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Uréeny uzivatel / cilova skupina pacient:

Uréeno k pouZiti zdravotnickymi pracovniky nebo pod vedenim zdravotnického pracovnika.

Cilovou skupinou pacientd jsou vsichni pacienti s ulceréznimi ranami nebo drobnymi popaleninami
a drobnymi traumatickymi poskozenimi kiZe, i kdyZ jsou infikovana, pokud stav pacienta neomezuje

jejich pouziti.

Klinicky pfinos / souhrn
Kryti Inadine je navrzeno tak, aby chranilo a mlnlmallzovalo prilnuti k quku rany a poskytovalo antisepticky
ucinek proti baktenalnlm orgamsmum

Souhrn be.
ec.europa. eu/tools/eudamed hledejte Basic UDI-DI 06082232761010000000035CW.

Navod k pouZiti a souhrn tidajii 0 bezpecnosti a Klinické funkénosti prostredku jsou dostupné takée
na adrese: https://hcbarequlatory.3m.com.

Dodava

prislusn

Informace pro zakaznika / informace pro uzivatele:

se v krabickach s jednotlivé balenym sterilnim krytim. Sterilita vyrobku je zarucena, pokud neni

samostatny sacek poskozen.
Zavaznou udalost, ktera se vyskytne v souvislosti s prostfedkem, hlaste prosim spole¢nosti 3M a mistnimu

ému organu (EU), pfipadné mistnimu regulaénimu organu.

" Dalsi informace si Ize vyzadat u mistniho obchodniho zéstupce spole¢nosti 3M nebo nés kontaktujte na
webovych strankach 3M.com, kde vyberete svou zemi.

i prostredku na adrese

SloZeni:

Kryti Inadine je vyrobeno z mélo prilnavé viskdzové tkan
polyethylenglykol (PEG), purifikovanou vodu a 10 % powdon ]Od (PVP-I).

Kontraindikace:

tianiny

Uréené

v podob!

GO Opis produktu:
Neprilnavé krytie 3M™ Inadine™ (PVP-I) (krytie Inadine) je lokélne krytie na rany vyrobené z viskézovej

s nizkou prilnavostou, ktora je nasiaknuta mastou obsahujticou polyetylénglykol (PEG), Cistend

vodu a 10 % jodovany povidon (PVP-I). Jod je topicka antimikrobidlna I4tka. Krytie sa dodava sterilné.

pouzitie/indikacie:

Krytie Inadine je indikované na liecbu ulcerujicich ran, mensich popalenin a traumatickych poraneni

e straty koze mensieho rozsahu. Krytie Inadine je navrhnuté na ochranu tak, aby minimalizovalo

prilnutie k 16Zku rany a poskytlo antisepticky c¢inok protl bakteridlnym organizmom.

Kryti Inadine nesmi byt pouzivano: V pripade tazko i ran mozno v s krytim Inadine pouZit aj systémové antibiotika.
pfi znamé precitlivélosti (alergii) na jod Zamyslany pouzi /cielova skupina
pred a po pouziti radiojodu (az do trvalého zhojeni) Uréené na pouzivanie zdravotnickymi pracovnikmi alebo pod ich dohladom.

pokud se |écite s ledvinami

u téhotnych a kojicich Zen

v pfipadech Duhringovy dermatitidy (specifické, vzacné kozni onemocnéni)

u pacientd s jakymkoli onemocnénim stitné Zlazy, protoze se povidion-jod mize vstiebavat

atraum

Kryti Inadine se musi pouZivat pod Iékafsky’m dohledem

u novorozenct a kojencti do 6 mésicli véku, protoze povidon-jod se mize vstiebavat neporusenou kizi.
k oSetfeni hlubokych viedovych ran, popalenin nebo rozsahlych poranéni.

Pokud pouzivéte kryti Inadine déle nez jeden tyden, je tfeba vyhledat Iékarsky dohled.

opakované. Op

Sthrn p:

é pouZiti mdiZe vést k infekci nebo kfizove kontaminaci.

Pokyny k pouziti:

Priprava mista aplikace
Pripravte ranu podle protokolu péce o rany.
2. Zajistéte, aby pokozka okolo rany byla sucha.

1.

stranke:
Zlozenil

obsahuj

Kontrai
Aplikace kryti
1. Otevrete obal a sterilnimi klestémi vyjméte kryti Inadine. .
2. Odstraiite prvni podkladovy papir. pre
3. Odlepte kryti ze zbyvajiciho podkladového papiru a pfilozte jej pfimo na ranu. pri
4. Prikryjte a zajistéte sekundarnim krytim podle vlastniho vybéru.

Vyména a odstranéni kryti:

Pro spravné osetieni rény je dleZité, aby nedoslo k poranéni neporusené kiize. up
Kdyz kryti Inadine zbéla, znamend to ztrétu antiseptické Gcinnosti, a proto se kryti musi vyménit. i

V pocatecni fazi nebo u silné infikovanych ran ¢i ran produkujicich velké mnozstvi exsudatu se kryti

1.

Klinicky p!
Krytie Inadine je navrhnuté na ochranu tak, aby mlnlmallzovalo prilnutie k 16Zku rany a poskytlo
antisepticky Gcinok proti bakteridinym organizmom.

Névod na pouZitie a sthrn p v be: ia

Cielovou skupinou pacientov st vetci pacienti s ulcerujticimi ranami alebo mensimi popdleninami

atickymi poraneniami v podobe straty koze mensieho rozsahu, dokonca aj v pripade infikovanych

ran, poklal takéto pouZitie neobmedzuje zdravotny stav pacienta.

vykonu:

arametrov bezpecnosti a klinického vykonu ndjdete na stranke ec.europa.eu/tools/eudamed,

pricom zadajte zakladny UDI-DI 0608223276101 OOOOOOOOSSCW

vykonu su tiez dostupné na

https: //hcbgregulatory.Sm.com.
e:

Krytie Inadine je vyrobené z viskézovej tkaniny s nizkou prilnavostou, ktora je nasiaknuta mastou

licou polyetylénglykol (PEG), Cistend vodu a 10 % jédovany povidén (PVP-I).
indikacie:

Krytie Inadine sa nesmie pouzivat:
v pripade znamej precitlivenosti (alergie) na jod,

d pouzitim radiojédu a po fiom (do trvalého zahojenia),
liecbe ochoreni obliciek,

u tehotnych a dojéiacich Zien,
v pripade Duhringovej herpetiformnej dermatitidy (Specifické zriedkavé kozné ochorenie),

acientov s akymkolvek ochorenim $titnej Zlazy, pretoZe jodovany povidon sa mdze vstrebavat.

Krytie Inadine sa musi pouil'\yat' pod lekarskym dohladom

Aplikacia krytia

1. Odltpnutim otvorte obal a vyberte krytie Inadine sterilnou pinzetou.

2. Odstraiite prvy podkladovy papier.

3. Odldpnite krytie zo zvy$ného podkladového papiera a aplikujte ho priamo na ranu.
4. Prekryte a zaistite druhotnym Iubovolnym krytim.

Vymena a odstranenie krytia:

Je nevyhnutné zabezpecit vhodnd starostlivost o ranu, aby sa zabrénilo poraneniu neporusenej koze.

1. Ked'sa krytie Inadine sfarbi nabielo, znamend to stratu antiseptického G¢inku. Vtedy treba krytie
vymenit. V pociatocnej faze alebo v pripade tazko infikovanych ran ¢i ran, pri ktorych vzniké velké
mnoZstvo exsudatu, mozno krytie vymenit maximalne dvakrat za def.

2. Pri odstraneni si moZete pomdct miernym napnutim protilahlych rohov krytia v prienom smere.

Sk ie/dob:

*  Krytie Inadine treba uchovavat pri teplote do 25 °C.

* Doba skladovatelnosti krytia sa stanovuje na zéklade datumu exspiracie, ktory je vytlaceny na kazdej
Skatulke. NepouZzivajte, ak uplynul ddtum exspiracie produktu alebo ak datum exspiracie chyba,
pripadne ak je necitatelny.

*  Produkt zlikvidujte podia protokolov prislu$ného zdravotnickeho zariadenia.

pre za ika/informacie pre
Dodava sa v Skatulkach s individuélne balenymi sterilnymi krytiami. Sterilita produktu je zaruéend, ak nie je
individulne vrectisko poskodené.
Zavazné incidenty, ktoré sa vyskytn( v sivislosti s pomdckou, hidste spolocnosti 3M a miestnemu
kompetentnému dradu (EU) alebo miestnemu regulaénému tradu.
Pre dalSie informécie sa obratte na miestneho zastupcu spolocnosti 3M alebo na nés na stranke 3M.com
a vyberte krajinu.

Toote kirjeldus:

Paikselt kasutatav mittekleepuv haavaside 3M™ Inadine™ (PVP- |) (Inadine-haavaside) on valmistatud
véhese D viske mis on impi itud polietiileengliikooli (PEG), puhastatud
vett ja 10% povidoonjodiidi (PVP- 1) sisaldava salviga. Jood on paikselt kasutatav antimikroobne vahend.
Haavaside tarnitakse steriilselt.

Slhtotstarve ja kasulusnaldustused

I Inadine on i i (] poletuste ja traumaatilist nahakadu
0l raviks. | ide Inadine kaitseb haavapdhja, minimeerib haavapdhja kiilge

kleepumist ning sellel on antiseptiline toime bakteriaalsete organismide vastu.

Ulatuslikult infitseerunud haavade korral vdib koos haavasidemega Inadine kasutada siisteemseid

antibiootikume.

Ettend jad /
Kasutamiseks meditsiinitddtajate poolt vi meditsiinitootaja juhendamisel.
Patsientide sihtriihma kuuluvad kdik ite, kergemate pd Voi traumaatiliste

kelle seisund ei sea kasutusele piiranguid. Toodet vdib

I
kasutada ka infitseerunud haavadel.
Kliiniline kasu / ohutuse ja kI||n|I|se tnlmlvuse kokkuvdte:

Vastunéidustused:

Haavasidet Inadine ei tohi kasutada:

* joodile avalduva teadaoleva iilitundlikkuse (allergia) korral;

enne ja pérast radiojoodi kasutamist (kuni téieliku paranemiseni);

neeruprobleemide tdttu ravi saavatel patsientidel;

rasedatel ja imetavatel naistel;

Duhringi tdvega kaasneva herpetiformse dermatiidi (har spetsiifilise i korral;
mis tahes kilpnddrmehaigustega patsientidel, sest povidoonjood vdib imenduda.

Hoiatused / ettevaatusabindud:

Haavasidet Inadine peavad kasutama meditsiinilise jarelevalve all:

* vastsiindinutel ja kuni kuue kuu vanustel imikutel, sest povidoonjodiid vdib terve naha kaudu
orgamsml absorbeeruda

. Voi

Medltsumlme jarelevalve on vajalik siis, kui haavasidet Inadine kasutatakse kauem kui uhe nddala jooksul.

Arge 1sega voib infektsioon voi

Kasutusjuhised:
Koha eﬂevalmmamlne
haav haava kési
2 Veenduge, et haava iimbritsev nahk oleks kuiv.

i jérgides ette.

Haavasideme pealepanemine

1. Avage pakend ja vdtke haavaside Inadine steriilseid pintsette kasutades pakendist vélja.
2. Eemaldage esmane paberkate.

3. Tommake haavaside paberkattelt lahti ja paigutage haavaside haavale.

4. Katke ja fikseerige sobiva teisese haavasidemega.

ja

Haavaravile kohalduvate nduete jargimine omab terve naha kahjustuste valtimise seisukohast

suurt téhtust.

1. Haavasideme Inadine valgeks muutumine viitab antiseptilise toime kaole ja siis tuleb haavaside vélja
vahetada. Haavasidet vdib ravi algfaasis ning ulatuslikult infitseerunud véi suure eritiste hulgaga
haavade korral vahetada kuni kaks korda péevas.

2. ise holt voib seda ettevaatlikult diagonaalselt
vemtadaA
/ kolblil / kor
* Haavasidet Inadine tuleb hoida temperatuuril 25 °C vdi sellest madalamal temperatuuril.
* Siilivusaja osas juhinduge igale pappkarbile trikitud Arge kui see

on aegunud vdi kui aegumiskuupéev on puudu voi loetamatu.
* Korvaldage toode kasutuselt vastavalt meditsiiniasutuses kehtivale korrale.

Klienditeave/kasutajateave:

Tarnitakse karpides (ikshaaval pakendatud steriilsete haavasidemetena. Toote steriilsus on garanteeritud,
vélja arvatud juhul, kui tksik kott on kahjustatud.

Palun teavitage seadmega seotud tdsistest ohujuhtumitest ettevotet 3M ja kohalikku padevat asutust (EL)
vGi kohalikku reguleerivat asutust.

Lisateabe saamiseks pddrduge ettevdtte 3M kohaliku esindaja poole vdi votke meiega ihendust veebisaidi

miize ménit az dvakrat denné. *  unovorodencov a dojciat mladsich ako 6 mesiacov, pretoze jodovany povidén sa moze absorbovat Haavaside Inadine kaitseb ib Ghja kiilge kleepumist ning sellel on antiseptiline 3M.com kaudu ja valige oma riik.
2. 0Odstranéni mize pomoci jemné roztazeni kryti v Sikmo protilehlych rozich. neporusenou kozou, toime bakteriaalsete organismide vastu.
i i doba / i * priliecbe hibokych ulcerujdcich rén, popélenin alebo vacsich poraneni. Ohutuse ja Kliinilise toimi ote on leitav €ec.europa.eu, kui sisestate j .
o Kyt Inadine by mélo byt skladovano pfi teploté do 25 °C Lekarsky dohlad je nutné vyhladat aj v pripade, ak sa krytie Inadine pouZiva dihSie ako jeden tyZderi. otsinguvaljale ,Basic UDI- DI* identifitseerimistunnuse 06082232761010000000035CW. Descrierea produsului:
o Skladovaci doba je déna datem exspirace vytisténym na krabicce. Nepouzivejte, pokud doba exspirace NepouZivajte opakovane. Opakované pouzitie méZe spdsobit infekciu alebo krizovii kontamindciu. ﬁ;s:ty/sr{ggls;d ITII:t%rOhgrtr:lsc?J :ﬁ Kiiinilise toimivuse kokkuvdte on saadaval ka aadressilt: Pgnsia;ggﬂgltr:ﬁs(::;m ;%;Mv:gggzlgeg: a(g(\elr:—rll)‘ép;rézasgixuIrén?](:il?gmsgeuﬁn lf’ear?tsca:;?:gto Inot?r:]aépentru
uplynula nebo pokud datum pouzitelnosti chybi G je necitelné. Pokyny na pouzitie: hitps://hcbgreguilatory.m.com. plag, realiz fesatura de viscoza a redusa, impreg 9 are cont
” S Fa ! F R i polietilenglicol (PEG), apé purificatd si 10 % povidond iodatd (PVP-I). lodul este un antimicrobian local.
*  Prostfedek v souladu se ymi postupy zafizeni. Priprava miesta aplikacie Koostis: Pansamentul este furnizat steril
1. Ranu pripravte podia protokolu manazmentu ran. Haavaside Inadine on valmistatud vahese kleepuvusega viskooskangast, impregneeritud :
2. Zabezpecte, aby bola koza okolo rany sucha. poliietiileengliikooli (PEG), puhastatud vett ja 10% povidoonjodiidi (PVP- 1) sisaldava salviga.
Domeniul de utilizare/Indicatii: 2. Indepéirtarea poate fi facilitata prin intinderea usoara a pansamentului din colturile diagonale opuse. Ako se obloga Inadine upotrebljava dulje od jednog tjedna, potreban je medicinski nadzor. CbeTaB:

Pansamentul Inadine este indicat pentru tratamentul ranilor ulcerative, arsurilor minore si al leziunilor
traumatice minore cu pierderea pielii. Pansamentul Inadine este conceput pentru a proteja si pentru a
reduce la minimum aderenta la patul plagii si ofera un efect antiseptic impotriva orgamsmelor bacteriene.
in cazul plagilor cu infectii severe, antibioticele sistemice pot fi utilizate impreuna cu pansamentul Inadine.

Utilizatorul vizat/Grupul tinta de pacienti: .
Pentru utilizare de cétre profesionisti din domeniul medical sau sub indrumarea unui profesionist din

domeniul medical.

Grupul tintd de pacienti este reprezentat de toti pacientii cu réni ulcerative sau arsuri minore si leziuni
traumatice minore cu pierdere de piele, chiar dacd sunt infectate, cu exceptia cazului in care starea
pacientului limiteaza utilizarea.

CU exce

Pansamentul Inadine este conceput pemru a proteja si pentru a reduce la minimum aderenta la patul pldgii
si oferd un efect antiseptic impotriva organismelor bacteriene.

Un rezumat al sigurantei si performantei clinice se géseste la adresa ec.europa.eu/tools/eudamed, cautare
cu Basic UDI- DI 06082232761010000000035CW.

Instructiunile de utilizare si rezumatul privind siguranta si performanta clinica sunt, de asemenea,
disponibile la adresa:https:/hcbgregulatory.3m.com.

nice/

Compozitie:

Pansamentul Inadine este realizat din tesaturd de viscoza cu aderentd redusa, impregnat cu un unguent
care contine polietilenglicol (PEG), apa purificatd si 10 % povidona iodata (PVP-I).

Contraindicatii:

Pansamentul Inadine nu trebuie utilizat:

in cazul in care existd o hipersensibilitate (alergie) cunoscutd la iod

inainte si dupa utilizarea iodului radioactiv (pand la vindecarea permanentd)

in cazul in care sunteti tratat pentru probleme renale

la femeile insarcinate si la cele care aldpteaza

in cazurile de dermatita herpetiformd Duhring (o boald de piele specificd si rard)
la pacientii cu orice boala tiroidiana, intrucat povidona iodatd poate fi absorbita

Avertizari/Atentionari:
Pansamentul Inadine trebuie utilizat sub supraveghere medicala
la nou-nascuti si la sugari pand la vérsta de 6 luni, intrucat povidona iodata poate fi absorbitd prin

pielea intacta.

pentru tratarea ranilor ulcerative profunde, a arsurilor sau a plagilor mari.
Trebuie solicitatd supraveghere medicala daca se utilizeaza pansamentul Inadine pentru mai mult de

0 saptamana.

A nu se reutiliza. Reutilizarea poate cauza infectii sau contaminare incrucisata.

Reguli de utilizare:

Pregatirea zonei de interventie

Pentru i
i sa sel

i si per tei clinice:

Depozitare/Perioada de valabilitate/Eliminare:

*  Pansamentul Inadine trebuie depozitat la o temperaturd mai micd sau egald cu 25 °C.

*  Pentru perioada de valabilitate, consultati data de expirare imprimata pe fiecare ambalaj. Nu utilizati
dacd a expirat sau daca data de expirare lipseste sau este ilizibild.

Eliminati produsul conform protocoalelor institutiei.

Informatii pentru clienti/informatii pentru ullllza! i
Furnizat in cutii de sterile

Sterilitatea produsului este garantatd,
ptia cazului in care ambalajul individual este deteriorat.

Raportati incidentele grave produse in legaturd cu dispozitivul catre 3M si cétre autoritatea locald
competenta (UE) sau autoritatea locald de reglementare.

nformatii local 3M sau sé accesati 3M.com

lectati tara dvs.

vé rugdm sa ti repr

Obloga
qubitka

Akojer

&o Opis proizvoda:

3M™ Inadine™ (PVP-I) neprianjajuca obloga (obloga Inadine) je izravno primjenjujuca obloga rane,
nacinjena od slaboprianjajuce viskozne tkanine impregnirane mascu koja sadrZi polietilen glikol (PEG),
proci$cenu vodu i 10% povidon-joda (PVP-I). Jod je izravno antimikroban. Obloga se isporucuje sterilna.

Namjena/indikacije:

Inadine indicirana je za tretiranje ulcerativnih rana, slabijih opeklina i manjih traumaticnih ozljeda
koZze. Obloga Inadine nacinjena je za zastitu i minimalno prianjanje na leziste rane, djelujuéi

antisepticki protiv bakterijskih organizama.

ana znatno inficirana, u sprezi s oblogom Inadine mogu se uporabiti sistemski antibiotici.

Obloga

Sigurno:
osnovni

Sastav:
Obloga

Kontrai
1. Pregdtiti plaga in conformitate cu protocolul de gestionare a plagilor. Oblngal
2. Asigurati-va ca pielea din jurul pldgii este uscata. .

Aplicarea pansamentului

Desfaceti ambalajul si scoateti pansamentul Inadine cu ajutorul unei pense sterile.
Indepartati prima hartie de suport.

Desprindeti pansamentul de pe hartia de suport ramasa si aplicati-1 direct pe plagd.
Acoperiti si fixati cu un pansament secundar la alegere.

1.
2.
3.
4.

Schimbarea si indepartarea pansamentului:

prij

na

Evitarea traumatizdrii pielii intacte este esentiala pentru tratamentul corect al plagii. Obloga
1. Atunci cand pansamentul Inadine devine alb, acest lucru indica pierderea eficacitatii antiseptice si, * na
prin urmare, pansamentul trebuie schimbat. Acesta poate fi schimbat de pand la doud ori pe zi in faza ezl

initiala sau in cazul plagilor foarte infectate sau al plagilor care produc cantitdti mari de exsudat.

/ciljna skupina

Namijenjeno je uporabi struénog medicinskog osoblja ili uz njegovo usmjeravanje.
Cilina skupina su svi pacijenti s ulcerativnim ranama ili slabijim opeklinama i manjim traumaticnim
ozljedama gubitka koze, €ak i inficiranima, osim ako pacijentovo stanje ogranic¢uje uporabu.

Klinicke prednosti/sigurnosni sazetak i klinicke performanse:

Inadine nacinjena je za zastitu i minimalno prianjanje na leZiste rane, djelujuéi antisepticki protiv

bakterijskih organizama.

sni sazetak i klinicke performanse dostupni su na adresi ec.europa.eu/tools/eudamed; potrazite
UDI-DI 06082232761010000000035CW.

Upute za uporabu, sigurnosni sazetak i klinitke performanse dostupni su i na adresi:
https://hcbaregulatory.3m.com.

Inadine nacinjena od slaboprianjajuce viskozne tkanine impregnirane mascu koja sadrzi polietilen

glikol (PEG), proci§cenu vodu i 10% povidon-joda (PVP-1).

indikacije:
Inadine ne smije se uporabiti:

ako postoji poznata preosjetijivost na jod (alergija),

e i nakon uporabe radioaktivnog joda (do potpunog zacjeljenja),

tijekom lijecenja zbog bubreznih problema,
na trudnicama i dojiliama,
u slucajevima Duhringovog herpetiformnog dermatitisa (specificne, rijetka kozna bolest),

pacijentima s bolestima stitnjace, jer se povidon-jod resorbira.

Upozorenja/predostroznosti:

Inadine mora se upotrebljavati pod medicinskim nadzorom:
novorodencadi i dojencadi do dobi od 6 mjeseci, jer se povidon-jod resorbira kroz kozu;
ijeGenje dubokih ulcerativnih rana, opeklina i velikin ozljeda.

Ne upotrebljavajte ponovo. Ponovna uporaba moze uzrokovati infekcije ili krizne kontaminacije.

Upute za uporabu:

Priprema mjesta

1. Ranu pripremite prema protokolu lije¢enja rane.
2. KoZza uokolo rane mora biti suha.

Postavljanje obloge

1. Otvorite pakiranje i uklonite oblogu Inadine sterilnom pincetom.

2. Uklonite prvi zastitni papir.

3. Ogulite oblogu s preostalog zastitnog papira i postavite je izravno na ranu.
4. Pokrijte i ucvrstite sekundarnom oblogom prema odabiru.

Promjena i uklanjanje obloge:

Bitno je ispravno lijecenje rane radi, radi izbjegavanja ostecenla netaknute koze.

1. Bijelina obloga Inadine naznacuje gubitak anti: njezine promj
U pocetnoj fazi, ako su rane znatno inficirane ili izluéuju vellke kollcme eksudata, moZe se promijeniti
do dvaput dnevno.

2. 1 janje se moze iti njeznim razviacenjem obloge u dij 10 suprotnim uglovima.
Pohrana/vijek trajanja/zbrinjavanje:

* Obloga Inadine mora se pohraniti pri ili manje od 25 °C.

* Vijek trajanja naznacen je njegova isteka, i na kutiji. Ne up ako je rok

uporabe istekao, nedostaje ili nije Citljiv.
*  Proizvod zbrinite prema protokolu ustanove.

Informacije za kupce/korisnike:

Isporucuje se u kutijama pojedinacno pakiranih sterilnih obloga. Sterilnost proizvoda se jam¢i, osim

u slucaju ostecenja vrecice.

Ozbiljne incidente povezane sa sredstvom prijavite tvrtki 3M i lokalno nadleznoj (EU) ili regulatornoj viasti.
Za dodatne informacije kontaktirajte lokalnog predstavnika tvrtke 3M ili na adresi 3M.com odaberite drzavu.

@9 OnucaHue Ha NPopyKTa:

Hesanensawara npespb3ka Inadine™ (PVP-I) Ha 3M™ (npespb3ka Inadine) e nokanHa npespb3ka 3a
paHy, U3paboTeHa OT BUCKO3HA ThKAH C HUCKA a/IXe3nsl, IMNPErHipaHa ¢ Mexnem, CbibpXall nonueTuneH
rnukon (PEG), npeuucteHa Boga i 10% nosupoH-iog (PVP-1). MoabT e NokanHo aHTUMUKPOGHO CPeACTBO.
MpeBpb3kaTa ce 40CTaBs CTEPUIHA.

NpepHa3HayeHne/noKasaHus:

MpeBpb3kara Inadine e nokasaxa 3a NeyeHue Ha ynUepaTUBHN paHu, NEKN U3rapsHng v Nekn TpaBMaTuyHn
HapaHsBaHua Ha Koxarta. [pespb3kara Inadine e yeHa ga n

3a1enBaHETO KbM NETNOTO HA paHaTa M 0CUrypsiBa aHTUCENTYEH eIEKT CPeLLY GaKTepUanHIn OpraHn3Mm.
TPy CUNHO MHAEKTMPAHI PaHIn MOTaT /A Ce 3NON3BAT CUCTEMHM AHTUGHOTULIM 33E[IHO C NPEBPb3Ka
Inadine.

LieneBu notpeGuten/LieneBa rpyna naumeHTu:

3a ynoTpe6a 0T MEAULIMHCKY CMIELMan1CT U NOJ PHKOBOACTBOTO HA MEAULIMHCKY CMELMannCT.
LleneBara rpyna nauveHTit ca BCUYKY NALMEHTN C YNLIEPATUBHIN PAHIN UM NIEKW M3rapsHuA 1 neki
TPaBMATUYHY HAPAHSABAHWS HA KOXATa 0P aKO Ca UHCDEKTUPAHK, 0CBEH aKO CbCTOSHUETO HA NaLveHTa
He OrpaHuyasa ynotpebara.

Kn non Ha Tan

MpeBpb3kara Inadine e YeHa aa n

Ha paHaTa i 0CUrypsiBa aHTUCENTUYEH eEKT CpelLly GaKTepuanHi OpraHusmit.

0 ) Ha € )CTTa U KI Ce Hamupa Ha azipec
ec.europa.eu/tools/eudamed, TbpceTe no ﬁasosvm UDI- DI 06082232761010000000035CW.
WHeTpyKumunTe 3a ynotpe6a, 0606LeHNETO Ha 6830NACHOCTTA U KNMHUYHOTO NPEACTABAHE Ca HANUYHN
CblLO 1 Ha agpec: https://hcbgregulatory.3m.com.

KbM NernoTo

Mpespb3kata Inadine e U3paGoTeHa OT BUCKO3HA TbKaH C HUCKA afiXe3usi, MMMPErH1paHa c Mexnem,
CbbpXaLL, nonvetuneH rvkon (PEG), npeuncreqa Boga v 10% noBugoH-iog (PVP-I).

MpoTuBONOKa3aHus:

Mpespb3kuTe Inadine He TpsiGBa Aa ce M3noN3BaT:

®  KOraTo IMa M3BECTHA CBPBbXYYBCTBUTENHOCT KbM 10f, (aneprus)

npeau v cnep ynotpe6ara Ha pasuoinoa- 4o TPaitHo 3NeKyBaHe)

aKo ce NekyBarte 3a npo6nemu ¢ 6b6peLuTe

npy GPEMEHHYN 1 KbPMELLY XKEHU

B CNyyav Ha xepneTudopmeH AepMatuT Ha [opuHr , PAAKO KOXKHO

NPV NALMEHTU CbC 3a60MSIBAHNA HA LMTOBWAHATA X3, Thil KaTo NOBMAOH-MOALT MOXeE Aa
ce a6cop6upa

Npepynpexpaenus/Npeanassu Mepku:
Mpespb3kata Inadine Tps6Ba Aa ce M3non3sa nog Nekapcko HabnoaeHne
*  npyu HoBOpOAeHU Ge6eTa 1 KbpMayeTa Ha Bb3pacT A0 6 MeceLla, Tbil KaTo
NOBMAOH- MOABLT MOXE Aia ce abcopGupa npes HeHapaHeHaTa Koxa.
® 33 NieYeHne Ha l:l‘bJ'IGOKI/I YAUepaTUBHU PaHK, M3rapsaHna UK roNiemMn HapaHaBaHus.
Tps6Ba fa ce NoTbpCY MEAULMHCKO HAGMOAEHNe, ako ce 13non3sa npespbaka Inadine noeye o1
efHa ceamuua.
He u3nonasaiite noBTopHo. MoBTOpHaTa ynoTpe6a Moxe Aa AoBeae 40 MH(EKLMs Ui KPbCTOCaHO
3apassiBate.

YKa3anus 3a ynotpe6a:

MoAroToBKa Ha MACTOTO

1. MoaroTseTe paHara B CbOTBETCTBUE C NPOTOKONA 3a SIEYEHME HA paHaTa.
2. YBepere ce, Ye KoXara oK/l paHara e cyxa.

MocTassiHe Ha NpeBpb3Kara

1. OTBOpETE OMAKOBKATA 1 OTCTPAHETE MPEBp
2. [MbpBO OTCTPaHETe XapTUeHaTa 0CHOBA.

3. Omnenere npeBpb3kaTa OT OCTAaHNIATa XapTveHa 0CHOBA U 5 IOCTABETE AMPEKTHO BbPXY paHaTa.
4. TlokpwiiTe 1 3aKpeneTe ¢ BTOPUYHA NPEBPb3Ka No 136op.

a Inadine cbe cTep! thopuenc.

CMsiHa 1 OTCTpaHsiBaHe Ha NpeBpb3Kara:

OT CbLL{ECTBEHO 3Ha4eHIe 33 MPABIIHOTO JleYeHie Ha paHara e a ce u36erHe HapaHsiBae

Ha HenoKbTHaTaTa Koxa.

1. Korato npeBpb3kara Inadine noGenee, ToBa noka3ssa 3ary6a Ha aHTUCENTUYHA echMKacHoCT
W cnepoBaTesHo npespb3kara Tps6Ba Aa 6bje cMeHeHa. Moxe fa ce CMeHst 10 iBa MbTU
[HEBHO B HayanHata (asa uiv npu CUNHO MHAEKTMPaHN PaHu UK paHn, NPOU3BEXAALLN FoNAMO
KONWU4ecTBO ekcyaar.

2. 0TCTpaHsiBaHETO MOXe Aa Gbjie NOANOMOrHATO YPe3 JIeKO pasTaraHe Ha NpeBpb3kaTa B AMaroHanHo
MNPOTNBOMNONOXHUTE BN

C /Cpok Ha ropy

* [lpeBpb3kara Inadine TpsiGBa Aa ce cbxpaHssa npu unm nop 25 °C.

* 3acpoka Ha rofHOCT BIDKTE iaTaTa, OTreyaTaHa Ha Besika KyTus. He usnonasaiite, ako CpokbT
Ha rOAHOCT € U3TEKDBN UNK aKo TOW NWNCBA WA € HEYETNIMB.

*  13xBbpneTe NpogyKTa CbrNacHo np: Ha neyeGHOTO
3a 3a notp!
[JlocTaBs ce B KyTUM C OTAENHO CTepUNHM Npesp Crep Ta Ha NPoAyKTa

€ rapaHTupana, ako WHANBIUAyanHaTa OnakoBKa He e NoBpefeHa.

Cbo6LuaBaiTe Ha 3M 1 Ha MECTHUS KOMNETeHTeH opraH (EC) unu MecTHUs perynatopeH opraH 3a
VHUMAEHTH, BbB Bpb3Ka C A

3a fonbAHUTENHA MHGhOpPMALKS Ce CBbPXKETE C BalLns MecTeH npeacTasuten Ha 3M unm ce cbpxeTe

€ Hac Ha 3M.com v n3bepeTe Bawara Abpxasa.

@ Uriin Tammi: )
3M™ Inadine™ (PVP-I) Yapiskan Olmayan Yara Ortiisii (Inadine yara ortiisi), polietilen glikol (PEG),

Saglam

saflagtirnimis su ve %10 povidon iyot (PVP-I) iceren bir merhem emdirilmis, yapiskanhidi az olan viskoz 1.
kumastan yapilan bir topikal yara ortiistidiir. lodine bir topikal antimikrobiyaldir. Yara ortiisii steril olarak Ot
tedarik edilir by

Kullamim Amaci/Endikasyonlar:

Inadine yara ortiisi, ilseratif yaralar, hafif yaniklar ve hafif travmatik cilt kaybi olan yaralanmalarin
yonetimi icin endikedir. Inadine yara ortiist, yara yatagini korumak ve yara yatagina yapismayl en aza
indirmek icin tasarlanmigtir ve bakteriyal organizmalara karst antiseptik bir etki saglar.

Siddetli enfeksiyon olan yaralarda, Inadine yara drtiistiyle birlikte sistemik antibiyotikler kullanilabilir.

Kullamim Amaci/Hedef Hasta Grubu:

Tip uzmanlari tarafindan veya bir tip uzmaninin gézetimi altinda kullaniimak izere tasarlanmistir.
Hedef hasta grubu, hastanin durumu kullanimi sinirlandirmadigii siirece, enfekte olsa bile, Gilseratif yaralari
veya hafif yaniklar ve hafif g

Klinik Fayda/Gii

de bulunabilir.

Bilegim:

Inadlne yara ortlist, polletllen glikol (PEG), saflastinimis su ve %10 povidon iyot (PVP-I) iceren bir merhem

nlik ve Klinik Performans Ozeti:

Inadine yara ortiisil, yara yatagini korumak ve yara yatagina yapismayi en aza indirmek igin tasarlanmistir
ve bakteriyal organizmalara karsi antiseptik bir etki saglar.

Giivenlik ve Klinik performans 6zeti, Temel UDI-DI 06082232761010000000035CW ile arama yapilarak
ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde bulunabilir.

Kullamim talimatlari ile giivenlik ve Klinik performans 6zeti ayrica https://hcbgregulatory.3m.com adresinde

e Raf¢

Miisteri

ik cilt kaybi olan'y 1 olan tim

Liitfen ¢

iletisime

Yara Ortiisiiniin Degistirilmesi ve Gikariimasi:

ciltte travma olusmasini 6nlemek iizere uygun yara yonetimi icin gereklidir.

Inadine yara ortiistintin beyaza dénmesi, antiseptik etkinlik kaybini belirtir ve bu durumda yara

niin degistiriimesi gerekir. Baslangi¢ veya siddetli olan yaralarda veya
iik miktarda eksuda iireten yaralarda giinde iki kere degistirimesi gerekebilir.

2. Cikarma islemi, yara ortiisii karsilikli capraz koselerden nazik bir sekilde gerdirilerek yapilabilir.

Saklama/Raf Omrii/Atma:
Inadine yara ortiisi, 25°C veya altinda saklanmalidir.

omrii igin her kutunun iizerinde basili son kullanma tarihine bakin. Son kullanma tarihi gegmisse

veya son kullanma tarihi eksik veya okunaksizsa kullanmayin.
o Uriinil tesis protokollerine uygun sekilde atin.

Bilgileri/Kullanic: Bilgileri:

Ayri ambalajlanm|§ steril yara drtiisii kutularinda tedarik edilmektedir. Uriiniin sterilitesi kendi ambalaji
hasar gérmedigi sirece garanti edilir.

ihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi bir olay 3M’e ve yerel yetkili bir merciye (AB) veya yerel

diizenleyici kuruma bildirin.
Daha fazla bilgi icin bélgenizdeki 3M temsilcinizle iletisime gegin veya 3M.com adresinden bizimle

gecip Ulkenizi secin.

az viskoz yapilir.

Kontrendikasyonlar:

Inadine yara ol

iyoda Kars! bilinen

radyoiyot kullanmadan énce ve sonra (kalici iyilesmeye kadar)
bébrek sorunlar nedeniyle tedavi oluyorsaniz

hamile ve emziren

Duhring herpetiform dermatit (spesifik, nadir gériilen bir cilt hastaligi) durumlarinda
povidon iyot emilebilecegi igin herhangi bir tiroit hastaligr olan hastalarda

UyanlarlOnIemIer

Inadine yara ortisii

povidon iyot bii
bebeklerde.

derin Ulseratif yaralari, yaniklari ve biiyiik yaralanmalar tedavi etmek icin.
Inadine yara ortiisti bir haftadan daha uzun siire kullanilacaksa tibbi gdzetim gereklidir.
Yeniden kullanmayin. Yeniden kullanmak enfeksiyona veya ¢apraz kontaminasyona yol agabilir.

Kullamm Yonergeleri:

Bolgenin Hazirlanmasi
Yarayi, yara yonetim protokoliine uygun olarak hazirlayin.
2. Yarayi cevreleyen cildin kuru oldugundan emin olun.

1.

Yara Ortiisiiniin Uygulanmasi

Ambalaji soyarak acin ve Inadine yara ortiisiinii steril forsepsle cikarin.
Birinci film kagidini ¢ikarin.

Yara ortiisiinii kalan film kagidindan soyun ve dogrudan yaraya uygulayin.
Secilen ikincil yara ortiisiyle kapatin ve sabitleyin.

SN

isii asadidaki durumlarda kullaniimamalidir:

agin duyarlilik (alerji) varsa

kadinlarda

i akl durumlarda tibbi gdzetim altlnda kuIIanllmalldlr
cilt di icin yeni

ve 6 ayliktan kiiciik
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(PVP-I) Non-Adherent Dressing
Pansement non adhérent (PVP-I)
(PVP-I) Nichthaftende Wundauflage
Medicazione non aderente (PVP-I)
Apdsito no adherente con PVP-I
(PVP-I) Niet-klevend wondverband
(PVP-I) ej vidhaftande forband
(PVP-) Ikke-klebende forbinding
(PVP-I) Ikke-klebende forbinding
(PVP-I) Tarttumaton sidos

(PVP-I) Penso Né&o Aderente

(PVP-I) M KoAAnTtiko Emtifepa
Opatrunek nieprzywierajacy (PVP-I)
(PVP-l) Nem tapadd kotszer

(PVP-I) Nepfilnavé kryti

(PVP-I) neprilnavé krytie

(PVP-I) mittekleepuv haavaside
Pansament neaderent (PVP-I)
(PVP-I) Neprianjajuca obloga
(PVP-1) Hesanengalua npespbaka
(PVP-I) Yapiskan Olmayan Yara Ortiisii
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und

Fiir eine gute Wundversorgung muss ein Trauma der unverletzten Haut unbedingt vermieden werden.

1. Farbt sich die Inadine-Wundauflage weiB, deutet dies auf eine abnehmende antiseptische Wirkung
hin. In diesem Fall muss die Wundauflage g werden. In der oder bei stark
infizierten bzw. stark exsudierenden Wunden ist es unter Umstanden notwendig, die Auflage bis zu
zweimal taglich zu wechseln.

2. Die Wundauflage Iasst sich oft einfacher entfernen, wenn sie vorsichtig an sich diagonal
gegeniiberliegenden Ecken gezogen wird.

L altbarkei gung:

* Die Inadi muss bei von 25 °C oder weniger aufbewahrt werden.

e Das Verfallsdatum ist auf jeder Packung aufgedruckt. Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums oder
bei fehlendem bzw. unleserlichem Haltbarkeitsdatum verwenden.

o Das Produkt gem&B den Protokollen der Einrichtung entsorgen.

Wird in Schachteln mit einzeln verpackten, sterilen Wundauflagen geliefert. Die Sterilitdt des Produkts wird
garantiert, solange die Einzelverpackung nicht beschadigt ist.

Bitte schwere Vorfélle in Zusammenhang mit dem Produkt an 3M und der zustandigen Aufsichtsbehorde
(EU) oder lokalen Regulierungsbehdrde melden.
Weitere Informationen erhalten Sie bei Ihrem 3M
unter 3M.com und wéhlen Sie Ihr Land aus.

beiter vor Ort oder ke i Sie uns

G Descrizione del prodotto:

La medicazione non aderente (PVP-I) 3M™ Inadine™ (Inadine) & una medicazione per ferite topica
in tessuto viscosa a bassa aderenza impregnato con una pomata contenente polietilenglicole (PEG),
acqua depurata e 10% di iodio povidone (PVP-I). Lo iodio & un antimicrobico topico. La medicazione
viene fornita sterile.

Uso previsto / Indicazioni:
La medicazione Inadine & |nd|cata per la gestlone di ferite ulcerative, ustioni Ilew e fente traumatiche lievi

con perdita della cute. La one Inadine & per p ee el al
letto della ferita, e fornisce un effetto antisettico contro le |ner|on| baﬁerlche
Nel caso di ferite gravemente infette, & possibile utilizzare antibiotici sistemici in inazione con la

medicazione Inadine.

Utente previsto / Gruppo target di pazienti:

Per I'uso da parte di medici professionisti o sotto la guida di un medico professionista.

Il gruppo target di pazienti & costituito da tutti i pazienti con ferite ulcerative, ustioni lievi e ferite
traumatiche lievi con perdita della cute, anche se infette, a meno che le condizioni del paziente non ne
limitino I'uso.

Beneficio clinico / Riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche:

La medicazione Inadine & progettata per proteggere e minimizzare I'aderenza al letto della ferita, e fornisce
un effetto antisettico contro le infezioni batteriche.

Un Riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche € disponibile al sito: ec.europa.eu/tools/eudamed,
cercare I'UDI-DI di base 06082232761010000000035CW.

Le Istruzioni per I'uso e il Riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche sono inoltre disponibili al
sito: https:/hcbgregulatory.3m.com.

Composizione:

La medicazione Inadine & composta di tessuto viscosa a bassa aderenza impregnato con una pomata
contenente polietilenglicole (PEG), acqua depurata e 10% di iodio povidone (PVP-I).

Controindicazioni:

Le medicazioni Inadine non devono essere utilizzate:

* nel caso di un’ipersensivita (allergia) nota allo iodio

e prima e dopo il trattamento con radioiodio (fino a una guarigione duratura)

durante il trattamento per problemi renali

nelle donne in gravidanza e durante I'allattamento

nei casi di dermatite erpetiforme di Duhring (una rara e specifica patologia cutanea)
nei pazienti affetti da qualsiasi patologia della tiroide, in quanto lo iodio povidone pud
essere assorbito

Avvertenze / Precauzioni:

Le medicazioni Inadine devono essere utilizzate sotto la supervisione di un medico:

* nei neonati e bambini di eta inferiore a 6 mesi, in quanto lo iodio povidone pud essere assorbito
attraverso la cute integra.

* nel trattamento di ferite ulcerative profonde, ustioni o ferite di grandi dimensioni.

E necessaria la supervisione di un medico nel caso in cui la medicazione Inadine venga utilizzata per pil

di una settimana.

Non riutilizzare. Il riutilizzo pud causare infezioni o la contaminazione crociata.

Indicazioni per I'uso:

Preparazione del sito

1. Preparare la ferita secondo il relativo protocollo per la gestione delle ferite.
2. Assicurarsi che la cute intorno alla ferita sia asciutta.

Applicazione della medicazione

1. Aprire la confezione strappandone un’estremita e estrarre la medicazione Inadine utilizzando
pinze sterili.

2. Rimuovere la prima porzione della carta di supporto.

3. Staccare la medicazione dalla rimanente carta di supporto e applicarla direttamente sulla ferita.

4. Coprire e fissare con una medicazione secondaria di propria scelta.

Cambio e rimozione della medicazione:

Per una gestione appropriata della ferita & essenziale prevenire traumi alla cute integra.

1. Se la medicazione Inadine assume un colore bianco, questo indica la perdita dell’efficacia antisettica,
quindi & necessario cambiare la medicazione. E possibile cambiare la medicazione fino a due volte al
giorno durante la fase iniziale o nel caso di ferite gravemente infette o di ferite che producono grandi
quantita di essudato.

2. E possibile facilitare la rimozione tirando leggermente la medicazione dagli angoli
diagonalmente opposti.

Conservazione / Durata / Smaltimento:

* Le medicazioni Inadine devono essere conservate a una temperatura pari o inferiore a 25 °C.

*  Per la durata del prodotto, fare riferimento alla data di scadenza riportata su ciascuna confezione.
Non usare il prodotto se & scaduto o se la data di scadenza & assente o illeggibile.

e Smaltire il prodotto in base ai protocolli della struttura.

i cliente / ioni utente:
Le medicazioni sterili sono confezionate singolarmente e vengono fornite in scatole. La sterilita del
prodotto & garantita, purché la singola confezione non sia danneggiata.
Segnalare eventuali incidenti seri in relazione al dispositivo 3M all’ente competente locale (UE) oppure
all’ente normativo locale.
Per maggiori informazioni, contattare il rappresentante 3M della propria area oppure selezionare il proprio
Paese sul sito 3M.com.

Descripcion del producto:

El apésito no adherente (apdsito Inadine) 3M™ Inadine™ (PVP-I) es un apésito tpico para heridas
fabricado con tejido viscoso de baja adherencia impregnado con una pomada que contiene polietilenglicol
(PEG), agua purificada y un 10 % de povidona yodada (PVP-I). El yodo es un antimicrobiano topico.

El apésito se presenta estéril.

Finalidad prevista/Indicaciones:

El apdsito Inadine esta indicado para el tratamiento de heridas ulcerosas, quemaduras leves y lesiones
traumdticas leves por pérdida de piel. El apésito Inadine esté disefiado para proteger y minimizar la
adherencia al lecho de la herida y tiene un efecto antiséptico frente a organismos bacterianos.

Se pueden utilizar antibidticos sistémicos junto con el apdsito Inadine en heridas muy infectadas.

Usuario previsto/Grupo de pacientes destinatarios:

Destinado para su uso por parte de profesionales médicos o bajo la supervision de un profesional médico.
El grupo objetivo de pacientes son todos aquellos con heridas ulcerosas o quemaduras leves y lesiones
trauméticas leves por pérdida de piel, incluso si estan infectadas, a menos que la afeccion del paciente
limite su uso.

lini de idad y imi clinico:
El apdsito Inadine esta disefiado para proteger y minimizar la adherencia al lecho de la herida y tiene un
efecto antiséptico frente a organismos bacterianos.
Se puede encontrar un resumen de la seguridad y el rendimiento clinico en ec.europa.eu/tools/eudamed,
buisqueda en Basic UDI-DI 06082232761010000000035CW.
Las instrucciones de uso y el resumen de seguridad y rendimiento clinico también estan disponibles en:
https:/hcbarequlatory.3m.com.

Composicion:
El apésito Inadine esta hecho de un tejido viscoso de baja adherencia impregnado con una pomada que
contiene polietilenglicol (PEG), agua purificada y un 10 % de povidona yodada (PVP-1).

Contraindicaciones:

No deben utilizarse apésitos Inadine:

En caso de hipersensibilidad (alergia) conocida al yodo.

Antes y después del uso de yodo radiactivo (hasta la cura permanente).

Si esta en tratamiento por problemas renales.

En mujeres embarazadas y lactantes.

En casos de dermatitis herpetiforme de Duhring (una enfermedad cutanea especifica y muy
poco frecuente).

* En pacientes con enfermedad de tiroides ya que puede absorber povidona yodada.

Advertencias/Precauciones:

Los apésitos Inadine deben utilizarse bajo supervision médica:

e Enrecién nacidos y lactantes hasta los 6 meses de edad, ya que la povidona yodada puede absorberse
através de la piel intacta.

e Para tratar heridas ulcerosas profundas, quemaduras o grandes lesiones.

Se debe buscar supervision médica si se utiliza el apésito Inadine durante mas de una semana.

No reutilice el producto. La reutilizacién puede provocar infecciones o contaminacion cruzada.

Modo de empleo:

Preparacion del lugar

1. Prepare la herida de acuerdo con el protocolo de tratamiento de heridas.
2. Asegurese de que la piel que rodea la herida esté seca.

Aplicacion del apésito

1. Abra el envoltorio y retire el apdsito Inadine con pinzas estériles.

2. Retire el primer papel protector.

3. Despegue el apdsito del papel protector restante y apliquelo directamente sobre la herida.
4. Cubray asegure con un apdsito secundario de su eleccion.

Cambio y retirada del apésito:

Es esencial evitar traumatismos en la piel intacta para el tratamiento adecuado de la herida.

1. Cuando el apésito Inadine se vuelve blanco, esto indica una pérdida de eficacia antiséptica y, por lo
tanto, se debe cambiar. Se puede cambiar hasta dos veces al dia en la fase inicial o con heridas muy
infectadas o que produzcan grandes cantidades de exudado.

2. Se puede facilitar la retirada estirando suavemente el apdsito en las esquinas diagonalmente opuestas.

vida util/elimil
e Elapésito Inadine debe almacenarse a una temperatura igual o inferior a 25 °C.
* Para obtener informacion acerca de la vida dtil, consulte la fecha de caducidad impresa en cada caja.
No utilice el producto si este ya caduco o si falta la fecha de caducidad o esta es ilegible.
e Elimine los productos de acuerdo con los protocolos del lugar.

on para el cliente/i para el usuario:
Se presenta en cajas de apésitos estériles con envoltorios individuales. La esterilidad del producto esta
garantizada siempre que el envase individual no esté danado.
Informe a 3M y a la autoridad competente local (UE) o a la entidad reguladora local si ocurre un incidente
grave en relacion con el dispositivo.
Si desea obtener mas informacidn, péngase en contacto con el representante local de 3M o con nosotros
a través de 3M.com y seleccione su pais.

@D Productbeschrijving:

3M™ Inadine™ (PVP-I) niet-kI d wondverband (Inadi band) is een plaatselijk wondverband
van licht klevend viscoseweefsel dat geimpregneerd is met een zalf die polyethyleenglycol (PEG),
gezuiverd water en 10% povidonjodium (PVP-I) bevat. Jodium is een plaatselijk antimicrobieel middel.

Het wondverband wordt steriel geleverd.

Beoogd doeleinde/indicaties:
di dverband is d voor de ing van wonden, lichte br: en

lichte traumatische verwondingen met huidverlies. Inadine-wondverband is ontworpen om het wondbed

te beschermen en hierbij zo min mogelijk aan het wondbed te blijven kleven. Het heeft een antiseptische

werking tegen bacterién.

Bij sterk geinfecteerde wonden kunnen systemische antibiotica worden gebruikt in combinatie met

het Inadine-wondverband.

Beoogde gehru|kerlpat|enlenduelgroep

Voor gebruik door i of onder iding van een

De patiéntendoelgroep bestaat uit alle patiénten met ulceratieve wonden of lichte brandwonden en lichte
traumatische verwondingen met huidverlies, zelfs als deze geinfecteerd zijn, behalve als het gebruik
beperkt moet worden vanwege de toestand van de patiént.

Klinisch voo tting van de Klini en

Inadine-wondverband is ontworpen om het wondbed te beschermen en hlerbu z0 min mogelijk aan het
wondbed te blijven kleven. Het heeft een antiseptische werking tegen bacterién.

U kunt een samenvatting van de klinische en veiligheidsprestaties vinden op ec.europa.eu/tools/eudamed,
door te zoeken op Basic UDI-DI 06082232761010000000035CW.

De gebrui ijzing en de ing van de klinische en
op: https:/hcbgregulatory.3m.com.

Samenstelling:

Inadine-wondverband is gemaakt van licht klevend viscoseweefsel dat geimpregneerd is met een zalf die
polyethyleenglycol (PEG), gezuiverd water en 10% povidonjodium (PVP-I) bevat.

taties zijn ook

Contra-indicaties:

Inadine-wondverband dient niet te worden gebruikt:

*  bij bekende overgevoeligheid voor jodium (allergie);
voor en na het gebruik van radioactief jodium (tot definitieve genezing);

*  bij behandeling van nierproblemen;

bij zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven;

in gevallen van dermatitis herpetiformis/ziekte van Duhring (een specifieke, zeldzame

huidaandoening);

e bij patiénten met een
worden opgenomen.

door de huid kan

Inadine-wondverband moet onder medisch toezicht worden gebruikt

*  bij pasgeborenen en zuigelingen tot de leeftijd van 6 maanden aangezien povidonjodium kan worden
opgenomen door onbeschadigde huid;

* om diepe ulceratieve wonden, brandwonden of zware verwondingen te behandelen.

Bij gebruik van Inadine-wondverband gedurende meer dan een week moet medisch toezicht

worden gevraagd.

Niet opnieuw gebruiken. Hergebruik kan leiden tot infectie of kruisbesmetting.

Gebruiksaanwijzing:

Voorbereiding van het gebied

1. Bereid de wond voor volgens het wondverzorgingsprotocol.
2. Zorg dat de huid rondom de wond droog is.

A gen van het

1. Trek de verpakking open en verwijder het Inadine-wondverband met een steriele tang.

2. Verwijder de eerste papieren beschermfolie.

3. Trek het wondverband los van de resterende papieren beschermfolie en breng het rechtstreeks
op de wond aan.

4. Dek af en hecht vast met een secundair wondverband naar keuze.

Verbandwissel en -verwijdering:

Het is essentieel voor een goede wondverzorging om trauma aan de intacte huid te voorkomen.

1. Als het Inadine-wondverband wit wordt, wijst dit op verlies van de antiseptische werking.
Het wondverband moet dan worden vervangen. In de beginfase, bij sterk geinfecteerde wonden of bij
wonden die veel exsudaat produceren, mag het tot twee keer per dag worden vervangen.

2. De verwijdering kan worden vergemakkelijkt door het wondverband aan diagonaal tegenover elkaar
liggende hoeken voorzichtig uit te rekken.

Opslag/levensduur/afvoer:

* Inadine-wondverband moet bij of onder een temperatuur van 25 °C worden bewaard.

e Voor de houdbaarheid raadpleegt u de op elke doos vermelde vervaldatum. Het product mag niet
worden gebruikt als de houdbaarheidsdatum ontbreekt of onleesbaar is.

e Voer het product af volgens het protocol van de instelling.

ie voor de informatie voor de g
Geleverd in dozen met afzonderlijk verpakte stenele verbanden De steriliteit van het product wordt
gegarandeerd tenzij het afzonderlijke zakje beschadigd is.
We verzoeken u ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel te melden bij 3M en de lokale
bevoegde autoriteit (EU) of lokale regelgevende instantie.
Neem voor meer informatie contact op met uw lokale 3M-vertegenwoordiger of kies op 3M.com uw land
om contact met ons op te nemen.

& Produktbeskrivning:

3M™ Inadine™ (PVP I) E] wdhaﬂande forband (Inadine forband) &r ett topiskt sarforband av viskosvav
med 1ag vidhd méga som ar imp med en salva som innehdller polyetylenglykol (PEG),
renat vatten och 10 % povidonjod (PVP-I). Jod &r ett lokalt antimikrobiellt medel. Férbandet levereras
sterilt.

Avsedd anvandning/indikationer:
Inadine-forbandet &r indicerat for behandling av ulcerativa sar, mindre brannskador och mindre
traumatiska hudskador. Inadine-forbandet ar utformat for att skydda och minimera vidhaftning
till sarbadden och ger en antiseptisk effekt mot bakteriella organismer.
Vid kraftigt infekterade sar kan iska antibiotika anva till

Avsedd anvindare/patientmalgrupp:

For anvandning av sjukvardspersonal eller under ledning av sjukvardspersonal.
Patientmalgruppen ar alla patienter med ulcergsa sar eller mindre bra och mindre tr
hudskador, dven om de &r i sévida inte pati tillstand a andningen.

med Inadine-forband.

Kliniska fordelar ing av sél och klinisk prestanda:

Inadine-forbandet &r utformat for att skydda och minimera vidhaftning till sarbddden och ger en antiseptisk
effekt mot bakteriella organismer.

En sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda finns pa ec.europa.eu/tools/eudamed, sok pa
grundlaggande uDI-DI 0608223276101000OOOOOSSCW

g av sakerhet och Klinisk prestanda finns ocksé tillgangliga pa:

g och
hﬁps://hcbgregulatory.Sm.com

Sammansattning:
Inadine-forbandet &r tillverkat av viskosvav med lag vidhéftningsforméga som &r impregnerad med en
salva som innehller polyetylenglykol (PEG), renat vatten och 10 % povidonjod (PVP-I).

Kontraindikationer:

Inadine-forband ska inte anvéndas:

* om det finns en kdnd dverkénslighet (allergi) mot jod

fore och efter anvéndning av radiojod (fram till permanent lakning)

om du behandlas for problem med njurarna

hos gravida och ammande kvinnor

vid Duhrings herpetiform dermatit (en specifik, sallsynt hudsjukdom)

hos patienter med sjukdom i skdldkérteln, eftersom povidonjod kan absorberas

Varningar/sakerhetsatgérder:

Inadine-forband méste anvandas under medlcmsk 6dvervakning

e hos nyfddda barn och spadbarn upp till 6 alder eftersom p
obruten hud.

o foratt ulcerdsa sér, bré eller ie skador.

Lakarvard bor uppsokas om du anvander Inadine-forband i mer n en vecka.

Far ] ateranvindas. Ateranvandning kan leda till infektion eller korskontaminering.

jod kan genom

Bruksanvisning:

Forberedelse av omrade

1. Forbered saret enligt géllande rutiner for sarbehandlingsprotokoll.
2. Se till att huden som omger saret &r torr.

Férbandsapplicering

1. Oppna forpackningen och ta bort Inadine-férbandet med en steril tang.

2. Tabort det forsta skyddspappret.

3. Draav forbandet fran det kvarvarande skyddspappret och applicera det direkt pa saret.
4. Téck dver och fést med ett annat férband.

Byte och borttagning av forband:

Det &r viktigt att undvika trauma pa den intakta huden for en korrekt sarbehandling.

1. Nar Inadine-forbandet blir vitt tyder det pa att den antiseptiska effekten har gatt forlorad och forbandet
ska da bytas ut. Det kan bytas upp till tva ganger dagligen under den inledande fasen eller vid starkt
infekterade sar eller sar som producerar stora mangder exsudat.

2. Avlagsnandet kan underlattas genom att forsiktigt strécka pa férbandet i diagonalt motsatta horn.

Forvaring/Hallbarhet/Kassering:

¢ Inadine-forband ska ftrvaras vid eller under 25 °C.

e For uppgift om hallbarhetstid, se utgangsdatum som finns angivet pa varje frpackning. Anvand inte
produkterna om den har gétt ut eller om utgangsdatum saknas eller &r olasligt.

e Kassera produkten enligt sjukhusprotokollet.

Levereras i kartonger med separat forpackade sterila forband. Produktens sterilitet garanteras, savida inte
den enskilda forpackningen &r skadad.

Rapportera allvarliga incidenter som intréffar under anordningens anvandning till 3M och till den lokala
behdriga myndigheten (EU) eller till den lokala tillsynsmyndigheten.

For mer information, kontakta din lokala 3M-representant eller kontakta oss p& 3M.com och val;j ditt land.

Produktbeskrivelse:

3M™ Inadine™ (PVP-I) ikke-kleebende forbinding (Inadine-forbinding) er en topisk sarforbinding fremstillet af
et lavt kleebende viskosestof impragneret med en salve, der indeholder polyethylenglycol (PEG), renset vand
0g 10 % povidon-jod (PVP-). Jod er et topisk antimikrobielt stof. Forbindingen leveres steril.

Tilsigtet anvendelse/indikationer:

Inadine-forbindingen er indiceret til handtering af ulcergse sar, mindre forbrendinger og mindre traumatiske
hudtabsskader. Inadine-forbindingen er udviklet til at beskytte og minimere vedheftning pa sarbunden og har
en antiseptisk virkning mod bakterier.

| steerkt inficerede sér kan brugen af Inadine-forbindingen kombineres med en systemisk antibiotikabehandling.

Tiltenkte brugere/patientmélgruppe:

Til brug af leger eller under vejledning af leger.

Patientmalgrupper er alle patienter med svagt til moderat ulcerase sér eller mindre forbreendinger
eller mindre traumatiske hudtabsskader, ogsa i tilfeelde af infektioner, medmindre patientens tilstand
begrenser anvendelsen.

Klinisk fordel/resumé af klinisk ydeevne og sikkerhed:

Inadine-forbindingen er udviklet til at beskytte og minimere vedhzftning pa sérbunden og har en antiseptisk
virkning mod bakterier.

Et sikkerhedsresumé og en klinisk virkning findes pa ec.europa.eu/tools/eudamed, sog med grundlaeggende
UDI-DI 06082232761010000000035CW.

Brugsanvisningen og oversigten over sikkerhed og Klinisk ydeevne findes ogsa pé:
https:/hcbarequlatory.3m.com.

Sammenszatning:
Inadine forbinding er fremstillet af et lavt kleebende viskosestof impragneret med en salve, der indeholder
polyethylenglycol (PEG), renset vand og 10 % povidon-jod (PVP-I).

Kontraindikationer:

Inadine-forbindingen méa ikke anvendes:

hvis der er en kendt overfalsomhed (allergi)

for og efter brug af radioaktivt jod (indtil permanent heling)

hvis du er i behandling for nyreproblemer

hos gravide eller ammende kvinder

i tilfeelde af Duhrings dermatitis herpetiformis (en specifik, sjelden hudsygdom)
hos patienter med sygdomme i skjoldbruskkirtlen, da povidon-jod kan absorberes

Inadine-forbindinger skal anvendes under lgeligt tilsyn

¢ hos nyfadte spaedbern og babyer op til 6 maneder, da povidon-jod kan absorberes gennem ubrudt hud.
e til behandling af dybe ulcerse sér, forbraendinger eller store skader.

Du ber radfere dig med en laege, hvis du bruger Inadine-forbinding i mere end en uge.

Ma ikke genbruges. Genbrug kan resultere i infektion eller krydskontaminering.

Brugsanvisning:

Klargering af stedet

1. Forbered saret, som i sarhandteringsp
2. Serg for, at huden omkring saret er tor.

Anlzggelse af forbindingen

1. Abn pakningen, og tag Inadine-forbindingen ud med en steril tang.

2. Fjern forst deekpapiret.

3. Traek forbindingen af det resterende daekpapir, og pafer den direkte pa saret.
4. Leg endnu en forbinding efter eget valg hen over for at fastgare den.

Skift og fiernelse af forbinding:

Det er vigtigt for korrekt sarhandtering at undga traumer pa den intakte hud.

1. Nar Inadine-forbindingen bliver hvid, indikerer det, at den ikke Izngere har nogen antiseptisk virkning.
Forbindingen skal derfor udskiftes. Den kan skiftes op til to gange dagligt i den indledende fase eller
ved staerkt inficerede sar eller sar, der producerer store maengder ekssudat.

Det kan lette fiernelsen at traekke lidt i forbindingens diagonalt modstillede hjorner.

skal op ved eller under 25 °C.
For mformatlon om holdbarhed, se udlgbsdatoen, der er anfart pa hver ske. Mé ikke anvendes,
hvis udlgbsdatoen er overskredet, eller hvis udlgbsdatoen mangler eller er uleeselig.

e Produktet skal bortskaffes i henhold til stedets protokoller.

0 i til kund t

Leveres i &esker med enkeltpakkede sterile forblndmger Produktets sterilitet garanteres, medmindre den
enkelte pose er beskadiget.

Alvorlige heendelser, der opstar i forbindelse med enheden, skal indberettes til 3M og den lokale
kompetente myndighed (EU) eller den lokale lovgivende myndighed.

Du kan fa yderligere oplysninger ved at kontakte din lokale 3M-repraesentant eller ved at ga ind pa
3M.com og vaelge dit land.

2
0 i neasopor
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Produktbeskrivelse:

3M™ Inadine™ (PVP-I) ikke-klebende forbinding (Inadine-forbinding) er en topikal sarforbinding laget

av lavt klebende viskosestoff impregnert med en salve som inneholder polyetylenglykol (PEG), renset vann
0g 10% povidonjod (PVP-I). Jod er et topikalt antimikrobielt middel. Forbindingen leveres steril.

Tiltenkt bruk / indikasjoner:

Inadine-forbindingen er indisert for behandling av ulcerase sér, mindre brannskader og mindre

tr Inadine- er designet for & beskytte og minimere vedheft til
sarbunnen og gir en effekt mot bakteri

| sterkt infiserte sar kan systemiske antibiotika brukes sammen med Inadine-forbindingen.

Tiltenkt bruker / Pasientmalgruppe:

Til bruk av helsepersonell eller med veiledning av helsepersonell.

Pasientmalgruppen er alle pasienter med ulcerpse sar eller mindre fer og mindre
hudtapskader, selv om de er infiserte, med mindre pasientens tilstand begrenser bruken.

Klinisk nytte / sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse:

Inadine-forbindingen er designet for & beskytte og minimere vedheft til sarbunnen og gir en antiseptisk
effekt mot bakterieorganismer.

Et sammendrag av sikkerhet og Klinisk ytelse finnes pé ec.europa.eu/tools/eudamed, spk pa
grunnleggende UDI-DI 06082232761010000000035C\W.

og klinisk ytelse er ogs4 tilgjengelige pa:

Bruksar 0g aget av si

https:/hcbaregulatory.3m.com.

Sammensetning:
Inadine-forbindingen er laget av lavt klebende viskosestoff impregnert med en salve som inneholder
polyetylenglykol (PEG), renset vann og 10% povidonjod (PVP-I).

Kontraindikasjoner:

Inadine-forbindinger skal ikke brukes:

o der det er kjent overfglsomhet for jod (allergi)

for og etter bruk av radioaktivt jod (inntil permanent heling)

dersom du behandles for nyreproblemer

hos gravide og ammende kvinner

i tilfeller av Duhrings herpenform dermatitt (en spesmkk slelden hudsykdom)
hos pasienter med skj G dap jod kan absorberes

Advarsler / forholdsregler:

Inadine-forbindinger skal brukes under medisinsk tilsyn

o hos nyfadte babyer og spedbarn i en alder av 6 maneder, da povidonjod kan absorberes gjennom
ubrutt hud.

o for & behandle dype ulcergse sar, brannskader eller store skader.

Be om medisinsk tilsyn hvis du bruker Inadine-forbindingen i mer enn en uke.

Ma ikke gjenbrukes. Gjenbruk kan fore til infeksjon eller krysskontaminering.

Bruksanvisning:

Klargjoring av stedet

1. Forbered saret i henhold til sarbehandlingsprotokollen.
2. Serg for at sarets omkringliggende hud er torr.

Applikering av forbindingen

1. Apne pakken og ta ut Inadine-forbindingen med en steril pinsett.

2. Fjern forst dekkpapiret.

3. Trekk forbindingen av det resterende dekkpapiret og appliker forbindingen direkte pa saret.
4. Dekk til og fest forbindi med valgt forbinding.

Utskifting og fjerning av forbinding:

Det er avgjerende for riktig sérbehandling & unnga traumer pa den intakte huden.

1. Nar Inadine-forbindingen blir hvit, indikerer dette tap av antiseptisk effekt og derfor ber forbindingen
byttes. Den kan byttes opptil to ganger daglig i startfasen eller med sterkt infiserte sar eller sterkt
vaeskende sar.

2. Fjerning kan forenkles ved forsiktig strekking av forbindingen i diagonalt motsatte hjgrner.

ing / /

¢ Inadine-forbindingen skal oppbevares ved eller under 25 °C.

o For holdbarhet, se utigpsdatoen som er trykket pa hver eske. Ma ikke brukes hvis den er utigpt eller
hvis utlepsdatoen mangler eller er uleselig.

e Avhend produktet i henhold til instilusjonens prosedyre.

masjon /
Leveres i esker med individuelt pakkede sterile forbindinger. Det garanteres at produktet er sterilt safremt
den enkelte posen ikke er skadet.

Rapporter en alvorlig hendelse som opptrer i forbindelse med enheten, til 3M og de ansvarlige lokale
myndigheter (EU) eller lokale reguleringsmyndigheter.

For mer informasjon, ta kontakt med din lokale 3M-representant eller kontakt oss pa 3M.com og velg
landet ditt.

@ Tuotteen kuvaus:

3M™ Inadine™ (PVP-I) tarttumaton sidos (Inadine-sidos) on paikallinen haavasidos vihemmén
tarttuvasta viskoosikankaasta, joka on kyllstetty poly lista (PEG) ja vedesta
tehdylla 10% povidonijodia (PVP-1) sisél Il voiteella. Jodl on paikallisesti kaytettdva antiseptinen aine.
Sidos toimitetaan steriilina.

Kayttotarkoitus/kéyttoaiheet:

Inadine-sidos on tarkoitettu ulseratiivisten haavojen, pienten p jen ja pienten johtuvien
ihovaurioiden hoitoon. Inadine-sidos on suunniteltu suoj ja minimoi jaan tarttumista.
Silla on myds antiseptinen vaikutus bakteereihin.

Jos haava on erittdin tulehtunut, Inadine-sidoksen kanssa voidaan kayttaa systeemisté antibioottihoitoa.

Tarkoi inen kayttaja/

Tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kayno
valvonnassa.

Kohdepotilasryhmaan kuuluvat kaikki potilaat, joilla on ulseratiivisia haavoja, pienid palovammoja tai pienia
traumaattisia ihovaurioita, vaikka ne olisivat tulehtuneita, ellei potilaan tila rajoita kdyttoa.

ai kayttoon terveydenhoidon ammattilaisten

Kliininen hyoty/tiivi: a turvalli ja y

Inadine-sidos on suunni ji 1 ja mini haavapohjaan tarttumista. Silld on myés
antiseptinen vaikutus bakteereihin.

Turvallisuutta ja Kliinisté tehoa koskevat tiedot ovat It i i ec.europa.eu/tool

Haku: Basic UDI-DI 0608223276101000OOOOOSSCW

Kayttdohjeet ja tiivi tur ja 4 suorituskyvysté ovat illa myos
osoitteessa: https:/hcbaregulatory.3m.com.

Koostumus:

Inadine-sidos on tehty v An tarttuvasta viskoosi joka on kyllastetty polyetyleeniglykolista
(PEG) ja puhdistetusta vedesté tehdylla 10% povidonijodia (PVP-1) sisltévélld voiteella.

Vasta-aiheet:

Inadine-sidoksia ei saa kayttaa:

* jos tiedossa on jodiyliherkkyys (jodiallergia)

ennen radiojodia ja sen jdlkeen (ennen lopullista parantumista)

jos henkiléé hoidetaan munuaisongelmien takia

raskaana oleville tai imettaville naisille

ihokeliakian yhteydessé (erityinen, harvinainen ihotauti)

potilailla, joilla on mika tahansa kilpirauhassairaus, silla povidonijodi saattaa imeytyd kehoon

Varoitukset/varotoimenpiteet:

Inadine-sidoksia voidaan kéyttéé vain laakérin valvonnassa

e  kun hoidetaan vastasyntyneitd ja alle 6 kuukautta vanhoja vauvoja, silla povidonijodi voi imeytya
rikkoutuneen ihon kautta.

*  kun hoidetaan syvid ulseratiivisia haavoja, palovammoja tai suuria vammoja.

Léékarin valvonta on tarpeen, jos Inadine-sidosta kéytetéén yli viikon ajan.

Kertakdyttdinen. Uudelleenkayttd voi aiheuttaa potilaalle infektion tai ristikontaminaation.

Kayttoohjeet:

Alueen valmistelu

1. i haava

2. Varmista, ettd haavaa ympardiva iho on kuiva.

Sidoksen asettaminen

1. Avaa pakkaus ja ota Inadine-sidos esiin steriileilld pihdeilld.

2. Poista ensimméinen paperipéllyste.

3. Poista sidos jdljella olevasta paperipaéllysteestd ja aseta se suoraan haavaan.
4. Peitd ja varmista valitulla toissijaisella sidoksella.

Sidoksen vaihto ja poistaminen:

Sidoksen vaihtaminen ja poistaminen on erittdin térked osa haavan kunnollista hoitoa, ja se auttaa

valttdméén trauman aiheuttamista terveelle iholle.

1. Kun Inadine-sidos muuttuu valkoiseksi, sidos ei ole enad antiseptinen, joten sidos on vaihdettava.
Sidos voidaan vaihtaa jopa kaksi kertaa péivassa alkuvaiheessa tai kun hoidettavat haavat ovat erittéin
tulehtuneita tai tuottavat paljon tulehdusnestetta.

2. Poistoa voi helpottaa, jos sidosta venytetdan isesti di isesti isista kulmista.

Sailytys/kayttoika/havittaminen:

e Inadine-sidos on sdilytettdvé korkeintaan 25 °C:ssa.

*  Tuotteen sdilyvyys on loytyy jokai
tuotetta, jos se on vanhentunut tai jos viimeinen kéytto

e Hévitd tuote laitoksen kdytantojen mukaisesti.

Asiakas-/kayttéjatiedot:
Sidokset ovat steriilejd, ja ne toimitetaan rasioissa yksittdispakattuina. Tuote on steriili, jos yksittédinen
pussi on ehja ja avaamaton.

4 kayttopaivasta. Al kayti
vd puuttuu tai se on lukukelvoton.

limoita laitteen a i a i 3M:lle ja

i i (EV) tai paikalli séantelyvi i
Jos tarvitset lisétietoja, ota yhteys paikalli 3Mm jaan tai vieraile si 3M.com ja valitse
oma maasi.

Descricéo do produto:

0 Penso Néo Aderente (PVP-I) 3M™ Inadine™ (penso Inadine) é um penso para feridas tépico, feito de
tecido de malha em viscose de baixa aderéncia impregnado com uma pomada contendo polietilenoglicol
(PEG), 4gua purificada e 10% de iodopovidona (PVP-I). O iodo é um antimicrobiano tépico. O penso é
fornecido estéril.

Finalidade prevista/Indicacdes:

0 Penso Inadine é indicado para a gestéo de feridas ulceradas, queimaduras ligeiras e feridas traumaticas
superficiais com perda de pele. O Penso Inadine é concebido para proteger e minimizar a aderéncia ao leito
da ferida e fornece um efeito antissético contra organismos bacterianos.

No caso de feridas gravemente infetadas, é possivel utilizar antibiéticos sistémicos em conjunto com

0 Penso Inadine.

Utilizador previsto/Grupo de pacientes alvo:

Para utilizagéo por profissionais médicos ou sob as orientagdes de um profissional médico.

0 grupo de pacientes alvo sdo todos os paci com feridas ou quei iras ligeiras e feridas
traumaticas superficiais com perda de pele, mesmo infetadas, exceto se a condigéo do paciente limitar

a utilizagdo.

Beneficio clinico/Resumo da seguranga e desempenho clinico:

0 Penso Inadine é para proteger e minimizar a aderéncia ao leito da ferida e fornece um efeito
antissético contra organismos bacterianos.

Um resumo da seguranca e desempenho clinico encontra-se disponivel em ec.europa.eu/tools/eudamed,
através de uma procura do UDI-DI Basico 06082232761010000000035CW.

As instrucdes de utilizacdo e o resumo da seguranca e do desempenho clinico também se encontram
disponiveis em: https://hchgregulatory.3m.com.

Composicéo:

0 Penso Inadine € feito de tecido de malha em viscose de baixa aderéncia impregnado com uma pomada
contendo polietilenoglicol (PEG), 4gua purificada e 10% de iodopovidona (PVP-1).

Contraindicacdes:

0s pensos Inadine ndo devem ser utilizados:

quando houver uma hipersensibilidade conhecida ao iodo (alergia)

antes e depois da utilizagdo de iodo radioativo (até a cicatrizacdo permanente)

se estiver a ser tratado devido a problemas renais

em mulheres gravidas e a amamentar

em casos de dermatite herpetiforme de Duhring (uma doenca de pele especifica e rara)
em pacientes com quaisquer doencas da tiroide visto que pode ser absorvida iodopovidona

Avisos/Precaucdes:

Pensos Inadine devem ser utilizados sob supervisdo médica

e em recém-nascidos e bebés até 6 meses de idade visto que a iodopovidona pode ser absorvida
através da pele intacta.

e para tratar feridas pr ulceradas, ou leses grandes.

Deve obter-se supervisdo médica se o Penso Inadine for utilizado durante mais de uma semana.

Néo reutilizar. A reutilizagdo pode resultar em infecdo ou contaminacao cruzada.

Indicacdes de utilizagéo:

Preparacéo do local

1. Prepare a ferida de acordo com o protocolo de gestdo da ferida.
2. Certifique-se de que a pele em torno da ferida esté seca.

Aplicacao do penso

1. Destaque para abrir a embalagem e remova o Penso Inadine com uma pinga estéril.

2. Remova primeiro o papel de suporte da embalagem.

3. Destaque o penso do restante papel de suporte da embalagem e aplique o penso diretamente
na ferida.

4. Tape e fixe com um penso secundério a sua escolha.

Mudanca e remogéo do penso:
E essencial para a gestdo apropriada da ferida para evitar a ocorréncia de trauma na pele intacta.
1. Quando o Penso Inadine fica branco, isso indica a perda da eficacia antissética, pelo que o penso
deve ser mudado 0 penso pode ser mudado até duas vezes por dia na fase inicial ou com feridas
ou feridas que p grandes quantidades de exsudado.
2. Pode auxiliar a remocéo esticando suavemente o penso em cantos diagonalmente opostos.

Ar /Prazo de vali /Eliminaca

¢ 0 Penso Inadine deve ser armazenado a ou abaixo de 25 °C.

o Consulte a data de validade impressa em cada caixa para obter informacdes sobre o prazo de
validade. Néo utilizar se expirada ou se o prazo de validade estiver em falta ou for ilegivel.

e Elimine o produto de acordo com os protocolos da institui¢&o.

do cliente/ des do utilizador:

Fornecido em caixas de pensos estéreis embalados individualmente. A esterilidade do produto é garantida
ando ser que a bolsa individual esteja danificada.

Comunique qualquer incidente grave que ocorra relacionado com o dispositivo @ 3M e a autoridade local
competente (EU) ou autoridade regulamentar local.

Contacte o representante local da 3M ou contacte-nos em 3M.com e selecione o seu pais para obter
informacdes adicionais.

Neptypadn npoidvroc:

To 3M™ Inadine™ Mn KoAntiké Emifepa (PVP-1) (Inadine) eivat éva tomkd emifepa tpavpdrtwy amo
YaunAr¢ ouyk6AAnang bdaopa Blokolng epmotiopévo Pe aloldr Tou Tepiéxel toAuaiBulevoyAukoAn (PEG),
kekaBappévo vepd kat 10 % wdlovyo oPidovn (PVP-1). To wdlo eival Toriké avtipikpopiakd. To emifepa
TIOPEXETAL ATTOOTEIPWHEVO.

Mpoopildpevn xpnan/EvﬁelEslc

To emifepa Inadine yia 1 Saxeipton eAkwdwy , EYKAUPATWY 1600VOC onpasiag Ka
TPAVATIOHWY Pe 1o0ovog onpaciag Tpavpatikr arnwAeta séppatog. To emibepa Inadine iva oxediaopévo
Y10 va TTPOOTATEVEL KAl Va EAYIOTOTIOLE] TNV TT(POOKOAANGN GTOV TIUBPEVA TOU TPADLATOC KAl TIAPEXEL
QUTLONTITIKT 8pacn Katd Twv BaKTNPLaKWY OpyavIoPY.

e Tpadpara pe ooapri poAuvan, evééxetal va xopnynBobv cuoTnpikd aviBlotikd oe cuvduaopo pe t xprion
Tou emBéparog Inadine.

Mpoopildpevor xpriote¢/Opada-otoxog acOevav:

Ta xprjon aro atpikodg emayyeAuatied 1 urtd v emiPAedn waTpikol emayyeApatia.

H opada-otoyxog aobeviv mepihapBavet acbeveic pe eAkwON TpavpaTa r eykalpata eoovog onpasiag Ka
TPAVATIOHO0E i€ GO0VOC ONPAGIAC TPAUHATIKI SEPUATIKY ATIWAELT, AKOWN Kal OE TIepTITwan HOAUVONG,
€KTOG €dv N kataataon Tou aoBevoug Tieplopilet ™ xprion.

KMviko 6dehoc/Zovopn aodalelac kat KAwIKiAG anddoonc:

To emifepa Inadine eivat axedlaopévo yia va TipooTatelel Kal va eAayIoTOTIOLEl TNV TIPOOKOAANGN aTov
TWOPEVA TOL TPAUHATOG KAl TIAPEXEL AVTIONTITIKT SPAcN KATA TwV BAKTNPLAKWY OPYaVIGPWV.

Mia obvopn ¢ aopahetag Kat KAwIkrc anédooric Touv Siatieta otn dievBuvan
ec.europa.eu/tools/eudamed, avagritnon pe Baaiko UDI-DI 06082232761010000000035CW.

0t oSnyiec xprionc kat n advopn ashaAelac kar KAIKAC arédoong eivat emiong dlabéatpa atn dletbuvon
https:/hcbaregulatory.3m.com.

ZivOeon:

To emifepa Inadine nnurs}\mul arnod XapnArg cuyk6AAnang bdaopa Blokdlng euToTiopévo pe aholdr Trou
Tieplxel TToAuaiBul An (PEG), évo vepo Kat 10 % twdtodxo Topidovn (PVP-1).
Avtevbeigeic:

To emifepa Inadine dev Ba ipémel va xpnaipomoteitar:

*  (GTov uTtapyel yvwoti umepevalodneia oto WSLo (ahAepyia)

TIPWV Kal PETd T Xprion padlevepyol wiov (HEXPL TNV OPLOTIKY TTOUAWON)

v 0 aoBeviic Aappavel Bepameia yia vedpika pofAipata

a€ TIepimTwon eykupoohvng-OnAaapiol

g€ TIEPITTWOELC epTINToEL500¢ deppartitidag Duhring (uia eldikr, omtavia depuatikr madnan)
oe aoBeveic pe voooug Tou Bupeoeldouc, Kabwe n wslovxog ToPLEevN pTopei va artoppodndel

Mpoeidomouioeic/Mpodurdgerc:

To emifepa Inadine Ba Tpémet va xpnotpoToteitat uTtd ATPIKY ETTBAEPN

®  ge veoyva Kat Bpédn Ewc 6 pnvwv, kadwe n wdlodxog oPLdovn evdéxetal va amoppodnbei ard
aképato déppa.

*  yla T Bepareia EAKWSHY TPAVPATWY, EYKAUHATWY 1) EKTETAPEVWV TPAUHATIOPWY.

latpikr) emiBAedn amarteitar emiong og mepimTwon xpriong Tov emBépatoc Inadine yia Sidotnpa peyahitepo

NG piag epdopasac.

Mnv ite. H inan

0dnyiec xpAonc:

TOU onpeiov
1. Mpoetopdate 10 TpadUA oUHOWVA L TO TIPWTOKOAO Slayeiplong TPAVUATWY.
2. BePawdeite o1t T0 6€ppa Tov TIEPIBANEL TO TpaUQ €ival aTEYVO.

\

gxetal va \éael HOAUVON 1 ETTIUO 1

Edappoyi Tov embéparog

1. Avoi€te T ouokevaoia kat adaipéate To emibepa Inadine e amootelpwpévn AaBida.

2. Adaipéate TNV TPWTN XApTIvn ETEVOUON.

3. Adaipéate To emifepa aro To UTTOA e XapTvng eTe 1 Kal ehpappoate 10
010 Tpadpa.

4. Kah0yte Kat aopahiote pe deltepo emibepa Tng emAoync oac.

AMayi kat adaipeon embéparoc:

la ™ owotr Slaxeipton Tov Tpavparog eival anapaitntn N armoduyr TPOKANGNG TPALUATIOHOD

0 aKEPAIO SEPHA.

1. ‘Otav 1o emifepa Inadine yivel Aeukd, autd LTIOSEIKVUEL ATIWAELA TNG QVTIGNTITIKIG SpaoTIKOTNTAG
Kat emopévwg To emifepa Ba mpémel va avtikataotabei. H alayr Tov emBépatog prmopei va
TIPayHATOTOIETal EWC §UO GOPE TNV NHEPQ TNV ApPXIKI paan 1 yia Tpaduata pe coBapr poAuvan
1} Tpadpata Tou Tapayouv eyaAeg ToodTNTEC e§16pWHATOC.

2. H ammpeon umopei va uroatnpixBei e ATia €KTaon Tou eMBENATOC ae Slaywvia avTiBETes ywvies.

/Xpovog {wiiG mip

e To emifepa Inadine Ba mpémet va amobnkevetal oe Beppokpaaia éwg 25 °C.

* [l Tov xpdvo {wiig Ttpoidvtog, avadepbeite atnv npepopnvia AENG Tou eivat Turtwpévn oe Kabe
auokevacia. Mn xpnatporoleite To Tipoidv edv €xel Anéet i n nuepopnvia Aéng amouatadel 1 eivat
Suoavayvworn.

*  Amoppiipte T0 TIPOIOV OUHGWVA |iE TA TIPWTOKOAAA TNG EYKATAGTAONG.

A iec TeAaTn/MA iec ypfot:
Aarifetal e KouTId, ATOHIKA C EVWV Kal TTOOTE! 3 d H amooteipwon Tou
TIpoi6vTog eival eyyunpévn, eav Sev dBapei i) avolxtel n pepovwpévn Brikn cuokevaaiag.

Avadépete TuyOv coPapd cuppav e axéon pe TN cuakeun otnv 3M kat Ty Totkr appodia apyr (EE) i v
TOTIIKT PUBHLOTIKT) apyr.

la meploodtepeg TA \OULE €! 0Te e TOV TOTIKO avTimpoowo Tne 3M

1) eTKOWWVIOTE padi pag atnv nAeKTpovIKr SievBuvan 3M.com Kat MAEETE T Xwpa aag.

Opis wyrobu:

Opatrunek nieprzywierajacy 3M™ Inadine™ (PVP-I) (opatrunek Inadine) to miejscowy opatrunek na
rany wykonany z tkaniny wiskozowej o niskiej przyczepnosci, nasaczonej mascia zawierajaca glikol
polietylenowy (PEG), wode oczyszczona i 10% jodopowidonu (PVP-I). Jod jest miejscowym srodkiem
przeciwdrobnoustrojowym. Opatrunek jest dostarczany w stanie sterylnym.

Przeznaczenie/wskazania:

Opatrunek Inadine jest wskazany do leczenia ran wrzodziejacych, drobnych oparzer i drobnych urazowych
uszkodzen skary. Opatrunek Inadine ma na celu chronic i minimalizowac przyleganie do fozyska rany oraz
zapewnia dziatanie antyseptyczne wobec organizmow bakteryjnych.

W przypadku silnie zakazonych ran z opatrunkiem Inadine mozna ¢ antybiotyki 0go Il

Uzy i grupa

Do uzytku przez personel medyczny lub pod nadzorem lekarza.

Grupa docelowa pacjentéw sa wszyscy pacjenci z ranami wrzodziejacymi lub drobnymi oparzeniami
oraz drobnymi urazowymi uszkodzeniami skory, nawet w przypadku zakazenia, chyba ze stan pacjenta
ogranicza stosowanie.

Korzysé
Opatrunek Inadine ma na celu chroni¢ i mlnlmallzowac przyleganie do tozyska rany oraz zapewnia
dziatanie antyseptyczne waobec organizméw bakteryjnych

P be: i skutecznosci j mozna znalezé na stronie

€ec.europa.eu/ do ienia pod p ym UDI-DI 060822327610100000000350W
Instrukcja uzytkowania oraz podsumowanie bezpi i i j sa rdwniez

na stronie https://hcbgrequlatory.3m.com.

Skiad:

Opatrunek Inadine wykonany jest z tkaniny wi j 0 niskiej przy i, nasgczonej mascia

zawierajaca glikol polietylenowy (PEG), wodg oczyszczong i 10% jodopowidonu (PVP-I).

Przeciwwskazania:

Opatrunkéw Inadine nie nalezy stosowac:

e w przypadku znanej nadwrazliwosci (alergii) na jod,

przed i po zastosowaniu radiojodu (do czasu trwatego wygojenia),

jesli pacjent jest leczony z powodu probleméw z nerkami,

u kobiet w cigzy i karmigcych piersia,

w przypadku opryszczkowatego zapalenia skory Duhringa (specyficzna, rzadka choroba skéry),
u pacjentéw z chorobami tarczycy, poniewaz jodopowidon moze sig wehtaniac.

Ostrzezenia/$rodki ostroznosci:

Opatrunek Inadine nalezy stosowac¢ pod nadzorem lekarza

¢ unoworodkdéw i niemowlat do 6. miesigca zycia, poniewaz jodopowidon moze wchtaniac sig przez
nieuszkodzong skore,

* w leczeniu gtebokich ran owrzodzen, oparzer lub duzych urazow.

W przypadku stosowania opatrunku Inadine przez ponad tydzien zaleca sig nadzor lekarza.

Nie uzywa¢ ponownie. Ponowne uzycie moze spowodowac zakazenie lub zanieczyszczenie krzyzowe.

Instrukcje stosowania:

Przygotowanie miejsca aplikacji

1. Przygotowac rang zgodnie z protokotem leczenia ran.
2. Upewnic sie, ze skora wokot rany jest sucha.

Zaktadanie opatrunku

Rozerwac opakowanie i wyjac opatrunek Inadine za pomocg sterylnych szczypiec.

Zdjac pierwszy papier podktadowy.

Zdjac opatrunek z pozostatego papieru podktadowego i natozy¢ go bezposrednio na rane.
Przykryc¢ i zabezpieczy¢ wybranym opatrunkiem wtérnym.

Eal o

Zmlana i zde]mowame opatrunku:
ie z rana jest ni aby unikna¢ urazu nlenaruszone| skory
1. Gdy opatrunek Inadine zmienia kolor na biaty, oznacza to utrate nej i
nalezy zmieni¢ opatrunek. W puczqtkowej fazie lub w przypadku silnie zakazonych ran lub ran z duza
ilodcia wysieku mozna go zmienia¢ do dwdch razy dziennie.
2. Zdejmowanie mozna utatwic przez ie opatrunku w przeci rogach
po przekatnej.

a0k
Pr tr

. Opatrunek Inadine nalezy przechowywac w temperaturze maksymainie 25 °C.

o Okres trwatosci wyrobu podany jest na kazdym pudetku. Nie stosowa¢ produktu przeterminowanego
lub jesli nie podano daty przydatnodci badz jest ona nieczytelna.

e Utylizowa¢ produkt zgodnie z protokoiem placowki.

je dla klienta/uzy
Produkty sa dostarczane w Jako , i ie p: sterylne opatrunki. Sterylno$¢
produktu jest pod ze i ie nie zostanie uszkodzone.
Powazne incydenty z udziatem wyrobu nalezy zgtaszac firmie 3M i wtasciwym organom lokalnym (UE) lub
lokalnym organom nadzorujacym.
Aby uzyska¢ wigcej informacii, nalezy ¢ sie z lokalnym pr. ici firmy 3M lub
odwiedzi¢ strong 3M.com i wybra¢ odpowiedni kraj.

@ Termékleiras:

A 3M™ Inadine™ (PVP-I) nem tapadd kotszer (Inadine kétszer) polietilén-glikolt (PEG), tisztitott vizet és
10% povidon-jédot (PVP-I) tartalmazd kendccsel impregnalt, kevéssé tapadé viszkéz anyaghol készilt
helyileg alkalmazandd sebkotszer. A jod helyileg alkalmazando antimikrobialis szer. A kotszer sterilen
keriil forgalomba.

Rendeltetés/javallatok:
Az Inadine kotszer fekélyes sebek, kisebb égési sériilések és kisebb bérhidnyt okozo traumés sériilések
kezelésére szolgal. A sebagy védelmére szolgald Inadine kotszer tgy van kialakitva, hogy a lehetd
legkevéshé tapadjon a sebagyhoz, és fertétlenitd hatast nyjt a baktenumok eIIen

Az ergsen fert6zott sebeknél az Inadine kétszerrel egyiitt szi

Célf 0 / betegek cé tja:

A termék egészségiigyi éltal vagy egészségigyi i mellett

A betegek célcsoportjaba fekélyes sebekkel, kisebb égési sériilésekkel és borhidnyt okozo kisebb traumds,
akar elfertdzadott sériilésekkel rendelkezd betegek tartoznak, kivéve az olyan betegeket, akiknek éllapota
korlétozza a hasznalatot.

Klinikai elény / bi a agra és klinikai
A sebégy védelmére szolgald Inadine kotszer Ugy van kialakitva, hogy a lehetd legkevéshé tapadjon

a sebagyhoz, és fertdtlenitd hatast nyujt a baktériumok ellen.

A biztonségossagrol és a Klinikai teljesitéképességrél sz6l6 dsszefoglald az ec.europa.eu/tools/eudamed
cimen érhetd el, az alapvetd UDI-DI 06082232761010000000035CW azonositéra rakeresve.

A haszndlati Gtmutato, illetve a biztonséagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozd dsszefoglald
elérhetd a https://hcbgregulatory.3m.com cimen is.

Osszetétel:

Az Inadine kotszer polietilén-glikolt (PEG), tisztitott vizet és 10% povidon-jédot (PVP-I) tartalmazé kendccsel
impregnalt, kevéssé tapadd viszkdz anyagbdl késziilt.

Ellenjavallatok:

Az Inadine kotszer nem alkalmazhat az alabbi esetekben:

e joddal szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén;
o radiojod alkalmazasa el6tt és utan (a tartds gyogyuldsig);
e veseproblémdk miatti kezelés alatt;

*  varandos vagy szoptatd noknél;

o Duhring’s herpetiform dermatitis (Duhring-féle sémorszer(i bérgyulladés; egy ritka, specifikus
bérbetegség) esetén;
*  barmilyen pajzsmiri ¢ szenvedd

él, mivel a povidon-jéd felszivédhat.

Figyelmeztetések/dvintézkedések:

Az Inadine kétszer kizardlag orvos feliigyelete mellett alkalmazhatd

* (jsziilétteknél és 6 hdnaposnal fiatalabb csecseméknél, mivel a povidon-jéd felszivédhat az ép
bérfeliileten keresztiil;

o mély fekélyes sebek, égési sériilések és nagyobb sériilések kezelésére.

Az Inadine kétszer egy hétnél hosszabb ideig csak orvosi feliigyelet mellett alkalmazhato.

Ne haszndlja fel Gjra! Az Ujboli felhasznalds fert6zést vagy keresztszennyezddést eredményezhet.

Hasznélati itmutaté:

A helyszin eldkészitése

1. Asebkezelési protokolinak megfeleléen készitse el6 a sebet.
2. Gy6zddjon meg réla, hogy a seb koriili bér szaraz.

A kotszer felhelyezése

1. Nyissa fel a csomagoldst, és steril csipesszel vegye ki az Inadine kbtszert.

2. Tavolitsa el a kétszer hd an 16v6 elsd papir védoi

3. Huzza le a kotszert a hatoldalon maradt masik papir vedoretegrol és alkaimazza kozvetlenil a sebre.
4. Fedje le és rogzitse egy megfeleld masodlagos ktszerrel.

Kotszercsere és -eltavolitas:

A megfeleld sebkezeléshez fontos az ép bdr sériilésének megeldzése.

1. Haaz Inadine kotszer fehér szin(ire véltozik, az a fert6tlenitd hatds megsziinésének jele, ezért a
kétszert ki kell cserélni. A kotszert kezdetben, illetve erdsen fertdzott vagy erésen véladékozd sebek
esetében akar naponta kétszer is lehet cserélni.

2. Akotszer atlos sarkainal finoman megnyujtva kdnnyebben eltavolithatd.

e Az Inadine kotszert legfeljebb 25°C-on tarolja.

e Az eltarthatéséggal kapcsolatban 1asd a kartondobozra nyomtatott lejarati idét. Ne haszndlja fel
a lejarati ddtum utdn, illetve ha a lejarati datum hidnyzik a termékrél vagy olvashatatlan.

o Atermék drtalmatlanitdsat az intézményi protokoll szerint végezze.

Vasérloknak sz6l6 i aciok / alo 52616 i

Dobozokban, egyenként csomagolt steril kitszerekként szallitjuk. A termék garantaltan steril, kivéve, ha az
egyenkenti csomagolasahoz hasznalt tasak megserill.

Az eszkizzel s stilyos inci jelentse a 3M és a helyi illetékes hatdsag (EU), illetve a helyi
szabdlyozo hatésag felé.

Tovébbi informéciokeért keresse a 3M helyi képviseletét, vagy a 3M.com weboldalon vélassza ki orszagat,
hogy fel tudja venni veliink a kapcsolatot.

& Popis produktu:

Nepfilnavé kryti 3M™ Inadine™ (PVP-I) (kryti Inadine) je lokalni kryti na rany vyrobené z malo pfilnavé
viskézové tkaniny impregnované masti obsahuiici polyetylenglykol (PEG), purifikovanou vodu a 10 %
povidon-jod (PVP-I). Jod je lokdlni antimikrobidlni pripravek. Kryti je dodévano ve sterilnim stavu.

Uréeny tcel / indikace:
Kryti Inadine je urceno k o$etfeni ulcerdznich ran, drobnych popalenin a drobnych traumatickych poranéni
kuze Kryti Inadlne je navrzeno tak ahy chranllo a minimalizovalo pfilnuti k 1Gzku rany a poskytovalo
y Ucinek proti i
U silné infikovanych ran Ize spolu s kryilm Inadine pouZit systémovd antibiotika.




