phudng cua ban dé biet them

thong tin. Vo gor - Vié i b%b’ga' dugc thuc hién theo quy dinh
n

iéu kich (ing nao khac,
au_hiéu kich ting, hay
e md, kem hodc
ua cua dung dich.

NS T
3 —

@
=
ok
=

-
o

nhi

VOl
A Viec thal

V& quan ly chatthai cua dia ng. e N

Vo ngoal c6 thé dudc tai ché. Vui Iong lién hé vdi cac nha cung

cap dich vu dia phuong cua ban dé biét thém thong tin.

10, TRINHBAY

Goi 1ml, hop 25 goi

11, KHIEU NAI _ ) B

Khi c¢ su c6 righiém trong xay ra lién quan dén thudc thi phai bao

cap cha nha san xudt va cd quan co tham quyén cua qudc gia

thanh vién cua ngudi dung va/hoac bénhnhan. =~ =

Moi khiéu nai, thac mac hoac y kién xin gui vé bg phan Ho tro,

khach han% cuia Avery Dennison Medical theo s6 dien thoai +353

43 3349581

Averg Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road

Longford, N39 DX73. Ireland

bien thoai: +353 43 3349586

Fax: +353 43 3349566
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B. Braun Hospicare Ltd.
Collooney, Co. ,
F91 C8
Phone; +353 71 911 5000
Fax: +353 71 501 .
www.bbraun.com/living-with-a-stoma

San xuét tai Ireland
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