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3 1. Produktbeschreibung
MedProtect Film Spray ist eine polymere Losung,
die einen gleichméBigen Film auf der Haut bildet.
Das Produkt ist in einem schnelltrocknenden, nicht
brennenden Losungsmittel geldst. Der Film ist farblos,
transparent und weist eine gute Sauerstoff- und
Wasserdampfdurchlassigkeit auf. MedProtect Film Spray
hilft dabei, intakte oder geschadigte Haut vor Reizungen
durch Hamn- und/oder Stuhlinkontinenz, Verdauungssfte
und Wundexsudat zu schiitzen. MedProtect Film Spray
ist zur Wiederverwendung an einem einzelnen
Patienten geeignet.
2. BestimmungsgemaBer Gebrauch
MedProtect Film Spray ist eine Fliissigkeit, die als
filmbildendes Produkt entwickelt wurde, welches
beim Auftragen auf intakte oder geschadigte
Haut eine langanhaltende wasserdichte Barriere
bildet, die als Schutzschild zwischen der Haut und
kérperlichen Ausscheidungen bzw. Korperfliissigkeiten
fungiert. Das Produkt ist zur Bildung einer primaren
Hautschutzbarriere gegen Reizungen durch
Korperfliissigkeiten bestimmt und kann bei
Erwachsenen und Kindern angewendet werden.
2.1Vorgesehene Patientengruppe
Das Produkt kann bei Erwachsenen, Kindern
und Sauglingen ab dem Alter von 12 Wochen
angewendet werden.
2.2 Vorgesehene(r) Benutzer
Vorgesehen zur Verwendung durch medizinische
Fachkréfte in Kliniken, Pflegeeinrichtungen und in
héuslicher Umgebung.
3. Indikationen
Die Produkte sind fiir den Schutz intakter oder
geschadigter Haut gegen Korperfliissigkeiten in
folgenden Bereichen indiziert:
- Hautpflege bei Inkontinenz
« Peristomaler Hautschutz
+ Wundumgebender Hautschutz
4. Kontraindikationen/Sicherheitshinweise
« MedProtect Film Spray darf nicht als einzige
Schutzharriere verwendet werden, wenn
die Situation zusatzlichen Schutz durch eine
Wundauflage gegen die Kontamination/das
Eindringen von Bakterien erfordert, z. B. bei
intravendsen Therapiekathetern sowie bei tiefen
oder oberflachlichen Wunden.
MedProtect Film Spray darf nicht auf entziindeter
Haut angewendet werden.
5. Warnhinweise

A

« Inseiner fliissigen Form ist MedProtect Film Spray
entflammbar; nurin gut beliifteten Raumen
verwenden.

« Nichtin der Nahe von offenem Feuer und

Ziindquellen verwenden.

Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen.

« Beibeschadigter Verpackung nicht verwenden.

6. Anwendungshinweise

Die Spriihflasche vor dem Offnen auf Schiden

tiberpriifen.

« Vor der Anwendung von MedProtect Film Spray

sollte die Haut trocken und sauber sein.

Den Spriihkopf 100 bis 150 mm (4 — 6 Zoll) von

der Haut entfernt halten und einen glatten,

gleichméBigen Spriihfilm auf den gesamten

betroffenen Bereich auftragen; dabei das Spray
gleichméBig hin und her bewegen.

Wurde ein Bereich ausgelassen, kann ein Neuauftrag

auf diesen Bereich erst dann erfolgen, wenn die erste

Schicht MedProtect Film Spray getrocknet ist (nach

ca. 30 Sekunden).

Wenn MedProtect Film Spray in einem Bereich mit

Hautfalten oder anderen Haut-Haut-Kontakten

angewendet wird, ist darauf zu achten, dass die

Hautkontaktstellen getrennt sind, damit der Film

vollstandig trocknen kann, bevor die normale

Position wieder eingenommen wird.

Bei Anwendung unter selbstklebenden Béndern,

Wundauflagen und Produkten:

MedProtect Film Spray vollsténdig trocknen lassen,

bevor Wundauflagen oder selbstklebende Produkte

aufgebracht werden.

Bei jedem Wechsel der Wundauflage und/oder

der selbstklebenden Produkte ist eine erneute

Anwendung von MedProtect Film Spray notwendig,

da MedProtect Film Spray mit dem Klebstoff

entfernt wird.

« Bei Anwendung als Schutzfilm gegen

Korperfliissigkeiten, Stuhl, Urin usw. ohne

Verwendung von selbstklebenden Produkten

auf der Haut:

Je nachdem, wie oft eine Reinigung erfolgt, wird die

erneute Anwendung von MedProtect Film Spray alle

24-72 Stunden empfohlen.

In Extremfallen (z. B. bei konstantem Durchfall)

mit sehr haufiger Reinigung konnen héufigere

Anwendungen erforderlich sein (z. B. alle

12-24 Stunden).

Falls gewiinscht, kann der Schutzfilm mithilfe

der meisten Produkte zur medizinischen

Klebstoffentfernung unter Beachtung der

entsprechenden Anwendungshinweise entfernt

werden.

« Den betroffenen Bereich reinigen und trocknen;
danach MedProtect Film Spray ermeut auftragen.

« Wenn das Spray nicht in Gebrauch ist, die Kappe
wieder auf den Spriihkopf aufsetzen.

Inhaltsstoffe

Disiloxane, Acrylate Copolymer

7. Klinischer Nutzen/Besondere Hinweise
MedProtect Film Spray schiitzt die Haut gegen spéteren
Feuchtigkeitskontakt. MedProtect Film Spray bildet eine
diinne Schicht, die abweisend gegen Feuchtigkeit und
magliche Reizstoffe wirkt und so die Haut schiitzt.
Achtung

1. Bei Auftreten von Rétungen oder anderen
Anzeichen von Reizungen oder wenn bestehende
Rétungen oder andere Anzeichen von Reizungen
weiter anhalten, ist die Anwendung von
MedProtect Film Spray einzustellen und ein Arzt
zu konsultieren.

2. Die Anwendung anderer Hautschutzprodukte,
Salben oder Lotionen kann die Wirksamkeit von
MedProtect Film Spray einschranken.

3. Der Inhalt der Spriihflasche ist bis zur ersten
Anwendung steril.

8. lagerung

MedProtect Film Spray sollte im Originalbehalter trocken
unter Umgebungstemperatur und -feuchtigkeit gelagert
und vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt werden.
Das Produkt sollte 28 Tage nach dem Offnen

entsorgt werden.

9. Entsorgung

Produkt — Das Produkt ist unter Einhaltung der
geltenden Umweltschutzgesetze und weiteren
Gesetzgebung des betreffenden Landes zu entsorgen.
Fiir weitere Informationen wenden Sie sich an lhre
Serviceanbieter vor Ort.

Verpackung — Die Entsorgung hat im Einklang mit

den vor Ort geltenden Abfallentsorgungsvorschriften

zu erfolgen. Die Umverpackung kann recycelt werden.
Fiir weitere Informationen wenden Sie sich an Ihre
Serviceanbieter vor Ort.

10. Reklamationen

Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang
mit dem Medizinprodukt muss dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde des Mitgliedsstaats, in dem

der Anwender und/oder Patient ansdssig ist,

gemeldet werden.

Wenn Sie Reklamationen, Fragen oder Anmerkungen
haben, kontaktieren Sie den Avery Dennison Medical
Kundendienst unter Tel. +353 43 3349586.

Hinweis fiir Anwender und/oder Patienten: Jedes
schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang

mit dem Medizinprodukt muss dem Hersteller und
Swissmedic gemeldet werden.

AT — PAUL HARTMANN Ges.m.b.H.
2355 Wiener Neudorf

CH - IVF HARTMANN AG
8212 Neuhausen

DE — PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strae 12
89522 Heidenheim

@D 1. Product description
MedProtect Film Spray is a polymeric solution which
forms a uniform film when applied to the skin. The
product is dispersed in a non-stinging solvent, which
dries rapidly. The film is colourless, transparent,
and possesses good oxygen and moisture vapour
permeability. The MedProtect Film Spray helps to protect
intact or damaged skin from irritation caused by urine
and/or fecal incontinence, digestive juices and wound
drainage. The MedProtect Film Spray is a multiple use
device that is intended for single patient use.
2. Intended purpose
The MedProtect Film Spray is a liquid intended for use as
a film-forming product that upon application to intact
or damaged skin forms a long lasting waterproof barrier,
which acts as a protective interface between the skin
and bodily wastes and fluids. It is intended as a primary
barrier against irritation from bodily fluids and can be
used on adults and children.
2.1 Intended population
The product may be used on adults, children, and
infants over 12 weeks old.
2.2 Intended user
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/safety information
« The MedProtect Film Spray is not to be used
as the only covering in situations that require
dressing protection from bacterial contamination /
penetration e.g. intravenous therapy catheter sites
and full or partial thickness wounds.
The MedProtect Film Spray is not to be used on
infected skin.
5.Warnings
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« MedProtect Film Spray, in liquid form, is flammable;
use in a well ventilated area.
« Avoid using around flames and sources of ignition.
« Keep out of reach of children.
« Do not use if package is damaged.
6. Information for use

- Visually inspect the spray bottle for damage prior

to opening.

« Skin should be clean and dry prior to application of

the MedProtect Film Spray.

Hold spray nozzle 100 to 150 mm (4 — 6 inches) from

skin and apply a smooth, uniform coating of film

over entire area of concern, while moving spray in
asweeping motion.

- Ifanareais missed, reapply to that area only after
first application of the MedProtect Film Spray has
dried (approximately 30 seconds).

« Ifthe MedProtect Film Spray is applied to an area

with skin folds or other skin-to-skin contact, make

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

When used under adhesive tapes, dressings,

or devices:

Allow the MedProtect Film Spray to thoroughly dry

before covering with dressing or adhesive products.

« Reapplication of the MedProtect Film Spray is

necessary each time dressing and/or adhesive

products are changed: the MedProtect Film Spray is
removed by the adhesive.

When used as a protectant against body fluids, feces,

or urine etc., and no adhesive products are applied

to skin:

Reapplication of the MedProtect Film Spray 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).

If desired, the film can be removed by using

most medical adhesive removers as directed.

Clean and dry the involved area and reapply the

MedProtect Film Spray.

« Replace cap over spray nozzle when not in use.

Ingredients

Disiloxane, Acrylate Copolymer

7. Clinical benefits/special notes

The MedProtect Film Spray offers protection to

the skin against subsequent moisture contact. The

MedProtect Film Spray forms a thin layer, repelling

moisture and potential irritants, thus protecting the skin.

Caution

1. Should redness or any other signs of irritation appear,
orif redness or signs of irritation persist, cease the
use of the MedProtect Film Spray and consult
a physician.

2. Use of other barrier products, ointments, creams or
lotions may significantly reduce the effectiveness of
the MedProtect Film Spray.

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

8. Storage

MedProtect Film Spray should be stored in the original

container in a dry place at ambient temperature and

humidity, and away from direct heat or sunlight. Product
should be discarded 28 days after opening.

9. Disposal

Product - This must be disposed of in compliance

with anti-pollution and other laws of the country

concerned. Contact your local service providers for

further information.

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. 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.

AU — PAUL HARTMANN Pty. Ltd.
Macquarie Park, NSW 2113

@ 1. Description du produit
Le MedProtect Film Spray est une solution polymérique
qui forme un film uniforme lorsqu'elle est appliquée sur
la peau. Cette solution est dispersée dans un solvant
non irritant, a séchage rapide. Le film formé est incolore,
transparent, et perméable a 'oxygéne et a la vapeur
d'eau. Le MedProtect Film Spray aide a protéger la peau
intacte ou |ésée contre les irritations provoquées par
Iincontinence urinaire et/ou fécale, les fluides digestifs
et les exsudats de plaies. Le MedProtect Film Spray est un
dispositif a usage multiple pour un seul patient.
2. Utilisation prévue
Le MedProtect Film Spray est un liquide destiné a étre
utilisé comme un produit formant un film imperméable
et durable sur la peau intacte ou lésée, agissant comme
interface protectrice entre la peau et les fluides et
excrétions corporels. Il est congu pour former une
barriére primaire contre les irritations causées par les
fluides corporels et peut étre utilisé chez les adultes et
les enfants.
2.1 Population visée
Ce produit peut étre utilisé chez les adultes, les
enfants et les nourrissons de plus de 12 semaines.
2.2 Utilisateur prévu
Réservé a un usage par des professionnels de santé
en milieu hospitalier, communautaire ou a domicile.
3. Indications
Les produits sont indiqués pour la protection de la peau
intacte ou lésée exposée aux fluides corporels, dans les
domaines suivants :
- Soins cutanés en cas d'incontinence
« Protection cutanée péristomiale

« Protection périlésionnelle de la peau
4. Contre-indications/précautions
Le MedProtect Film Spray ne doit pas étre utilisé
comme pansement unique en cas de besoin de
protection contre la contamination/pénétration
bactérienne, par exemple sur les sites de cathéters
intraveineux ou les plaies a épaisseur totale/partielle.
« Le MedProtect Film Spray ne doit pas étre appliqué
surla peau infectée.
5. Avertissements
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« Le MedProtect Film Spray est inflammable a I‘état
liquide. Utiliser dans un espace bien ventilé,

« loin des flammes ou sources d‘étincelles.

« Tenir hors de portée des enfants.

« Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé.

6. Informations pour |'utilisation

« Inspecter visuellement le flacon pulvérisateur avant
l'ouverture afin de détecter tout signe de dommage
éventuel.

« Lapeau doit étre séche et propre avant I'application

du MedProtect Film Spray.

Maintenir la buse de pulvérisation a une distance de

100 a 150 mm (4-6 pouces) de la peau et effectuer un

mouvement de balayage pour appliquer une couche

de film lisse et uniforme sur I'ensemble de

la zone concernée.

Si une zone a été oubliée, réappliquer le

MedProtect Film Spray sur cette zone uniquement

aprés séchage de la premiére application (environ

30 secondes).

Sile MedProtect Film Spray est appliqué sur une zone

comportant des plis cutanés ou un contact peau

apeau, veillez a maintenir ces zones séparées afin de
permettre au film de sécher complétement avant de
les remettre en position normale.

En cas d'utilisation sous des sparadraps, pansements

ou autres dispositifs :

- laisser le MedProtect Film Spray sécher
complétement avant de le recouvrir avec un
pansement ou un produit adhésif.

« Réappliquer le MedProtect Film Spray a chaque
changement de pansement et/ou de produit adhésif :
I'adhésif retire la couche de MedProtect Film Spray.

« En cas d'usage comme protection contre les fluides
corporels, les selles, I'urine, etc., et si aucun produit
adhésif n'est appliqué sur la peau :

« il est recommandé de renouveler I'application du
MedProtect Film Spray toutes les 24 & 72 heures selon
la fréquence de lavage.

« Dans les cas extrémes (p. ex. diarrhée persistante)
exigeant des lavages tres fréquents, une application
toutes les 12 a 24 heures peut étre nécessaire.

« Laplupart des dissolvants médicaux pour

adhésifs sont adaptés au retrait du film. Nettoyer

et sécher la zone concernée et réappliquer le

MedProtect Film Spray.

Replacer le capuchon sur la buse de pulvérisation

aprés usage.

Composition

Disiloxane, Acrylate Copolymer

7. Avantages cliniques/remarques spéciales

Le MedProtect Film Spray protége la peau

contre un contact ultérieur avec I'humidité. Le

MedProtect Film Spray forme un film fin qui repousse

I'humidité et les irritants potentiels pour protéger

la peau.

Attention

1. En cas de rougeur ou d'autre signe dirritation, ou
sila rougeur ou lrritation persistent, interrompre
I'utilisation de MedProtect Film Spray et consulter
un médecin.

2. L'usage concomitant d'autres produits barriére
(pommades, cremes, lotions) peut altérer I'efficacité
du MedProtect Film Spray.

3. Le contenu du flacon pulvérisateur est stérile jusqua
la premiére utilisation.

8. Stockage

Le MedProtect Film Spray doit étre conservé dans son

emballage d'origine, dans un endroit sec a température

et humidité ambiantes, a 'abri de la chaleur et de la
lumiere du soleil directe. Les produits doivent étre
éliminés 28 jours aprés ouverture.

9. Elimination

Produit — Le produit doit tre éliminé selon la législation

de lutte contre la pollution et les autres réglementations

locales. Contactez votre prestataire de services local pour
obtenir plus d'informations.

Emballage — Eliminer l'emballage conformément

aux réglementations locales de gestion des déchets.

L'emballage externe est recyclable. Contactez votre

prestataire de services local pour obtenir plus

d'informations.

10. Réclamations

Tout incident grave survenant en lien avec le dispositif

doit étre signalé au fabricant et a 'autorité compétente

de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient
réside.

Veuillez contacter le service clientéle d’Avery Dennison

Medical au numéro +353 43 3349586 en cas de

réclamation, de question ou de commentaire.

Notice a Iintention de I'utilisateur et/ou du patient : tout

incident grave survenant en lien avec le dispositif doit

étre signalé au fabricant et a Swissmedic.

BE — N.V. PAUL HARTMANN S.A.

Avenue Paul Hartmannlaan 1
1480 Saintes/St. Renelde

CH - IVF HARTMANN AG
8212 Neuhausen

FR — Laboratoires PAUL HARTMANN S.a.r.l.

®

Chatenois - 67607 Sélestat CEDEX
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[ 1. Productbeschrijving
MedProtect Film Spray is een polymere oplossing
die een uniforme film vormt, wanneer deze wordt
aangebracht op de huid. Het product wordt verspreid
in een niet-prikkend oplosmiddel dat snel droogt.
De film is kleurloos, transparant en beschikt over een
goede zuurstof- en vochtdampdoorlaatbaarheid. De
MedProtect Film Spray helpt intacte of beschadigde
huid te beschermen tegen irritatie veroorzaakt door
urine- en/of fecale incontinentie, spijsverteringssappen
en wonddrainage. De MedProtect Film Spray is een
hulpmiddel voor meermalig gebruik dat is bedoeld voor
gebruik bij één patiént.
2.Beoogd gebruik
De MedProtect Film Spray is een vloeistof bedoeld
voor gebruik als een filmvormend product dat bij
het aanbrengen op intacte of beschadigde huid een
langdurige waterdichte barriere vormt, die fungeert
als een beschermende tussenlaag tussen de huid en
lichaamsafval en -vloeistoffen. Het is bedoeld als een
primaire barriére tegen irritatie van lichaamsvloeistoffen
en kan worden gebruikt bij volwassenen en kinderen.
2.1Beoogde populatie
Het product kan worden gebruikt bij volwassenen,
kinderen en baby’s ouder dan 12 weken.
2.2 Beoogde gebruiker
Bedoeld voor gebruik door zorgverleners en kan
worden gebruikt in een ziekenhuis-, gemeenschaps-
en thuisomgeving.
3. Indicaties
De producten zijn geindiceerd voor het beschermen van
intacte of beschadigde huid tegen lichaamsvloeistoffen
op het vlak van:
«Huidzorg bij incontinentie
« Huidbescherming rondom een stoma
« Huidbescherming rondom een wond
4. Contra-indicaties/veiligheidsvoorschrift
+ De MedProtect Film Spray mag niet als de enige
afdekking worden gebruikt in situaties die een
bescherming met verband vereisen tegen bacteriéle
contaminatie/penetratie bijv. katheterplekken
voor intraveneuze therapie en diepe of
oppervlakkige wonden.
De MedProtect Film Spray mag niet worden gebruikt
op geinfecteerde huid.
5. Waarschuwingen
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« MedProtect Film Spray is in vloeibare vorm
ontvlambaar; gebruiken in een goed
geventileerde ruimte.

« Vermijd het gebruik bij viammen en
ontstekingsbronnen.
Buiten het bereik van kinderen houden.

« Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
6. Informatie voor het gebruik
Voer een visuele inspectie van de spuitfles uit op
schade, voordat u deze opent.
Zorg ervoor dat de huid schoon en droog is, voordat
de MedProtect Film Spray wordt aangebracht.
« Houd de spuitmond 100 tot 150 mm (4 — 6 inch) van
de huid en breng een gladde, uniforme filmlaag aan
over het gehele betreffende gebied, terwijl u de spray
in een veegbeweging aanbrengt.
Als u een gedeelte mist, breng dan pas opnieuw
aan op dit gedeelte, nadat de eerste aanbrenglaag
van de MedProtect Film Spray is gedroogd (circa
30 seconden).
Als de MedProtect Film Spray wordt aangebracht
op een gebied met huidplooien of ander huid-op-
huid-contact, zorg er dan voor dat gebieden die
huidcontact maken van elkaar gescheiden zijn, zodat
de film grondig kan drogen, voordat de gebieden
worden teruggebracht naar de normale positie.
Wanneer het wordt gebruikt onder hechtpleisters,
verbanden of hulpmiddelen:
laat de MedProtect Film Spray grondig drogen,
voordat u deze bedekt met verband of
zelfklevende producten.
Het opnieuw aanbrengen van de
MedProtect Film Spray is noodzakelijk iedere
keer dat verband en/of zelfklevende producten
worden gewisseld: de MedProtect Film Spray wordt
verwijderd door het hechtmiddel.
- Wanneer het wordt gebruikt als bescherming tegen
lichaamsvloeistoffen, feces of urine, enz. en er
worden geen zelfklevende producten aangebracht
op de huid:
het opnieuw aanbrengen van de
MedProtect Film Spray wordt aanbevolen iedere
24-72 uur, afhankelijk van de frequentie
van reiniging.
In extreme gevallen (bijv. constant diarrheale
stoelgang) met zeer frequente reiniging, kan vaker
aanbrengen noodzakelijk zijn (bijv. iedere 12-24 uur).
Indien gewenst, kan de film worden verwijderd door
het gebruik van de meeste medische verwijderaars
van hechtmiddelen, volgens de aanwijzingen.
Reinig en droog de betrokken gebieden en breng de
MedProtect Film Spray opnieuw aan.
Plaats de dop terug op de spuitmond, wanneer deze
niet in gebruik is.
Ingrediénten
Disiloxane, Acrylate Copolymer
7. Klinische voordelen/bijzondere adviezen
De MedProtect Film Spray biedt bescherming van de
huid tegen achtereenvolgend contact met vocht. De

MedProtect Film Spray vormt een dunne laag en stoot
vocht en potentieel irriterende stoffen af, zodat de huid
wordt beschermd.

Letop

1. Als er roodheid of andere tekenen van irritatie
verschijnen, of als roodheid of tekenen van irritatie
blijven aanhouden, stop dan het gebruik van de
MedProtect Film Spray en raadpleeg een arts.

2. Het gebruik van andere barriereproducten, zalven,
crémes of lotions kan de effectiviteit van de
MedProtect Film Spray aanzienlijk verminderen.

3. De inhoud van de spuitfles s steriel tot
het eerste gebruik.

8.0pslag

MedProtect Film Spray dient op een droge plaats

in de originele container te worden bewaard bij
omgevingstemperatuur en vochtigheid, en uit de buurt
van directe hitte of zonlicht. Het product moet 28 dagen
na de opening worden weggegooid.

9. Afvoer

Product - Dit moet worden afgevoerd in
overeenstemming met de wetten inzake milieubeheer en
andere wetten van het land in kwestie. Neem contact op
met uw lokale dienstverleners voor verdere informatie.
Verpakking - De afvoer moet plaatsvinden in
overeenstemming met lokale regelgeving inzake
afvalbeheer. De buitenste verpakking kan worden
gerecycled. Neem contact op met uw lokale
dienstverleners voor verdere informatie.

10. Klachten

Elk ernstig incident dat betrekking heeft op het
hulpmiddel, dient te worden gemeld aan de fabrikant
en aan de bevoegde instantie van de lidstaat waar de
gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Neem voor klachten, vragen of opmerkingen contact

op met Avery Dennison Medical Customer Support via
telefoonnummer +353 43 3349586.

BE — N.V. PAUL HARTMANN S.A.
Avenue Paul Hartmannlaan 1
1480 Saintes/St. Renelde
NL — PAUL HARTMANN B.V.
Kerkenbos 11-03d - 6546 BC Nijmegen

1. Descrizione del prodotto
MedProtect Film Spray & una soluzione polimerica
che forma un film uniforme quando viene applicata
sulla pelle. Il prodotto & disperso in un solvente non
irritante che si asciuga rapidamente. Il film & incolore
e trasparente, presenta una buona permeabilita
all'ossigeno e al vapore acqueo. MedProtect Film Spray
aiuta a proteggere la pelle integra o danneggiata
dalle irritazioni causate dall'incontinenza urinaria e/o
fecale, dai succhi gastrici e dal drenaggio delle ferite.
MedProtect Film Spray é un dispositivo destinato
all'uso multiplo monopaziente.
2. Destinazione d'uso
MedProtect Film Spray & un liquido destinato all'uso
come prodotto filmogeno che, applicato sulla pelle
integra o danneggiata, forma una barriera impermeabile
dilunga durata, che funge da interfaccia protettiva tra
la pelle e le escrezioni/i fluidi corporei. Funge da barriera
primaria contro le irritazioni da fluidi corporei e pud
essere utilizzato su adulti e bambini.
2.1 Popolazione target
Il prodotto puo essere utilizzato su adulti, bambini
e neonati di eta superiore alle 12 settimane.
2.2 Utilizzatore previsto
E destinato all'uso da parte di operatori sanitari in
ambito ospedaliero, comunitario e domiciliare.
3. Indicazioni
Il prodotto & indicato per proteggere la pelle integra
o danneggiata dai fluidi corporei nelle situazioni
sequenti:
+ cura della pelle in caso d'incontinenza
- protezione della cute peristomale
- protezione della cute perilesionale
4. Controindicazioni/avviso di sicurezza
Non utilizzare MedProtect Film Spray come unico
strato protettivo nelle situazioni in cui @ necessario
proteggere la medicazione dalla contaminazione/
penetrazione batterica, ad es. nei siti dei cateteri per
terapia endovenosa e in caso di ferite di spessore
parziale o a tutto spessore.
Non utilizzare MedProtect Film Spray sulla
pelle infetta.
5. Avvertenze

A

« MedProtect Film Spray, in forma liquida,
¢ infiammabile; utilizzare il prodotto in un ambiente
ben ventilato.

- Evitarne I'uso in prossimita di fiamme e sorgenti
diaccensione.
Tenere lontano dalla portata dei bambini.

- Non utilizzare se Iimballaggio non & integro.
6. Informazioni per I'uso

« Prima di aprire la homboletta spray, ispezionarla

avista per verificare che non sia danneggiata.

« Lapelle deve essere asciutta e pulita prima
dell'applicazione di MedProtect Film Spray.
Tenere |o spruzzatore a una distanza di 100 - 150 mm
(4- 6 pollici) dalla pelle e applicare uno strato
liscio e uniforme di film protettivo su tutta la zona
interessata, muovendo lo spray con un gesto
ampio e continuo.
Se una zona viene tralasciata, riapplicare il prodotto
su quell'area solo dopo che il primo strato di
MedProtect Film Spray si & asciugato
(dopo circa 30 secondi).
« Se MedProtect Film Spray viene applicato su un‘area

»

con pliche cutanee o altri punti di contatto pelle a pelle,
accertarsi che le zone a contatto con |a pelle siano
tenute separate fino all'asciugatura completa del film
protettivo prima di riportarle in posizione normale.
- Se utilizzato sotto strisce adesive, medicazioni
o dispositivi:
Lasciare asciugare MedProtect Film Spray
completamente prima di coprire la zona interessata
con prodotti adesivi o di medicazione.
Riapplicare MedProtect Film Spray ogni volta che
si cambia la medicazione e/o i prodotti adesivi:
MedProtect Film Spray viene rimosso dalladesivo.
Se utilizzato come barriera protettiva contro fluidi
corporei, feci, urina ecc. e sulla pelle non vengono
applicati prodotti adesivi:
Si consiglia di riapplicare MedProtect Film Spray ogni
24-72 ore, a seconda della frequenza della pulizia.
In casi estremi (ad es. feci diarroiche continuative),
con una pulizia molto frequente, potrebbero essere
necessarie applicazioni pit frequenti (ossia ogni
12-24 ore).
Se necessario, il film puo essere rimosso utilizzando la
maggior parte dei prodotti per la rimozione di adesivi
medici secondo le istruzioni. Pulire e asciugare la
zona interessata e riapplicare MedProtect Film Spray.
« Riposizionare il cappuccio sullo spruzzatore quando
non viene utilizato.
Composizione
Disiloxane, Acrylate Copolymer

7.Vantaggi clinici/note speciali
MedProtect Film Spray protegge la pelle dal successivo
contatto con I'umidita. MedProtect Film Spray forma uno
strato sottile idrorepellente che protegge la pelle
da sostanze potenzialmente irritanti.
Attenzione
1. Se dovessero comparire arrossamenti o altri
segni diirritazione, o se tali arrossamenti o segni
diirritazione persistono, interrompere I'uso di
MedProtect Film Spray e consultare un medico.
2. L'uso di altri prodotti barriera, unguenti, creme
0 lozioni pud ridurre notevolmente l'efficacia di
MedProtect Film Spray.
3. Il contenuto della bomboletta spray
ésterile fino al primo utilizzo.
8. Conservazione
Conservare MedProtect Film Spray nel contenitore
originale in luogo asciutto, a temperatura e umidita
ambiente e al riparo dal calore o dalla luce solare diretti.
Il prodotto deve essere gettato 28 giorni dopo I'apertura.
9. Smaltimento
Prodotto - Lo smaltimento deve essere effettuato
nel rispetto delle leggi antinquinamento e delle
altre normative del paese interessato. Per maggiori
informazioni contattare i fornitori di servizi locali.
Confezione - Lo smaltimento deve essere effettuato in
conformita alle normative locali sulla gestione dei rifiuti.
L'imballaggio esterno deve essere riciclato. Per maggiori
informazioni contattare i fornitori di servizi locali.
10. Reclami
Eventuali incidenti gravi verificatisi in concomitanza
con I'utilizzo del dispositivo devono essere segnalati al
fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro
in cui l'utente e/o il paziente risiedono.
Per reclami, domande o commenti, contattare
I'assistenza clienti di Avery Dennison Medical al numero
ditelefono +353 43 3349586.
Awviso per l'utente e/o il paziente: eventuali incidenti
gravi verificatisi in concomitanza con I'utilizzo del
dispositivo devono essere segnalati al fabbricante
ea Swissmedic.

IT— PAULHARTMANN S.p.A.
37139 Verona

B 1. Descripcion del producto
MedProtect Film Spray es una solucién polimérica que
forma una pelicula uniforme cuando se aplica sobre la
piel. El producto se presenta disperso en un disolvente no
irritante que se seca rdpidamente. La pelicula es incolora
y transparente, y presenta una buena permeabilidad
al oxigeno y al vapor de agua. MedProtect Film Spray
ayuda a proteger la piel intacta o dafiada de la irritacion
provocada por la incontinencia urinaria y/o fecal, por
los jugos digestivos y por el drenaje de una herida.
MedProtect Film Spray es un dispositivo de uso multiple
que esta previsto para utilizarlo en un tnico paciente.
2. Uso previsto
MedProtect Film Spray es un liquido previsto para su uso
como producto que forma una pelicula, es decir, aplicado
sobre piel intacta o dafiada, forma una duradera barrera
impermeable que acttia como frontera entre la piel y los
desechos y fluidos corporales. Estd previsto como una
primera barrera para evitar la irritacién provocada por los
fluidos corporales, y se puede usar en adultos y en nifios.
2.1 Poblacién de pacientes objetivo
El producto se puede usar en adultos, nifios y bebés
mayores de 12 semanas.
2.2 Usuario previsto
Previsto para ser utilizado por profesionales de la
salud; se puede usar en hospitales y en el dmbito
comunitario y doméstico.
3. Indicaciones
Los productos estan indicados para proteger de los fluidos
corporales la piel intacta o dafiada en las dreas de:
« Cuidado de la piel en personas con incontinencia
- Proteccion de la piel periestomal
« Proteccion de la piel alrededor de una herida
4. Contraindicaciones/indicacion de seguridad
« MedProtect Film Spray no se debe utilizar como
cubierta tnica en situaciones que requieran
proteccion contra la contaminacion/penetracion

bacteriana por medio de apdsitos; por ejemplo,

en puntos de cateterizacion para tratamientos

intravenosos o en lesiones de espesor total o parcial.
« MedProtect Film Spray no se debe usar sobre

piel infectada.

5. Advertencias

A

« Ensuforma liquida, MedProtect Film Spray es
inflamable; tsese en una zona bien ventilada.

« No usar cerca de llamas ni de fuentes de ignicion.

« Manténgase fuera del alcance de los nifios.

« No utilizar si el envase estd dafiado.

6. Informacion sobre el uso
« Antes de abrirla, revise a simple vista la botella de

aerosol para comprobar si presenta dafios.

La piel debe estar limpia y seca antes de la aplicacion

de MedProtect Film Spray.

Mantenga la boquilla rociadora a entre 100 y 150 mm

(entre 4y 6 pulgadas) de la piel y aplique el producto

de modo que cubra con una pelicula suave y uniforme

toda la zona afectada, trazando con la botella un
movimiento de barrido.

Si una zona queda sin producto, espere hasta

que la primera capa de MedProtect Film Spray se

seque antes de aplicarlo de nuevo (30 sequndos

aproximadamente).

Si MedProtect Film Spray se aplica en unazona en la

que la piel presenta pliegues o en la que hay contacto

de piel con piel, asegurese de separar las zonas en las
que existe contacto para permitir que la pelicula se
seque por completo, y solo entonces devuélvalas

asu posicion normal.

En caso de uso bajo cintas adhesivas, apdsitos

o dispositivos:

Espere hasta que MedProtect Film Spray se seque por

completo antes de cubrir la zona con un apdsito o con

productos adhesivos.

Es necesario aplicar de nuevo MedProtect Film Spray

cada vez que se cambien el apdsito y/o los productos

adhesivos: MedProtect Film Spray se elimina con

el adhesivo.

Si se usa como proteccion contra fluidos corporales,

heces, orina, etc., y no se aplican en la piel

productos adhesivos:

Es recomendable aplicar de nuevo

MedProtect Film Spray cada 24-72 horas,

dependiendo de la frecuencia con que se hagan

las limpiezas.

En casos extremos (p. e]., en caso de diarrea

constante) con limpiezas muy frecuentes pueden

ser necesarias aplicaciones més habituales

(p. €j., cada 12-24 horas).

Si se desea, la pelicula se puede retirar utilizando la

mayoria de los productos de eliminacién de adhesivos

médicos. Limpie y seque la zona afectada y aplique
de nuevo MedProtect Film Spray.

Vuelva a colocar la tapa sobre la boquilla rociadora

cuando no use el producto.

Ingredientes

Disiloxane, Acrylate Copolymer

7. Beneficios clinicos/notas especiales

MedProtect Film Spray protege la piel del contacto

posterior con la humedad. MedProtect Film Spray forma

una fina capa que repele la humedad y las sustancias
potencialmente irritantes para proteger la piel.

Precaucion
1. Si aparecen enrojecimientos o cualquier otro
signo de irritacion, o si persisten el enrojecimiento
0 los signos de irritacion, interrumpa el uso de
MedProtect Film Spray y consulte a un
profesional sanitario.

. Eluso de otros productos barrera, ungiientos, cremas
o lociones puede reducir significativamente la
eficacia de MedProtect Film Spray.

. El contenido de la botella de aerosol es
estéril hasta que se usa por primera vez.

8. Almacenamiento

MedProtect Film Spray debe almacenarse en su envase

original, en un lugar seco, en condiciones ambientales

de temperatura y humedad y no expuesto directamente

al calor niala luz solar. El producto se debe desechar

28 dias después de abrirlo.

9. Eliminacion

Producto - Se debe eliminar de acuerdo con lo que

establezcan la legislacion contra la contaminacién y otras

leyes del pais que corresponda. Péngase en contacto

con sus proveedores de servicios locales si necesita mas

informacion.

Embalaje - Se debe eliminar de acuerdo con la normativa

local de gestion de residuos. El embalaje exterior se

puede reciclar. Péngase en contacto con sus proveedores
de servicios locales si necesita més informacion.

~

w

10. Reclamaciones

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

Si desea hacernos llegar reclamaciones, dudas o
comentarios, péngase en contacto con el Servicio de
asistencia al cliente de Avery Dennison Medical llamando
al teléfono +353 43 3349586.

ES — Laboratorios HARTMANN S.A.
Carrasco i Formiguera, 48
08302 Matard

@D 1. Descricao do produto

0 MedProtect Film Spray é uma solugao polimérica que
forma uma pelicula uniforme quando aplicada na pele.

0 produto é disperso num solvente ndo irritante, que seca
rapidamente. A pelicula é incolor, transparente

€ possui uma hoa permeabilidade ao oxigénio e ao vapor

de humidade. 0 MedProtect Film Spray ajuda a proteger
pele intacta ou danificada contra irritacdo causada por
incontinéncia urindria e/ou fecal, sucos digestivos
e corrimento de feridas. 0 MedProtect Film Spray é um
dispositivo de utilizagdo multipla, que se destina
a utilizacdo num dnico paciente.
2. Utilizagdo prevista
0 MedProtect Film Spray é um liquido destinado
a utilizacao como produto formador de pelicula que, a0
aplicar em pele intacta ou danificada, forma uma barreira
impermedvel de longa duragdo, que funciona como
uma interface protetora entre a pele e residuos e fluidos
corporais. Destina-se a servir como uma barreira priméria
contra irritagdes causadas por fluidos corporais e pode ser
utilizado em adultos e criangas.
2.1 Populagao prevista
0 produto pode ser usado em adultos, criancas
e bebés com mais de 12 semanas.
2.2 Utilizador previsto
Destinado ao uso por profissionais de satide e pode
ser utilizado em hospitais, comunidades e em casa.
3. Indicagdes
0s produtos destinam-se a protecao de pele intacta ou
danificada contra fluidos corporais nas dreas de:
« Cuidados com a pele em caso de incontinéncia
- Protecdo da pele peri-estomal
- Protecdo da pele peri-lesional
4. Contraindicagdes/informacao de seguranca
0 MedProtect Film Spray nao deve ser utilizado
como Unico revestimento em situagdes que exijam
proteco do penso contra contaminagao/penetracao
bacteriana, por ex., locais de cateteres para terapia
intravenosa e feridas com espessura total ou parcial.
0 MedProtect Film Spray ndo deve ser usado em
pele infetada.
5. Adverténcias

A

« 0 MedProtect Film Spray, em forma liquida,
éinflamavel; usar numa drea bem ventilada.

« Evitar o uso perto de chamas e fontes de ignicao.

« Manter fora do alcance das criangas.

« Nao use se a embalagem estiver danificada.

. Informagdes de utilizacao

Inspecionar visualmente a garrafa de spray quanto

adanos antes de abrir.

A pele deve estar limpa e seca antes de aplica

0 MedProtect Film Spray.

Manter o bico do spray a uma distancia de

100a 150 mm (4 a 6 polegadas) da pele e aplicar

uma camada suave, uniforme sobre toda a area

afetada, movendo o spray em movimentos circulares.

Se falhar uma drea, reaplicar nessa drea apenas apos

aprimeira aplicagdo do MedProtect Film Spray ter

secado (aproximadamente 30 sequndos).

Se 0 MedProtect Film Spray for aplicado numa drea

de pele com pregas ou de contacto de pele com pele,

essas areas de contacto tém de ser separadas para

permitir a pelicula secar completamente antes de

voltar a posi¢do normal.

Se usado por baixo de fitas adesivas, pensos

ou dispositivos:

Permitir ao MedProtect Film Spray secar

completamente antes de cobrir com penso ou

produtos adesivos.

Areaplicacdo do MedProtect Film Spray é necessaria

o

9. Eliminacao

Produto - Este deve ser eliminado em conformidade
com as leis antipoluicdo e outras leis do pais em questdo.
Entre em contacto com os seus fornecedores de servicos
locais para obter mais informagdes.

Embalagem - A eliminacao deve ser feita de acordo
com os regulamentos locais de gestao de residuos.

A embalagem exterior deve ser reciclada. Entre em
contacto com os seus fornecedores de servicos locais
para obter mais informagoes.

10. Reclamagdes

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do estado-membro no qual se encontra

o utilizador e/ou o paciente.

Para reclamacdes, perguntas ou comentdrios, entre em
contacto com o Apoio ao Cliente da Avery Dennison
Medical pelo telefone +353 43 3349586.

PT — PAUL HARTMANN LDA
2685-378 Prior Velho

@ 1. Neprypagn mpoidvrog
To MedProtect Film Spray €ivai éva mohupepikd diahupa
Tou axNHaTiCel éva opolopopPO QI OTav Epappdletal
10 &éppia. To mpoidv Slaxéetal péoa amé éva amard
Sldhupa kat oTeyvevel apéow. To G ivar aypwplo,
Slagavé kat éxet kali Slamepatdnta o§uyovou Kat
vdpatpwv. To MedProtect Film Spray Bon@det otnv
npooTacia ABIKTOU 1 TpAUPATIoREVOU Géppatog amd
£peBioplolg mou €youv MPOKUYEL amd akpdTeld oUpwV
1j/Kat MEPITTWPATWY, TEMTIKG VYPA KAt TapOXETENOEIC
Tpavpdtwv. To MedProtect Film Spray €ivat ouokeun
moManhi¢ xpriong mou mpoopiletat yia povo
évav aoBeviy.
2. MpopAemdpevn xprion
To MedProtect Film Spray €ivai éva uypd mou mpoopiletat
Yla xprion wg mpoidv axnuatiopol @iy mou Katd v
£Qappoy Tou EMdvw o ABIKTO 1} TpaupaTiopévo déppa
oxnuariel évav adidBpoxo epaypo peyahng didpketag,
0 0moi0¢ §pa WE MPOOTATEVTIKO GTPWA AVANETT
070 &éppia Kal Ta amdBANTa Kat Ta Lypd TOU GHHATOC.
MpoopieTat w¢ KUPLOG Ppaypoc évavtt epebiopcv amd
Uypd Tou OWHATOG Kal pmopei va xpnotpomotndei o
evijhIkee Kat maidid.
2.1 Npophemopevog mnBuapog
To mpoi6v pmopei va ypnotponoteitat o€ eviMKeS,
naidid kat Bpépn nhikiag dve Twv 12 eBdopddwv.
2.2 MpoBAemopevoc xpriotng
H xprion mpoAémetat yia emayyehpatieg vyeiag
Kat pmopei va xpnotporoteital o€ mepiaMovta
VOOOKOJIEIWY, KOWOTATWV Kal OIKIGV.
3. Evdeigelg
Tampoiovta evéeikvuvtat yia T mpootacia aBiktov
1} TPAVpATIOpEVOL GEppaTOC aMd YA TOU GWPATOG OTIG
€1\ meploxéc:
« Opovrida déppatoc amod akpdrela
« lpootacia neplotopitko déppatog
- Mpootacia meptrpavpatikoy déppatog
4. Avtevbeieic/Ymodeigeic aopaleiac
« To MedProtect Film Spray dev mpémetva
Xpnotpormoleitat w¢ povadikn kaAvyn o€ TEPITTWOES
TV amaiteital emBepatiki mpootasia évavtt
Baktnplakav hopaéewy / detodvoewy, m.y. onpeia
evbophéBlov kaBetrpa kat Tpavpata mijpoug
1} HePIKOU TaYOUC.
To MedProtect Film Spray dev mpémeiva

Xpnoty o€ pohuopiévo déppia.

de cada vez que se muda o penso e/ou os prod
adesivos: o MedProtect Film Spray é removido
pelo adesivo.
Quando usado como um protetor contra fluidos
corporais, fezes ou urina, etc., e ndo sao aplicados
produtos adesivos a pele:
Areaplicacdo do MedProtect Film Spray
é recomendada a cada 24-72 horas, dependendo
da frequéncia de limpeza.
Em casos extremos (por ex., diarreia constante), com
limpezas muitos frequentes, pode ser necessario
repetir as aplicages mais vezes (ou seja, a cada
12 - 24 horas).
Se assim se desejar, a pelicula pode ser removida
com a maioria dos produtos de remogdo de adesivos
médicos, conforme indicado. Limpar e secar a drea
envolvida e reaplicar o MedProtect Film Spray.
Voltar a colocar a tampa sobre o bico do spray quando
nao estiver a ser utilizado.
Composicao
Disiloxane, Acrylate Copolymer
7. Beneficios clinicos/notas especiais
0 MedProtect Film Spray fornece protecdo a pele contra
0 contato com humidade subsequente.
0 MedProtect Film Spray forma uma camada fina,
repelindo a humidade e potenciais irritantes,
protegendo a pele.
Adverténcia
1. Se aparecer vermelhidao ou qualquer outro sinal
de irritacdo, ou se a vermelhidao ou os sinais
de irritacao persistirem, interrompa o uso do
MedProtect Film Spray e consulte um médico ou
profissional de satide.
2. A utilizagao de outros produtos de barreira, pomadas,
cremes ou logdes pode reduzir significativamente
a eficdcia do MedProtect Film Spray.
3. 0 contetido do frasco spray € estéril até
aprimeira utilizagdo.
8. Armazenamento
0 MedProtect Film Spray deve ser armazenado no recipiente
original, em local seco, a temperatura e humidade
ambiente, e longe do calor direto ou da luz solar.
0 produto deve ser eliminado 28 dias apds a abertura.

5. Npogidomoioeig

A

- To MedProtect Film Spray, o€ uyprj popen, €ivat
€0QAEKTO Kal TPEMeL va X oIHomoLEiTal o€ Kahd
agpI{Opevo Ywpo.

« Amo@lyete T xprion kovid o€ GAOyEC Kat
TNYéC ava@AéCewv.

- Na guhdooetal pakpid amo maidid.

« Mnv xpnotponoteite edv n suokevacia
€lval KaTeoTpappévn.

6. Mnpogopiec xpriong

EmBewpnote omtika to doxeio Pekaopol yia {nud
TIpW amo To dvotypa.

To 6éppa mpémel va gival 0Teyvo Kat kabapd mpwv ané
v epappoyn tou MedProtect Film Spray.

Kpatrote to akpopuato Yekaopot 100 éwg 150 mm
(4 - 6 {vtoEC) pakpid amo To déppa Kat EQappooTE
Jta oplahr}, 0pOLOHOPPN 0TPAON GIA 0€ 0NN T
OYETIKI] EMQAVELD, EVG) PETAKIVETE TO OTIPEL YIa va
KahugBei n meplor.

Av xaB¢i kamoto onpieio, PekdoTe T GUYKEKPIIEVO
ONEi0 POVO apATOV OTEYVAOEL ) TPWTN

€pappoyn Tou MedProtect Film Spray

(mepimov 30 deutepohenta).

Av 1o MedProtect Film Spray epappootei oe meptoyn
1€ TITUXWOELC TOU Géppatog 1} pe AAN emagr

«béppa og déppian, TOTE vVa anmoywpileTe TIC MePLOXEC
ENAPNE TOU HEPPATOC, £T0L WOTE TO QIN VAl PMopEi
Va 0TEYVOGEL MAPWC TIPLY A0 TNV EMOTPOPN TWV
TEPLOY WV Tov Séppatog atn mpdtepn Béan.

Katd ™ xprion kdtw amd avtok6AAnTeq Tawie,
emOEpaTa ) GUOKEVEC:

Agnote 1o MedProtect Film Spray va oteyvaoet kakd
IV KaAOYETE pe emBEpata f autokOMnTa mpoiovta.
H ek véou epappoyr Tou MedProtect Film Spray €iva
avaykaia kdBe popd mou alhddet To emiBepia f/kat
Ta autokoMnta mpoiova: To MedProtect Film Spray
amopakpuvetat padi pie v KoANTIK ougia.

'0tav xpnatpomolEiTal ¢ MPOGTATEVTIKO EvavTl uypwv
TOU OWHATOC, MEPITTWPATWY, 0UPWV K.ATT. Kat dev
€pappolovtat autokoNnTa mpoidvta oto Séppa:
TUVIOTATaL N €K VEOU EQapHOyR TOU

MedProtect Film Spray petd amd 24-72 wpeg,



avahoya pe Tn ougvoTnTa Tou KaBaplopou.
« Ye aIPETIKES MEPUTTAOEL (M.X. OUVEKEiC Slappoikég
KeV@OELC) e MON) ouyvo KaBaplopo, eviexeTava
QAMAITO0VTaL TTO GUXVEC EQAPHOYEC
(m.x. ka0 12-24 wpeg).
Av Béhete, To @Iy pmopei va agaipedei
XPnotpomolwvTag Ta ouviitn latpikd pavtikdkia
apaipeong kOMag, 6mwe umodetkvoetal. Kabapiote,
OTEYVWOTE TN OXETIKI TIEPLOY I Kal EpappooTe Eava
10 MedProtect Film Spray.
- TomoBetote {avd To Kamak! endve 0To akpopuolo
ekaopiol dtav dev xpnatponoleitat.
Tuotatika
Disiloxane, Acrylate Copolymer
7.Khwikd o@éAn/eidikéc onpeinoeig
To MedProtect Film Spray mpoogépel mpootaoia oto
Oépa évavtl enakolouBng emagic pe vypaoia. To
MedProtect Film Spray oxnpatiCet éva Aemto otpopa,
Tov anwbei TV vypasia kat mOavég peBIoTIKEC 0UOiEC,
TIpooTatehovTag To déppa.
Mpoaoyn
1. Av epgaviotei epuBpotnTa iy dMa onpddia
epebiopol 1 av n epuBpdTnTa i Ta onuddia
epeBioplol emyiévouy, SlakoyTe T xprion
TouMedProtect Film Spray kat oupBouheureite 1atpd.
2. Hyprion d\wv mpoioviwv gpaypou, alolpay,
KpE@V 1) hootdv pmopei va umoBabpioe! onpavika
Spdon tov MedProtect Film Spray.
3. Tamepteyopeva Tou doyeiov Yekaapol
£ival anooTelpwpéva £wg TV TPWTN Xprion.
8. AnoBrjkevon
To MedProtect Film Spray 6a mpémet va amoBnkeletal
|1é0a GTOV YV 10 TEPIEKTN G€ OTEYVO XWPO OE
Beppokpaoia kat vypacia mepiPaMovtog, pakptd amd
dpeon Beppotnta i nhaki aktivoBohia. To mpoidv Ba
TIpémeL va amoppimTeTal 28 nuépeC PeTd To dvotypa.
9. Andppyn
Mpoiov - Mpénet va amoppintetal oOpPwva pe T
vopoBeaia dlayeiptong amoPAqTwv Kat Aoumr oxeTIKR
vopoBeaia g exdotote Ywpag. Emkovwviote
1€ TOMIKOUG TTapGYOUG UTINPECIAVY Yla
TIEPAITEPW TANPOPOPIEC.
Tuokevaoia - H anéppupn mpémel va yivetat 6p@wva
1€ TOUG TOTTIKOUG Hou dayeipton amoBA
H e€wtepikn ouokevaoia eivat avakukAwotpn.
E 0TE i€ TOMKOUG MApOXOUG LT PEDIWV Yia
TIEPITEPW TANPOPOPIEC.
10. Mapamova
'Omoto 6oapd oupPav éxel oupPei e To mpoidv Ba mpémet
V@ QVaQEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH Kal aTnv appddia
apx[ Tou KPATOUG PENOUE 0T OO0 Elval EYKATETTNEVOG
0XprioTng f/kat 0 aoBeviic.
la mapanova, epwTioeLC i GXOMa, EMKOWWVIOTE e TO
THApa unootpiéng mehatav g Avery Dennison Medical
070 TNAEPWVO +353 43 3349586.

GR — PAUL HARTMANN Hellas A.E.
A. Bouhiaypévng 140
16674 Thugdda/Abrva

1. Popis vyjrobku
MedProtect Film Spray je polymerni roztok, ktery po
naneseni na pokozku vytvofi rovnomérny film. Produkt
jerozptylen v nedrazdivém rozpoustédle, které rychle
zasycha. Film je bezbarvy, prihledny a ma dobrou
propustnost pro kyslik a vihkost. MedProtect Film Spray
pomaha chrénit neporusenou nebo poskozenou
pokozku pied podrézdénim zplisobenym inkontinenci
moci a/nebo stolice, trévicimi Stdvami a drendzi ran.
MedProtect Film Spray je prosttedek urceny pro pouZiti
u jednoho pacienta vicekrat.
2. Zamysleny tcel
MedProtect Film Spray je kapalina urcend k poutiti jako
filmotvorny produkt, ktery po naneseni na neporusenou
nebo poskozenou pokozku vytvafi dlouhodobou
vodotésnou bariéru, ktera plsobi jako ochrannd vrstva
mezi pokozkou a télesnymi vymésky a tekutinami. Je
urcen jako primdrni bariéra proti podrazdéni télesnymi
tekutinami a Ize jej pouZit u dospélych i déti.
2.1Zamyslend populace
Produkt miize byt pouZit u dospélych, déti a kojencii
starsich 12 tydnd.
2.2 Zamysleny uZivatel
Ureno pro pouziti zdravotnickymi odborniky a mize
se pouzivat v nemocnicich, komunitnich zafizenich
adomdcim prostredi.
3. Indikace
Produkty jsou urceny k ochrané neporusené nebo
poskozené pokozky pred télnimi tekutinami v oblastech:
« Péce o pokozku pri inkontinenci
« Ochrana pokozky v okoli stomie
« Ochrana pokozky v okoli rany
4. Kontraindikace / bezpecnostni informace
+ MedProtect Film Spray nesmi byt pouzivan jako
jediné kryti v situacich, které vyzaduji ochranu krytim
prred bakteridIni kontaminaci / penetraci, napf. mista
zavedeni katétru pro intravendzni terapii a rany
s plnou nebo ¢astecnou tloustkou.
« MedProtect Film Spray by se nemél pouzivat na
infikovanou pokozku.
5. Varovani

A

+ MedProtect Film Spray v tekuté formé je hoflavy;
pouzivejte v dobre vétranych prostordch.

« Nepouzivejte v blizkosti otevieného ohné
a zdrojii vzniceni.

« Uchovévejte mimo dosah déti.

« Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno.

6. Informace pro pouziti
- Pred otevienim vizudlné zkontrolujte, zda lahvicka

spreje neni poskozend.
« Pokozka musi byt istd a suchd pred aplikaci
MedProtect Film Spray.
Drite rozpradovaci trysku ve vzdélenosti
100 az 150 mm (4—6 palcti) od pokozky a naneste
rovnomérny povlak filmu na celou o3etfovanou
oblast, pficemz rozpradovacem provddéjte
krouzivé pohyby.
Pokud néjakou oblast minete, znovu aplikujte na toto
misto MedProtect Film Spray az po za schnuti prvni
vrstvy (pfiblizné po 30 sekundéch).
Pokud se MedProtect Film Spray aplikuje na oblasti
s koznimi zéhyby nebo jiné oblasti, kde dochdzi
ke kontaktu kiize s kiizi, ujistéte se, Ze jsou oblasti
kozniho kontaktu oddéleny, aby mohl film pIné
zaschnout, nez dojde k opétovnému navraceni kiize
do prirozené polohy.
Pfi pouZiti pod lepicimi paskami, obvazy
nebo prostredky:
- Pred piilozenim kryti nebo adhezivnich produkti
ponechte MedProtect Film Spray
dikladné zaschnout.
« Prikazdé vyméné kryti a/nebo adhezivnich produkt(
je nutné znovu aplikovat MedProtect Film Spray;

MedProtect Film Spray se odstrani spolu s adhezivem.

- Pfi poutiti ve smyslu ochrany pred télnimi
tekutinami, fekaliemi nebo moci atd. se na pokozku
neaplikuji zidné adhezivni produkty:

- Opakované aplikace MedProtect Film Spray se
doporucuje kazdych 24—72 hodin, v zdvislosti na
frekvenci cistén.

« V' mimoradnych pfipadech (napf. trvald prijmova
stolice) s velmi Castym Cisténim miize byt nutné
aplikovat produkt castéji (tj. kazdych 12—24 hodin).

« Pokud je to Zddouci, mdize byt film odstranén pomoci

odstrariovacii Iékafského adheziva dle pfislusnych

pokyni. Ocistéte a osuste postizenou oblast a poté
znovu aplikujte MedProtect Film Spray.

Pokud se produkt nepouZivé, nasadte zpét krytku na

rozprasovaci trysku.

Slozeni

Disiloxane, Acrylate Copolymer

7. Klinické vyhody / zvlastni poznamky

MedProtect Film Spray chréni pokozku pred dal3im

kontaktem s vihkosti. MedProtect Film Spray vytvafi

tenkou vrstvu, kterd odpuzuje vihkost a potencidIni
drézdivé latky, a tak chréni pokozku.

Pozor

1. Pokud se objevi zarudnuti nebo jiné znamky
podrazdéni, nebo pokud zarudnuti nebo
zndmky podrazdént pretrvévaji, prestarite
MedProtect Film Spray pouZivat a poradte se
s [ékafem.

2. PouZiti jinych bariérovych produktd, masti,
krémii nebo lotia miize vyrazné sniZit icinnost
MedProtect Film Spray.

3. Obsah spreje je sterilni az do prvniho pouZiti.

8. Skladovéni

MedProtect Film Spray by mél byt skladovan v pivodnim

obalu na suchém misté pi pokojové teploté a vlhkosti,

mimo dosah pfimého tepla nebo slunecniho zéteni.

Produkt by mél byt zlikvidovén 28 dni po otevieni.

9. Likvidace

Produkt — musi byt zlikvidovan v souladu s predpisy

0 ochrané Zivotniho prostredi a dalSimi pravnimi

piredpisy dané zemé. Dal3i informace ziskate u mistnich

poskytovateld sluzeb.

Baleni — likvidace musi byt provedena v souladu

s mistnimi predpisy pro nakladani s odpady. Vnéjsi

obal Ize recyklovat. Dalsi informace ziskate u mistnich

poskytovatel sluzeb.

10. Reklamace

Jakykoli vazna udalost, ke které doslo ve vztahu

k prosttedku, by méla byt ozndmena vyrobci

a piislusnému orgénu ¢lenského statu, ve kterém

se uzivatel a/nebo pacient nachdzi.

V piipadé reklamaci dotazii nebo pfipominek se obratte

na zékaznickou podporu Avery Dennison Medical na

telefonnim cisle +353 43 3349586.

(Z— HARTMANN-RICO a.s.
Masarykovo nam. 77
66471 Veverskd Bityska

E3 1. Popis vyrobku
MedProtect Film Spray je polymérny roztok, ktory po
naneseni na kozu vytvara rovnomernd vrstvu. Tento
vyrobok je rozptyleny v nedrazdivom rozpustadle, ktoré
rychlo schne. Virstva je bezfarebnd a transparentna
s dobrou priepustnostou pre kyslik a vihké pary.
MedProtect Film Spray poméha chrénit neporusent
aj poskodent kozu pred podrazdenim spasobenym
inkontinenciou mocu a/alebo stolice, tréviacimi Stavami
a drendZou rany. MedProtect Film Spray je pomdcka
na viacndsobné pouZitie urcend na pouzitie
ujedného pacienta.
2. U¢el pouitia
MedProtect Film Spray je tekutina urcend na pouZitie ako
vyrobok tvoriaci vrstvu, ktord po naneseni na neporusent
alebo poskodend kozu vytvara dlhotrvécnu vodeodolnd
bariéru, ktord vystupuje v Glohe ochrannej vrstvy medzi
koZou a telesnym odpadom alebo tekutinami. Je uréend
ako hlavna bariéra proti podrézdeniu spdsobenému
telesnymi tekutinami a mdze sa pouzivat u dospelych
a deti.
2.1 Urcena populacia
Vyrobok sa moze pouzivat u dospelych, deti a dojciat
starsich ako 12 tyzdriov.
2.2. Uréeny poutivatel
Urcené na poutZitie zdravotnickym personalom
amoze sa pouzivat v nemocni¢nom, komunitnom
aj doméacom prostredi.

3. Indikécie
Vyrobky st urcené na ochranu neporusenej alebo
poskodenej koze pred telesnymi tekutinami
v tychto oblastiach:
« Starostlivost o kozu pri inkontinencii
« Peristomalna ochrana koze
« Ochrana koze v okoli rany
4. Kontraindikacie/bezpecnostné informacie
+ MedProtect Film Spray sa nema pouivat ako jediné
krytie v situdcidch, ktoré si vyzadujd ochranu vo
forme obvazu proti bakteridInej kontamindcii/
penetrécii, napr. miesta zavedenia katétra pri
intravendznej liecbe a rady plnej alebo
Ciastocnej hrabky.
+ MedProtect Film Spray sa nema pouzivat na
infikovanej kozi.
5. Upozornenia

A

« MedProtect Film Spray je v tekutej forme horfavy,
pouzivajte ho v dobre vetranych oblastiach.
- Zabrante pouZitiu v blizkosti ohia alebo inych zdrojov
vznietenia.
« Uchovévajte mimo dosah deti.
« Nepouzivat, ak je obal poskodeny.
6. Informacie na poutitie
« Pred otvorenim flasu so sprejom vizudlne
skontrolujte, ¢i nevykazuje zndmky poskodenia.

Pred nanesenim MedProtect Film Spray md byt koza

Cistd a suchd.

« Sprejovaciu dyzu drzte 100 az 150 mm (4 — 6 palcov)
od koze a plynulym pohybom zhora nadol naneste
hladkd, jednotnd vrstvu na celt potrebni oblast.

« Ak nejaké miesto vynechate, nanesenie

MedProtect Film Spray na toto miesto opakujte,

az ked'prva vrstva tplne zaschne (priblizne po

30 sekundach).

Ak MedProtect Film Spray na miesta so zahybmi na

kozi alebo na iné miesta, ktoré sa vzdjomne dotykaju,

presvedcte sa, Ze st tieto miesta oddelené, aby
mohla vrstva tplne vyschndit, skor ako sa vratia do
pdvodnej polohy.

« Pri pouziti pod lepiacimi paskami, krytim alebo

pomdckami:

MedProtect Film Spray nechajte dokladne vyschndit,

skor ako dané miesto prekryjete krytim alebo

lepiacimi vyrobkami.

Opakované nanesenie MedProtect Film Spray sa

vyZaduje po kazdej vymene krytia a/alebo lepiacich

vyrobkov: MedProtect Film Spray sa odstrani spolu

s lepidlom.

« Ked'sa pouziva ako ochrana proti telesnym
tekutindm, stolici alebo mocu atd. a na kozu sa
nenanest Ziadne lepiace vyrobky:

- Opakované nanesenie MedProtect Film Spray sa
odportica kazdych 24 az 72 hodin v zavislosti od
frekvencie Cistenia.

« Vextrémnych pripadoch (napr. neustdla hnackova
stolica) s velmi castym Cistenim moze byt potrebna
Castejsia aplikdcia (t. j. 12— 24 hodin).

+ Akje to nutné, vrstvu mdzete odstranit pouzitim

naplasti v stlade s ich ndvodom. Vycistite a dokladne
vysuste prislusni oblast a MedProtect Film Spray
zZnova naneste.

Ked'sa sprejovacia dyza nepouziva, zakryte
juvrchnékom.

Zlozenie

Disiloxane, Acrylate Copolymer

7. Klinické prinosy/osobitné pozndmky

MedProtect Film Spray poskytuje koZi ochranu proti
dalSiemu kontaktu s vihkostou. MedProtect Film Spray
vytvdra tenku vrstvu, ktord odpudzuje vihkost

a potencidlne drézdivé latky, ¢im chréni kozu.
Varovanie

1. Ak sa vyskytne zacervenanie alebo akékolvek
znamky podrazdenia, pripadne ak zacervenanie
alebo zndmky podrazdenia pretrvvaju, prestaiite
MedProtect Film Spray pouzivat a poradte sa
s lekdrom.

2. Pouzivanie inych ochrannych vyrobkov, masti, krémov
alebo telovych mliek méze vyrazne zniZit Gcinnost
MedProtect Film Spray.

3. Obsah flasky so sprejom je sterilny az do
prvého poutitia.

8. Skladovanie

MedProtect Film Spray skladujte v pévodnom baleni

na suchom mieste pri izbovej teplote a vihkosti a mimo
priameho zdroja tepla a sinecného svetla. Vijrobok
zlikvidujte 28 dni po otvoreni.

9. Likvidacia

Vyrobok — musi sa likvidovat v stlade s pravnymi
predpismi o boji proti znecisteniu a inymi pravnymi
predpismi prislusnej krajiny. Dal3ie informacie vam
poskytnti miestni poskytovatelia sluzby.

Obal - likvidécia sa musi vykonat v stilade s miestnymi
predpismi o nakladani s odpadom. Vonkajsi obal je
mozné recyklovat. DalSie informacie vam poskytnd
miestni poskytovatelia sluzby.

10. Staznosti

Informuijte vyrobcu alebo kompetentny organ clenského
Statu, v ktorom md pouZivatel'a/alebo pacient sidlo/
trvalé bydlisko, 0 kazdom vaznom incidente, ku ktorému
dojde v stivislosti s pomdckou.

Staznosti, otazky alebo pripomienky adresujte
zakaznickej podpore spolocnosti Avery Dennison Medical
na telefonnom cisle +353 43 3349586.

SK — HARTMANN-RICO spol. s r.o.
Einsteinova 24 - 85101 Bratislava

1. Opis produktu
MedProtect Film Spray to polimerowy roztwar, ktdry
po natozeniu na skore tworzy jednolity film. Produkt
jest rozpuszczony w niedraznigcym rozpuszczalniku,
ktdry szybko schnie. Film jest bezbarwny,
przezroczysty i dobrze przepuszcza tlen i pare wodna.
MedProtect Film Spray pomaga chronic nienaruszong lub
uszkodzong skdre przed podraznieniem spowodowanym
nietrzymaniem moczu i/lub katu, sokami trawiennymi
iwysiekiem z ran. MedProtect Film Spray to wyrob
przeznaczony do wielokrotnego uzytku
ujednego pacjenta.
2. Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem
MedProtect Film Spray to ptyn przeznaczony do uzytku
jako produkt tworzacy film, ktéry po natozeniu na
nienaruszong lub uszkodzong skére tworzy diugotrwata,
wodoodporna bariere dziatajaca jako ochronna warstwa
miedzy skora a wydalinami i ptynami ustrojowymi.
Jego celem jest utworzenie gtéwnej bariery przed
podraznieniem przez ptyny ustrojowe i mozna stosowac
go zardwno u dorostych, jak i u dzieci.
2.1 Docelowa populacja pacjentéw
Produkt moze by stosowany u dorostych, dzieci
i niemowlat powyzej 12. tygodnia zycia.
2.2 Docelowi uzytkownicy
Produkt jest przeznaczony do uzytku przez personel
medyczny i moze by¢ uzywany w szpitalach,
placéwkach opieki zdrowotnej lub w domu.
3. Wskazania
Produkty s wskazane do ochrony nienaruszonej lub
uszkodzonej skdry przed ptynami ustrojowymi
w ponizszych sytuacjach:
«ochrona skory przy nietrzymaniu moczu/katu,
«ochrona skdry woket stomii,
«ochrona skory wokot rany.
4, Przeciwwskazania / informacje dotyczace
bezpieczenistwa
« MedProtect Film Spray nie moze byc stosowany
jako jedyna ochrona w przypadkach, ktore
wymagaja ochrony w postaci opatrunku przed
zakazeniem/penetracja bakteryjna, np. w miejscach
wprowadzenia cewnikow dozylnych oraz w
przypadku ran petnej lub czesciowej grubosci.
« MedProtect Film Spray nie moze by¢ stosowany
na zakazong skore.
5. Ostrzezenia

A

+ MedProtect Film Spray w postaci ptynnej jest
fatwopalny; uzywac w dobrze wentylowanych
pomieszczeniach.

« Unika¢ uzywania w poblizu ptomieni lub
7rodet zaptonu.

« Chroni¢ przed dziecmi.

« Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone.

6. Instrukcje uzycia

Przed otwarciem wzrokowo sprawdzi¢ butelke pod
katem uszkodzen.

Przed natozeniem MedProtect Film Spray skéra
powinna by¢ sucha i czysta.

« Przytrzymac dysze 100-150 mm (46 cali) nad
skora i natozyc gtadka, réwng warstwe filmu na caty
wymagany obszar, przesuwajac aplikator ruchem
omiatajacym.

Jesli ominieto jakies miejsce, natozyc film ponownie
tylko w tym miejscu dopiero po wyschnieciu
pierwszej warstwy MedProtect Film Spray

(ok. 30 sekund).

W przypadku stosowania MedProtect Film Spray
na obszarze z fatdami skérnymi lub innym obszarze
kontaktu skory ze skora nalezy upewnic si, ze
stykajace sie obszary skory sa oddzielone, aby film
magt doktadnie wyschnac przed powrotem do
normalnego potozenia.

Kiedy produkt uzywany jest pod przylepcami,
opatrunkiem lub innymi wyrobami:

pozwoli¢, aby MedProtect Film Spray dokfadnie
wyschnat przed pokryciem go opatrunkiem lub
przylepcem.

Ponowne natozenie MedProtect Film Spray jest
konieczne za kazdym razem, kiedy zmieniany jest
opatrunek/przylepiec; MedProtect Film Spray jest
usuwany wraz z przylepcem.

W przypadku korzystania z produktu jako ochrony
przed ptynami ustrojowymi, katem, moczem itp. bez
nakfadania przylepcow:

€0 24-72 godziny zalecane jest ponowne natozenie
MedProtect Film Spray w zaleznosci od
czestotliwosd oczyszczania.

W skrajnych przypadkach (np. przy dtugotrwatej
biegunce) przy bardzo czestym oczyszczaniu
konieczne moze by czestsze stosowanie

(tzn. co 12-24 godziny).

- Wrazie potrzeby film mozna usunac przy uzyciu
wiekszosci Srodkéw do usuwania przylepcow
medycznych, zgodnie z instrukcjami. Oczyscic i
wysuszyc dotkniety obszar i ponownie natozy¢
MedProtect Film Spray.

Kiedy produkt nie jest uzywany, natozy( zatyczke
na dysze.

Sktadniki

Disiloxane, Acrylate Copolymer

7. Korzysci kliniczne / uwagi dodatkowe
MedProtect Film Spray zapewnia ochrone

skory przed pézniejszym kontaktem z wilgocia.
MedProtect Film Spray tworzy cienka warstwe,
odpychajac wilgoc i potencialne substancje drazniace,
tym samym chroniac skére.

Ostrzezenie
1. Jesli wystapi zaczerwienienie lub inne oznaki
podraznienia lub jesli zaczerwienienie i oznaki
podraznienia nie ustepuja, zaprzestac korzystania
zMedProtect Film Spray i skonsultowac sie z lekarzem.
2. Uzycie innych produktow barierowych, masci,
kreméw lub balsaméw moze znaczaco obnizy¢
skutecznos¢ MedProtect Film Spray.
3. Zawartosc butelki jest sterylna do pierwszego uzycia.
8. Przechowywanie
MedProtect Film Spray powinien by¢ przechowywany
w oryginalnym pojemniku w suchym miejscu w
temperaturze i wilgotnosci otoczenia oraz z dala od
Zrédet ciepta i storica. Produkt nalezy zutylizowac po
28 dniach od otwarcia.
9. Utylizacja
Produkt — nalezy utylizowac zgodnie z przepisami
dotyczacymi ochrony Srodowiska i innymi przepisami
obowiazujacymi w danym kraju. Wiecej informacji mozna
uzyskac u lokalnych dostawcéw.
Opakowanie — utylizacja musi odbywac sie w zgodzie
zlokalnymi przepisami dotyczacymi gospodarki
odpadami. Zewnetrzne opakowanie podlega
recyklingowi. Wigcej informacji mozna uzyskac
u lokalnych dostawcow.
10. Skargi
Wszelkie powazne zdarzenia, ktére wystapity w zwiazku
zwyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi oraz wtasciwym
organom panistwa cztonkowskiego, w ktorym przebywa
uzytkownik i/lub pacjent.
W przypadku skarg, pytan lub uwag nalezy skontaktowa¢
sie z dziatem obstugi klienta Avery Dennison Medical pod
numerem +353 43 3349586.

PL — PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0.
95-200 Pabianice

CID 1. Termékleiras
A MedProtect Film Spray egy polimer oldat, amely a bérre
torténd felvitelt kdvetden egyenletes véddréteget képez.
A termék olyan nem mard hatdsu oldatban van feloldva,
amely gyorsan szérad. A véddréteg szintelen, &tlatszo, és
j6 oxigén-, illetve paradteresztd képességgel rendelkezik.
A MedProtect Film Spray segiti az ép vagy sériilt bdmek
avizelet- és/vagy székletinkontinencia, emésztdnedvek
A MedProtect Film Spray egy tobbszor hasznalhaté
eszkdz, amely egyetlen paciensnél torténd
hasznalatra alkalmas.
2. Rendeltetési cél
A MedProtect Film Spray egy folyékony, védéréteget
képezd termék, amely ép vagy sériilt brre torténd
felhordds esetén hosszan tarto, vizalld réteget képez,
barrierként szolgélva a bor és a testnedvek kozott.
Elsddleges barrierként szolgal a testnedvek dltal okozott
irritacioval szemben. Felndttek és gyermekek esetében
is haszndlhatd.
2.1 Célcsoportok
Atermék felndttek, gyermekek és 12 hétnél idésebb
csecsemdk esetében hasznalhato.
2.2 Célfelhasznalé
Egészségiigyi szakemberek dltali haszndlatra
késziilt. Kérhazi, kozosségi és otthoni
kdryezetben haszndlhatd.
3. Javallatok
A termékek ép vagy sériilt borfeliiletek testnedvektdl
vald védelmére szolgélnak a kbvetkez teriileteken:
« Bérdpolds inkontinencia esetén
« Sztéma koriili br védelme
« Seb koriili bér védelme
4. Ellenjavallatok / biztonsagi tudnivald
« A MedProtect Film Spray nem haszndlhatd

Akbtszer és/vagy ontapadd termékek minden

egyes cseréjekor a MedProtect Film Spray tjbdli
felhordaséra van sziikség, mivel a ragasztéval

a MedProtect Film Spray is eltdvolitasra keriil.

- Testnedvek, széklet, vizelet sth. elleni védelemként
hasznlva, ha a bdrre nem keriil Gntapado termék:

A MedProtect Film Spray djbdli felhorddsat a
tisztalkodds gyakorisagatol fiiggéen 24—72 éranként
ajanlott elvégezni.

Széls6séges, nagyon s(ir( tisztalkodast igénylé
esetekben (pl. folyamatos hasmenés) gyakoribb
alkalmazésra lehet sziikség (pl. 12-24 drénként).
Sziikség esetén azonban a véddréteg eltévolithatd
alegtdbb egészségiigyi ragasztéanyag-eltavolitoval,
az utasitdsoknak megfelelden. Tisztitsa meg és
szdritsa meq az érintett teriiletet, és végezze el Gjra
aMedProtect Film Spray felhordasét.

Amikor nem haszndlja, helyezze vissza a kupakot

a szorofejre.

Osszetevek

Disiloxane, Acrylate Copolymer

7. Klinikai elénydk /specialis megjegyzések

A MedProtect Film Spray vja a bért a nedvességgel vald
késabbi érintkezés soran. A MedProtect Film Spray vékony
réteget képez, amely megakadalyozza a nedvesség és

a potencialis irritélé anyagok atjutdsat, igy védve a bért.
Figyelmeztetés

1. Ha bérpir vagy egyéb irritcids tiinetek jelentkeznek,
vagy ha a bérpir vagy irritcids tiinetek nem mulnak
el, hagyja abba a MedProtect Film Spray haszndlatat,
és forduljon orvoshoz.

2. Az egyéb barrier termékek, kendcsok, krémek vagy
testdpoldk haszndlata jelentdsen csokkentheti
aMedProtect Film Spray hatésossagat.

3. A széréfejes palack alkotéelemei az els6
hasznalatig sterilek.

8.Trolas

A MedProtect Film Spray-t eredeti taroloedényében,
szdraz, kornyezeti hmérséklettel és paratartalommal
rendelkezé helyen, kdzvetlen h6tél és napsugdrzastol
védve tdrolja. A felnyitds utdn 28 nappal semmisitse
meg a terméket.

9. Artalmatlanitas

Termék - Az adott orszdg hulladékkezelési és egyéb
torvényeinek megfelelden drtalmatlanitsa. Tovabbi
informéciokért forduljon a helyi szolgéltatokhoz.
Csomagolds - A helyi hulladékkezelési szabalyozdsoknak
megfelelden drtalmatlanitsa. A kiilsé csomagolds
Gjrahasznosithatd. Tovabbi informéciokért forduljon

a helyi szolgéltatokhoz.

10. Panaszok

Kérjiik, jelentsen minden stilyosabb eseményt, amely
az eszkozzel kapcsolathan esetleg felmeriilt, a gyart6,
illetve annak a tagallamnak az illetékes hatdséga felé,
amelyben a felhasznald és/vagy a beteg él.

Panaszok, kérdések vagy észrevételek esetén forduljon
az Avery Dennison Medical tigyfélszolgélatéhoz
a+353 43 3349586 telefonszamon.

HU —HARTMANN-RICO Hungaria Kft.
Paul Hartmann utca 8.
2051 Biatorhdgy - Budapark

I 1. Onucanue Ha npopykTa

MedProtect Film Spray npeactaBnaBa nonumepen
pasTBop, KoiiTo 06pa3yBa paBHoMepeH Gunm

NPV HaHacAHe BbPXY koxara. l3nenueto e
Pa3npbCHaTO B HeApa3Hell| pasTBOPUTEN, KOiiTo
U3cbXBa 6bp30. DunmbT e Ge3uBeTeH, npo3paven
U npuTexaBa A06pa NPONYCKANBOCT Ha KUCTOPOZ
u Bnara. MedProtect Film Spray nomara 3a 3awura
Ha HeNoKbTHaTa VK YBPe/ieHa K0xa 0T ipasHeHe,
MPUYMHEHO OT He3aZbpXaHe Ha ypuHa i/unmn

kizdrélagos feddanyagként olyan helyzetekt
ahol ktszeres védelem sziikséges a bakteridlis
szennyez6dés / behatolds ellen, pl. intravénds
terdpids katéterek helyén, valamint teljes vagy
részleges vastagsagu sebeknél.

« A MedProtect Film Spray fert6zott borfeliileten
nem hasznalhato.

5. Figyelmeztetések

A

« A MedProtect Film Spray folyékony formaban
gylékony. Jol szelldzd helyen haszndlja.
« Keriilje a nyilt langok és gyjtoforrasok kozelében
torténd hasznalatot.

« Gyermekektdl elzérva tartando.

« Ne hasznélja fel, ha a csomagolds sériilt.
6. Tudnivalok a hasznalathoz
Miel6tt kinyitja a szérofejes palackot, vizsgalja meg,
hogy nem sériilt-e.
A MedProtect Film Spray felvitele el6tt a bornek
tiszténak és szaraznak kell lennie.
« Tartsa a szorofejet 100—150 mm-re (46 hiivelykre)
abortdl, és a spray-t korkorosen mozgatva hordjon
fel finom, egyenletes véddréteget a teljes érintett
teriiletre.
Ha egy teriilet kimarad, akkor csak az eldszor
felhordott MedProtect Film Spray megszéradasa (kb.
30 mésodperc) utan végezzen (jabb felhorddst.
Ha a MedProtect Film Spray haszndlatdra bérreddkkel
vagy mds bérrel érintkez6 teriileteken keriil sor,
ligyeljen arra, hogy a borrel érintkez teriiletek
el legyenek valasztva, hogy a védéréteg teljesen
megszaradhasson, mieldtt a bor visszadllna
anormél helyzetbe.
Ragasztdszalagok, kotszerek vagy eszkozok alatti
haszndlat esetén:
« Akdtszerrel vagy ontapadé termékekkel torténd

elfedés eldtt varja meg, hogy
a MedProtect Film Spray teljesen megszdradjon.

n3np , XpaHoc ©/IHY COKOBE 1 APEHaX Ha
paHu. MedProtect Film Spray e ugenve 3a MHorokpatHa
ynotpeba, KoeTo e NpeAHa3HayeHo 3a ynotpeba ot
€/VH NaLVeHT.
2. NpepHasHayeHue
MedProtect Film Spray e TeuHoCT, npefiHa3HayeHa 3a
ynotpe6a Kato GpuamoobpasyBaLL NPOAYKT, KOIiTO npu
HaHaCAHe BbPXY HEMOKbTHaTa W yBpeaeHa Koxa
06pasyBa AbAroTpaiiia BoAoycToiiuMBa 6apuepa, KoATo
[leiicTBa KaTo 3aLLuTeH UHTepdeiic Mexay Koxarta
11 TeNecHTe 0TNaAbLIM 1 TeyHocTu. [TpeaiHa3HaueH
€3 (b3/jaBaHe Ha 0CHOBHA bapvepa cpeLLy Apa3HeHe
OT TENIeCHN TRYHOCTU 11 MOXe Aia Ce U3n0A3Ba npu
Bb3pacTHN 1 AeLia.
2.1 Llenesa nonynauua
3genneto moxe Aa ce U3non3Bsa npu Bb3pacTHy,
Zeua v 6ebeta Haz 12-ceAMIMYHa Bb3PACT.
2.2 lpepHa3HaveH 3a nonssarenu
lpeaHa3sHayeH e 3a U3n0N3BaHe OT 3APaBHI
CNeLVanicTi 1 MoXe Aa ce U3on3Ba B 6onHNYHN,
061LLeCTBEHN 1 JOMALLIHI YCTIOBUA.
3. Noka3sanua
V3penuata ca nokasaHu 3a 3aLuTa Ha HenoKbTHaTa
NN yBPeZeHa K0Xa OT TeNecHI TeYHOCTH
B CllefHuTe obnacTu:
« TPVXa 3a KOXaTa NP1 MHKOHTUHEHLNA
« 3alLKTa Ha KoXarta 0Kono cTomara
+ 3alLKTa Ha KoXaTa OKONO paHaTa
4. NMpotuBoNoKa3aHuA /uHpopmauma 3a
6Ge3sonacHocT
« MedProtect Film Spray He Tpa6Ba Aa ce u3non3ga
KaTo eAVHCTBEHO MOKPUTYE B CUTYaLIUM, KOUTO
W3UCKBAT 3alLNTa Ha NpeBpb3KaTa OT bakTepuanto
3aMbpCABaHe/NPOHIKBAHE, Hanp. MeCTa Ha KaTeTbp
32 IIHTPaBeHO3Ha TepanuiA v paHut ¢ MbaHa Ui
yacTinuHa fedenua.
« MedProtect Film Spray He Tpa6Ba Aa ce u3non3ga
BbPXY UHOEKTUPaHa KOXa.

»

5. NMpepynpexpenus

A

+ MedProtect Film Spray, B Teuo cbcTosHue,
€ 3ananum; u3non3saiite ro Ha gobpe
NPOBETPUBO MACTO.
+ [la He ce u3non3ga B 61130CT A0 MAAMBLK
11 U3TOUHNULI Ha 3ananBaHe.
«[la ce cbXpaHABa Ha MACTO, HEAOCTBIHO 3a AieLia.
« [l He ce U3non3Ba, ako ONaKoBKata e NoBpeseHa.
6. Mudpopmauma 3a ynotpeda
« lpeay A otBopuTe cnpeii GyTunkata, npoBepeTe

A BU3yanHo 3a NoBpeau.

Koxata TpA6Ba Aa e uncTa v Cyxa npeAu HaHacAHeTo

Ha MedProtect Film Spray.

[lpbiKTe HakpaiiHiKa 3a NpbCKaHe Ha

100 — 150 MM (4 — 6 Hua) OT KOXaTa M HaHeceTe

TNIaKo, PaBHOMEpHO MOKpUTIE BbPXY LiNaTa

npobnemHa 06nact, Kato ABIKUTE Cpes

€ MaxaLLy ABIKEHUA.

+ AKO HAKOI yuacTBK € MponycHaT, HaHecete

OTHOBO Ha TO3 Y4aCTbK e/iBa C1efl Kato MbPBOTO

HaHacaHe Ha MedProtect Film Spray e u3cbxHano

(npubnu3utento 30 cekyHam).

Ako MedProtect Film Spray ce npunara B 30Ha

CKOXHI FBHKI UM APYT KOHTAKT Ha KOXa C Koxka

Ce yBepeTe, Ye 30HNUTe Ha KOHTAKT C KoXaTa ca

paspeneny, 3a ia MoXe QUAMBT Aa U3CbXHe

HaMbAHO, NPeAM Aa Ce BbpHe B HOPManHo

ToNoXeHMe.

Koraro ce #3non3Ba noa nienaLm NeHTw, npeBpb3Ki

W U3enua:

« Octaete MedProtect Film Spray aa ucbxue
HaMbAHO, NPeAV Aa ro NoKpueTe C NpeBpb3ka Ui
Nenawy u3nenma.

« MogTopHoTO HaHacaHe Ha MedProtect Film Spray

€ Heo6XoAUMO NP BCAKA CMAHA Ha NpeBpb3Kata

w/wnu nenawoto uspenue: MedProtect Film Spray

(e OTCTPaHABa 0T NIENALLOTO U3Zenue.

Koraro ce u3non3Ba Kato cpe/iCcTBO 3a 3aLLuTa o1

TeNecH! TeYHOCTI, GeKanuu, ypuHa v T.H., U BbPXY

KOXKaTa He e HaHaCAT NensLwy u3genns:

MoBTopHOTO HaHacAHe Ha MedProtect Film Spray ce

npenopbyBa Ha Bcekyn 24 — 72 yaca, B 3aBUCMMOCT

0T YECToTaTa Ha MOYMCTBAHE.

B ekcTpemHy cyyan (Hanp. NOCTOAHHM AMapUYHi

13npaxkHeHnA) C MHOTO YeCTo NOYMCTBAHE MOXe

[1a (e HaNoXV MO-YecTo Npunaraxe (Hanp. Ha Bekw

12 -24vaca).

Ako xenaere, QUAMBT MOXKe Aa Gbjie 0TCTpaHeH

CTIOMOLLTA Ha MOBEYETO MeaNLIMHCK MpenapaTy

32 0TCTPaHABAHe Ha NeNALLN U3fenus, KakTo

€ ykasaHo. lloyncTeTe 1 NoACyLIeTe 3acerHaTata

06nact 1 HaeceTe oTHoBO MedProtect Film Spray.

locTaBeTe kanaukaTa BbpXy HakpaiiHika, Korato

He U3non3Barte upenvero.

(bCTaBKu

Disiloxane, Acrylate Copolymer

7. Knunnynm non3w/cneumantu 3abenexku

MedProtect Film Spray ocurypaBa 3awuuTa Ha

Koxarta cpeLLy noceaBaLL KOHTAKT C BAara.

MedProtect Film Spray 06pa3yBa TbHBK C110id, KoiiTo

0TONbCKBA Barara 1 NOTeHLMaNHUTe ApasHuTeny,

KaTo N0 T031 HAUMH 3aLLUTaBa KoXaTa.

BHumaHue

1. AKo ce NoABI 3a4epBABaHe Wnv ApYrvt NPU3HALM Ha
p , UIN aKO 3auey 0 VN NpU3HaLmTe
Ha [jpa3HeHe NPpoAbIXaBaT, npekpareTe ynotpe6ara

Ha MedProtect Film Spray v ce KoHcynTupaiiTe ¢ nekap.

2.1 TO Ha ipyru Gapuey
MeXIeMH, KPeMOBE UK JIOCHOHU MoXe
3HAUUTENHO A2 HAMaNK ePEKTUBHOCTTA Ha
MedProtect Film Spray.
3. CbibpKaHueTo Ha cnpeit byTnkata
€ CTepunHo 1o MbpBata ynotpeba.
8. CbxpaHeHue
MedProtect Film Spray Tpa6Ba Aa ce cbxpaHaBa
B OpUrMHaNHaTa OnakoBKa Ha cyxo MACTO npu
Temnepartypa U BNaXHOCT Ha OKONHaTa cpefa, Aaney
0T NpAka TOMAINHA UK CTbHYEBa CBETAMHA. [TpoAYKTBT
TpAGBa 1a ce U3XBLPAM 28 AHU C1efl OTBAPAHETO My.
9. U3xbpnaxe
MpoaykT — Toil TpA6Ba Aa 6b/e U3XBBLPNEH
B CHOTBETCTBYE CbC 3aKOHUTE 33 60p6a CbC
3aMbPCABAHETO U APYTUTE 3aKOHM Ha (bOTBETHATA
IbpxaBa. (BbpxeTe ce ¢ MeCTHUTe 0CTaBUNLY Ha
YCNYrY 33 AOMbAHUTENHA MHGOPMALIA.
OnakoBKa — V3XBbp/AHeTo TpAGBA Aa ce U3BbPLLN
B CHOTBETCTBYE C MeCTHUTe pa3nope/iou 3a ynpasnenue
Ha 0TnafbLwTe. BbHILHaTa onakoBKa MOXe fia ce
peuvknupa. (BbpeTe ce ¢ MecTHUTe AOCTaBUNLIA HA
YCNYru 33 AOMbAHUTENHA MHGOPMALIUA.
10. OnnakBaHus
BceKi cepro3eH MHLMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka
cu3penueto, TpAGBa A1a ce AOKNa/BA Ha NPOU3BOAUTENS
11 Ha KOMMNETEHTHIA OPraH Ha ibpXaBaTa YneHKa,
B KOATO € YCTaHOBEH NOTPe6UTENAT /Uiy NaLueHTbT.
3a 0NnaKBaHus, BbAPOCH N1 KOMEHTapK ce CBbpXeTe
coTaena 3a 06cnyxBaHe Ha knueHTi Ha Avery Dennison
Medical Ha TenedhoH +353 43 3349586.

BG — TN XAPTMAHH-PUKO
yn. Maiiop Hpuii farapun 25A
1113 Codua

XD 1. Descrierea produsului

MedProtect Film Spray ste o solutie polimerica care
formeaza o peliculd uniforma atunci cand este aplicata
pe piele. Produsul este dispersat intr-un solvent care

nu provoacd usturime si se usuca rapid. Pelicula este
incolord, transparentd si prezintd o bund permeabilitate
la oxigen si vapori de umiditate. MedProtect Film Spray
ajutd la protejarea pielii intacte sau afectate impotriva

iritatiilor cauzate de incontinenta urinard si/sau
fecald, sucurile digestive si scurgerile din plagi.
MedProtect Film Spray este un dispozitiv pentru utilizari
multiple, destinat utilizarii de catre un singur pacient.
2. Scopul utilizarii
MedProtect Film Spray este un lichid destinat utilizarii
ca produs de formare a unei pelicule, care, odata
aplicat pe pielea intacta sau afectatd, formeaza
o barierd impermeabild de lunga duratd, ce actioneaza
ca o interfatd protectoare intre piele si reziduurile si
fluidele corporale. Este destinat sa serveasca drept
barierd principald impotriva iritatiilor cauzate de fluidele
corporale si poate fi utilizat la adulti si copii.
2.1 Populatia vizata
Produsul poate fi utilizat la adulti, copii si sugari cu
varsta peste 12 saptdmani.
2.2 Utilizatorul prevazut
Destinat utilizarii de ctre profesionisti din domeniul
sanatatii si poate i folosit in spitale, in comunitate
sila domiciliu.
3. Indicatii
Produsele sunt indicate pentru protejarea pielii intacte
sau afectate impotriva fluidelor corporale in zonele de:
« Ingrijirea pielii afectate de incontinentd
- Protectia pielii periostomale
« Protectia pielii din jurul plagii
4. Contraindicatii/Indicatii de sig
« MedProtect Film Spray nu trebuie utilizat ca singura
acoperire in situatii care necesita protectie prin
pansament impotriva contaminarii/penetratiei
bacteriene, de exemplu la nivelul cateterelor pentru
terapie intravenoasa si la plagi cu grosime totala
sau partiald.
« MedProtect Film Spray nu trebuie utilizat pe
pielea infectata.
5. Avertismente

A

« MedProtect Film Spray, in forma lichida, este
inflamabil; utilizati intr-un spatiu bine ventilat.

- Evitati utilizarea in apropierea flacérilor si a surselor
de aprindere.

« Anuseldsa laindemana copiilor.

« Anuse utiliza dacd ambalajul este deteriorat.

. Informatii privind utilizarea

Inspectati vizual recipientul cu spray pentru

eventuale deteriorari inainte de deschidere.

Pielea trebuie sd fie curatd si uscatd inainte de

aplicarea MedProtect Film Spray.

Tineti duza spray-uluila 100-150 mm (4-6 inch) de

piele si aplicati un strat uniform si subtire de pelicula

pe intreaga zond vizatd, miscand spray-ul intr-o

miscare de curatare.

Dacd o zond a fost omisd, aplicati din nou pe acea

zond doar dupa ce prima aplicare

a MedProtect Film Spray s-a uscat (aproximativ

30 de secunde).

Daca MedProtect Film Spray este aplicat pe o zond cu

pliuri cutanate sau alt tip de contact piele-pe-piele,

asigurati-vd cd zonele de contact sunt separate

pentru a permite peliculei sa se usuce complet

inainte de a reveni in pozitia normala.

Cand este utilizat sub benzi autoadezive, pansamente

sau dispozitive:

Lasati MedProtect Film Spray sa se usuce complet

inainte de a acoperi cu pansamente sau

produse autoadezive.

Reaplicarea MedProtect Film Spray este necesard de

fiecare data cand pansamentele si/sau produsele

autoadezive sunt schimbate: MedProtect Film Spray

este indepartat de adeziv.

Cand este folosit ca protectie impotriva fluidelor

corporale, fecalelor, urinei etc., iar pe piele nu se

aplica produse autoadezive:

Reaplicarea MedProtect Film Spray este recomandata

la fiecare 24-72 de ore, in functie de

frecventa curatarii.

Tn cazuri extreme (de exemplu, scaune diareice

constante) cu spaldri foarte frecvente, pot fi necesare

aplicari mai dese (adica la fiecare 12-24 de ore).

Daca doriti, pelicula poate fi indepartatd folosind

majoritatea produselor pentru indepartarea

autoadezivilor medicali, conform instructiunilor.

Curdtati i uscati zona afectatd si aplicati di nou

MedProtect Film Spray.

Tnlocuiti capacul peste duza spray-ului cand nu

este utilizat."

Compozitie

Disiloxane, Acrylate Copolymer

7. Beneficii clinice/Note speciale

MedProtect Film Spray oferd protectie pielii impotriva

contactului ulterior cu umezeala. MedProtect Film Spray

formeaza un strat subtire, care respinge umezeala si

potentialii iritanti, protejand astfel pielea.

Atentie

1. In cazul aparitiei rosetii sau a altor semne de iritatie,
sau dacd rosetea sau semnele de iritatie persista,
intrerupeti utilizarea MedProtect Film Spray si
consultati un medic.

2. Utilizarea altor produse de bariera, unguente, creme
sau lotiuni poate reduce semnificativ eficacitatea
MedProtect Film Spray.

3. Continutul flaconului cu spray este steril pana la
prima utilizare.

8. Depozitare

MedProtect Film Spray trebuie pastrat in recipientul
original, intr-un loc uscat, la temperatura si umiditatea
ambientald, ferit de caldura directd sau expunerea la
lumina soarelui. Produsul trebuie aruncat la 28 de zile
dupa deschidere.

o

9. Eliminare

Produs — Trebuie eliminat in conformitate cu legislatia
privind protectia mediului i alte legi aplicabile din tara
respectiva. Contactati furnizorii locali de servicii pentru
informatii suplimentare.

Ambalaj — Eliminarea trebuie realizatd conform
reglementarilor locale privind gestionarea degeurilor.
Ambalajul exterior poate fi reciclat. Contactati furnizorii
locali de servicii pentru informatii suplimentare.

10. Reclamatii

Notificati utilizatorul si/sau pacientul sé raporteze
producétorului si autoritatii competente din Statul
Membru in care se afla utilizatorul si/sau pacientul orice
incident grav aparut in contextul utilizarii dispozitivului.
Pentru reclamatii, intrebdri sau comentarii, contactati
Serviciul Clienti Avery Dennison Medical la telefon
+353 43 3349586.

RO —S.C. PAUL HARTMANN SR.L.

Bd. Dimitrie Pompei, Nr. 9-9A
Cladirea 19 Parter - 020335 Bucuresti

Eindeutige Produktidentifizierung
Unique Device Identifier - Identifiant
unique de dispositif - Unieke code voor
hulpmiddelidentificatie - Identificativo
unico del dispositivo - Identificador tnico
del producto - Identificagdo tinica do
dispositivo - AmoK\eloTIKO
aVayvVwPLOTIKO TEYVOAOyIKOU TPOT6VTOC
Jedinecny identifikator prostfedku
Unikatny identifikator pomacky
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu - Egyedi eszkdzazonositd
Yuukanen Mnentudukartop Ha
W3nenuata - Identificator unic al unui
dispozitiv

Medizinprodukt - Medical Device
Dispositif médical - Medisch hulpmiddel
Dispositivo medico - Producto sanitario
Dispositivo médico - latpotexvooyikd
mpoiov - Zdravotnicky prostfedek
Idravotnicka pomécka - Wyrob
medyczny - Orvostechnikai eszkoz
Menuumncko n3penue - Dispozitiv
medical

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden - Do not use if package is
damaged - Ne pas utiliser si 'emballage
estendommagé - Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is - Non utilizzare
sel'imballaggio non € integro

No utilizar si el envase estd dafiado

Nao use se a embalagem estiver
danificada - Mnv ypnopomoteite edv

1) GUOKEVaoia eival KaTeTTpappévn
Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno
Nepoutzivat, ak je obal poskodeny - Nie
uzywac, jezeli opakowanie jest
uszkodzone - Ne haszndlja fel, ha

a csomagolds sériilt - [la He ce u3non3sa,
aKo onaKoBKara e nospefeHa- A nuse
utiliza dacd ambalajul este deteriorat

Hersteller - Manufacturer - Fabricant
Fabrikant - Fabbricante - Fabricante
Fabricante - Kataokevaotnc - Vyrobce
Vyrobca - Producent - Gydrto
Mpou3ssoauTen - Producator

Trocken aufbewahren - Keep dry - Craint
I'humidité - Droog bewaren - Mantenere
asciutto - Manténgase seco - Manter seco

T Awanpeite 1o mpoiov oteyvo - Chrénit

pred vihkem - Uchovavat'v such

Chroni¢ przed wilgocia - Szérazon
tartando - [la ce nasu cyxo - A se pastra la
locuscat

Vertriebspartner - Distributor
Distributeur - Distributeur - Distributore
Distribuidor - Distribuidor - Aiavopéag
Distributor - Distribdtor - Dystrybutor
Forgalmazé - luctpubytop

Distribuitor

Importeur - Importer - Importateur
Importeur - Importatore - Importador
Importador - Elcaywyéa - Dovozce
Dovozca - Importer - Importér
BHocuten - Importator

&

Vor Sonnenlicht schiitzen - Keep away
from sunlight - Conserver a I'abri de la
lumiére du soleil - Uit het zonlicht
houden - Tenere lontano dalla luce solare
Manténgase fuera de la luz del sol

=< | Manterlonge da luz solar - Kpatote To
’/-'L\ Hakpld amd to nhiako @we - Chranit pred

slunecnim zarenim - Chrénit pred sinkom
Trzymacz dala od $wiatta stonecznego
Napfénytdl dvni - [la ce nasm ot
CTbHYeBa (BeTAMHA - A se pastra la
adapost de lumina soarelui

Bevollméchtigter in der Schweiz
Authorized representative in Switzerland
Représentant autorisé en Suisse
Bevoegde vertegenwoordiger in
Zwitserland - Rappresentante
autorizzato in Svizzera - Representante
autorizado en Suiza - Representante

autorizado na Suica - E§ouatodotnpévog
@ avtimpoownog otn ENBetia
Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku
Autorizovany zdstupca vo Svajciarsk
Upowazniony przedstawiciel w
Szwajcarii - Meghatalmazott képviseld
Svéjcban - OTopu3upaH npeacTasuten
B LlIBeituapua - Reprezentant autorizat
in Elvetia

Entflammbar - Flammable - Inflammable
Ontvlambaar - Infiammabile

Inflamable - Inflaméavel - Edpekto
Hoflavy - Horlavé - tatwopalne
Gydlékony - 3ananumo - Inflamabil

Verwendbar bis - Use-by date - Date
limite d'utilisation - Te gebruiken tot
Data di scadenza - Fecha de caducidad
Data limite de utilizacdo - Huepopnvia
Méng - Pouzit do data - Pouzitelné do
Uzy¢do daty - Lejarati datum
W3non3Bail npean Aata - Data expirdrii

&

Zur Wiederverwendung an einem
einzelnen Patienten - Single patient
multiple use - Un seul patient, plusieurs
utilisations - Voor meermalig gebruik bij
één patiént - Uso multiplo monopaziente
Uso maltiple en un dnico paciente
Utilizagdo mdltipla num tinico paciente

) MoManhi xprion o€ évav povo acBeviy

Pro pouZiti u jednoho pacienta vicekrat
Viacndsobné pouZitie u jedného pacienta
Do wielokrotnego uzytku u jednego
pacjenta - Egyetlen paciensnél torténd
tobbszori haszndlatra - MHorokpatHa
ynotpe6a ot e nauuenT - Utilizare
multipla la un singur pacient

Herstellungsdatum - Date of
manufacture - Date de fabrication
Productiedatum - Data di fabbricazione
Fecha de fabricacion - Data de fabrico
Hpepopnvia kataokevic - Datum vyroby
Dé&tum vyroby - Data produkcji

Gyartdsi ddtum - [lata Ha npou3BOACTBO
Data fabricatiei

Herkunftsland - Country of Origin - Pays
d'origine - Land van oorsprong - Paese di
origine - Pais de origen - Pais de origema
Xapampoéhevong - Zemé piivodu
Krajina povodu - Kraj pochodzenia
Szérmazdsi orszdg - (TpaHa Ha npou3xop
Tara de origine

Fertigungslosnummer - Batch code
Code de lot - Lotnummer - Codice del
lotto - Codigo de lote - Cdigo de lote
Kwdikog maptidac - Kéd davky - Kod
dévky - Kod partii - Tételkdd - Kop Ha
naptugata- Cod de lot

LO

-

Artikelnummer - Catalogue number
Référence catalogue - Artikelnummer
Numero di catalogo - Nimero de
catdlogo - Nimero de referéncia
Ap1Bpoc kataldyou - Katalogové cislo
Kataldgové cislo - Numer katalogowy
Kataldgusszam - Katanoxe Homep
Numér de articol

Gebrauchsanweisung beachten
Consult instructions for use - Consulter
lesinstructions d'utilisation - Raadpleeg
de gebruiksaanwijzing - Consultare le
istruzioni per 'uso - Constltense las
instrucciones de uso - Consultar
instrucdes de utilizagdo
YupBoulevBeite Tic 0dnyiec xpong
(téte navod k pousiti - Pozri navod na
pouzivanie - Zajrzyj do instrukgji
uzywania - Olvassa el a haszndlati
Utmutatdt - MpoueTn MHCTpyKuMATA
3aynotpeba - Consultati instructiunile
de utilizare

Achtung - Caution - Attention - Let op
Attenzione - Precaucion - Adverténcia
Mpogoy - Pozor - Varovanie
Ostrzezenie - Figyelmeztetés
Bxumanue - Atentie

&
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Avery Dennison Medical Ltd.

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

fax +353 43 3349566

PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strae 12
89522 HEIDENHEIM, GERMANY
www.hartmann.info

| cH |Rep)

Obelis Swiss GmbH
Ruessenstrasse 12
6340 Baar (ZG), Switzerland

IVF HARTMANN AG
Victor-von-Bruns-Strasse 28
8212 Neuhausen, Switzerland
www.ivf.hartmann.info

Australian Sponsor:

Paul Hartmann Pty Ltd

Level 6, Suite 3, 1 Giffnock Avenue,
Macquarie Park, NSW 2113

T: 1800 805 839
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