Askina Barrier Film Spray
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1. PRODUCT DESCRIPTION .

Barrier Film is a polymeric solution which formsa
uniform film when applied to the skin. The product is
dispersed in a non-stinging solvent, which dries rapidly.
The film is colourless, transparent, and possesses good
ongen and moisture vapour permeability. Barrier Film
helpsto protect intact or damaged skin from irritation
caused by urine and(i 1 |

juices and wound drainage. Barrier Film is a multiple use

device
2. INT

Barrier Film is a liquid intended for use as a film-forming
Froduct that upon application to intact or damaged skin
orms a long lasting waterproof barrier, which acts as a
protective interfacé between the skin and bodily wastes
and fluids, It is intended as a prlmar\ébarr\er against

irritation from bodily fluids and can
and children.

2.1 1IN

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

2.2 IN
Intend

in a hospital, community and home setting.

3. INDICATIONS . o
The products are indicated for protecting intact or
damaged skin from body fluids'in the areas of:

No Sting Protective Film
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No perforar la pelicula de barrera #
Film protecteur cutané non irritant
Film protettivo non irritante
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Tiada Film Penghalang yang Pedih
Beskyttende film mot svie
Bariera ochronna niepowodujaca pieczenia
Pelicula protetora nao irritante
Peliculad protectoare fdra senzatie de intepatura
Ochranna upokojujuica vazelina
Zastitni sloj koji ne izaziva peckanje
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NSTRUCTIONS FOR USE

or fecal incontinence, digestive
that is intended for single patient use.
ENDED PURPOSE

e used on adults

TENDED POPULATIO

TENDED USERS .
ed for use by health professionals and may be used

EB ANWENDUNGSHINWEISE

1. PRODUKTBESCHREIBUNG o

Der Schutzfilm ist eine. Poly.me,rltisun[g, die beim Auftragen La pelicula q,e
uf die Haut einen glejchmaBigen Film C pelic

Produkt ist in einem njcht-reizenden, schnell trocknenden

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

und sowohl sauerstoff- :

Der Schutzfilm schutzt intakte o

vor Irritationen durch H

Verdauun

ssekrete und Wundexsudat. Barrier Film ist
ein Gerat

Ur verschiedene Einsatzmdglichkeiten fiir den &i
ebrauch an einem einzelnen Patienten.

2. ZWECKBESTIMMUNG =~~~

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

ist. Beim Auftragen auf intakte oder geschadigte
Haut bildet sie €ine langanhaltende wasserfeste
Barriere, die als Schutzschicht zwischen der Haut und
Korperausschetdun%en bzw. fflussnt;,kﬂten fungiert.
Er soll als primadrerSc

Korperflussigkeiten dienen und ist sowohl fiir die
Anvyendtung ei Erwachsenen als auch bei Kindern
geeignet.

Fachkrafte in Krankenhausern, Pflegeeinrichtungen und
im hauslichen Umfeld vorgesehen.
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Do not use if pack is damaged
Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
No utilizar si el envase esta dafiado
Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.
Non utilizzare se la confezione & danneggiata
Niet gebruiken indien de verpakking is beschadigd
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Medizinprodukt Entziindlich
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INSTRUCCIONES DE USO
1. DESCRIPCI ON DEL PRODU

bildet. Das rea una ula uniforme cuando

d?edr ge§ o QLE aut dieeﬁ;ua. La pelicul
arn- und/oder Stuhlinkontinenz, Fallngontmencw
el drenaje de herid f
SFOS|FV de uso multiple
utilizarlo en un'solo pacient

2. FINALIDAD PREVISTA .
La pelicula de barrera es un fluido

pelicula

que, al aplicarlo en la
barrera |mgermeab|e arga
medida protectora entre la pi
iten corporgles. Funcjona como barrera
irritationen durch irrfagcion causal
emplearse con adultos y ninos.

2.1 GRUPO DE POBLACION

chutz vor Hau

E. INDIEACIONES DE EFSO
0s productos estan in \(iad?F pgra
mrtact o dafiada contra fos fluidos

cro.,
arrera es una solucion gol_lmenc
se apli

! e barrera ayuda g proteger la
ntacta o danada contra |a irritaciol cauéga a por
uriari fo T,ec I, Idastj)ugos
e barrera
%ue esta disenado para

T e

ca en aq[l)‘ieel. El

producto se dispersa en un solvente no perforable, que

arblc se seca con rapidez. La pelicula es incolora, transparente

als auch erChtlgfll(g(ljtSdturﬁh assig. Y posee una bjﬁnaapgrmeabllldad al oxigeno y a
chadi

I est?vos
s un

I ue tiene como ,
finalidad su uso como producto que forma una pelicula
JFI | intacta o danada, crea una
e § y quie 5|er como
sechos y fluidos
pmma[\a contra la
or los fluidos corpora

es y puede

El producto R]Lg%dgee{nia\earse con at\i/ultos. nifios y bebés

roteger la piel
orpogales e% Tas

. anpnttinen?:eks_kin care 3 "\f’D"éAlItIo';l?‘N den Schutz intakter od
o Peri-stomal skin protection as 1 TOQuKL ISt TUr den ACnutz Intaxter oder e Cuidado de |a piel por incontinencia
e Peri-wound skin protection eschadigter Haut vor Korperflussigkeiten in folgenden o pfoteccion de [a piel periestomal
P Ysatbereichen angezeigt: « Proteccion de Ia Biel gue fodea las heridas

4. CONTRAINDICATIONS o
Barrier Film is not to be used as the only covering in
situations that require dressing = X
protection from bacterial contamination / penetration,
e.g. intravenous therapy catheter sites and full or partial
thickness wounds. Barrier film is not to be used on
infected skin.

5. WARNINGS = ) )
Barrier Film, in liquid form, is flammable; use in a well-
i

ventilated area. Avoid usin

a;ouhnﬂjflames and sources of ignition. Keep out of reach
of children.
Do not use if pack is damaged or open

6. INF
-Visua

openin
—pSkIn

Barrier

- Hold

skin and apply a smooth, uniform coating of film over

entire

re

und

ORMATION FOR USE .

Ily inspect spray bottle for damage prior to

g'r:'\flJuld be clean and dry prior to application of
1m.

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

area of concern, while moving spray in a sweeping

* Hautpflege bei Inkontinenz
® Hautschutz um Stomata
e Hautschutz an Wundrandern

4. GEGENANZEIGEN o )

Der Schutzfilm ist nicht als einzige Abdeckung geeignet,

wenn eine Aufl age L )

zum Schutz vor dem Befall/Eindringen von Bakterien

erforderlich ist, z. B. bei Venenverweilkathetern und
achen oder tiefen Wunden.

auf infizierter Haut angewendet werden.

5. WARNHINWEISE _ o .
Der Schutzfilm ist in flissiger Form entziindlich - nur in
qut %e_lufteten Bereichen verwenden. N e

indquellen fernhalten. AuBerhalb der Reichweite
von Kindern aufbewahren. Bei beschadigter oder
geoffneter Verpackung nicht verwenden

6. ANWENDUNGSHINWEISE .

oSprihflasche vor dem Offnen auf sichtbare
Beschadigungen prifen.,

eDen Schutzfilm nur auf sauberer, trockener Haut
anwenden. X X

eDen betreffenden Bereich aus einem Abstand von 10

4. CONTRAINDICACIONES

iante a0p05|
contra la conta
€omo, por eje
mﬁr,av nosa y

tos
inserciones
Der Schéjtzﬁ\m darf nicht 5. ADVERTENCIAS

E usela en una zona
[lamas y fuentes de encendido..

anado o abierto.
9[ INFORMACI|ON DE US|
anos antes de ab

compre
Ofa iel debe estar

obar si tiene
la pelicula de barrer;
’l\j’an

100y158 mm 6 pulgadas),

inacion/penetracion bacterian
plo, e caﬁeteves e

ridas de espesor total o
pelicula de barrera no debe usarse en pi

tenga la lio ui?l'a del aerosol alejada de la
4%/ ? y ?ép \gue una C:
y uniforme de pelicula sobre toda [a zona de tratamiento,

al tiempo que mueve el aerosol con un movimiento de

La pelicula de barrera no debe emplearse como |a unica
cobé:rtura en situaciones que requieran proteccion
me

a, .
tfgapla

ﬁggcl‘r?}éctadas.

La pelicula de barrera, en su forma fluida, es inflamable;
ien ventilada. Evite su uso cerc:

, .Mantengase fuera del
Von offenem Feuer glqan e de Jos nifos. No la utilice si el paquete esta

nspeccione v,\sualépqnte?a botella dﬁr?aerosol para
E impia y seca antes de la aplicacion de

a secado |a primera
e bar;{erae[aproxlmpadamente

motion. L X bis 15 cm_ zur Haut mit einer wischenden Bewegung rrido. X

- If an area is missed, reapply to that area only after first glemhmaﬁlg mit dem Film einsprihen. X 'gl se pasa una zona por altoh. vuelva a aplicar|a en esa
applicatjon of Barrier Film has dried (approximately 30 Ausgelassene Stellen erst mit.dem Schutzfilm zona solo dées;fues Fe que se ha

seconds). . ] ) behandeln, wenn die erste Schicht getrocknet ist (nach a Cl a pelicula d

- If Barrier Film is applied to an area with skin folds or ca. 30 Sekunde

other skin-to-skin contact, make sure that skin-contact
areas are separated to allow the film to thoroughly dry

before

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

returning to normal position. der

eHautfalten 1 )
Hautkontakt nach der Be_handlung auseinanderhalten, bis
Schutzfilm vollstandi net ist

eBei Anwendun d
oder anderen klébenden Materialien:

Eie, asegurese de %ue las zonas de
sten_dse aradaSJJa a 3ue la piel puel
totalidad antes Iver a 10

etrocl

unter K?e ebander[}, Iﬁaiftverbénden

: *\/or Anbringen des Verbands bzw. kiebenden Materials ; :
\;;Vrggudcr?smg or adhesive geBn ,chutzf@mbvollsténdig ‘tré)cknw Iahsse‘n(.1 Klebend éggfg'th‘/gf-
- Reapplication of Barrier Film is necessary each time Maet'eJrEiaémder]ergcanut‘ﬁfmSE zw. Jiechsel des kieoenden — antes

dressing and/or adhesive o

- Produicts are changed: the barrier film is removed by wird. e
esive. . . *Bei Anwendung zum Schutz vor Korperfliissigkeiten,

- When used as a protectant against body fluids, feces, or lebstoffen:

urine etc., and no adhesive Den Sch

products are applied to skin: Haufigkeit der Re

- Reapplication of Barrier Film is recommended every 24- ©

72 hours, depending on frequency of cleaning. ;

~In extreme cases (e.g. constant diarrheal stooling) with ~ (d.

the adh

very fre

be necessary (i.e. every J j

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

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

- Replace cap over spray nozzle when not in use.

Ingredients
Disiloxane, Acrylate Copolymer

7. CLINICAL BENEFITS /SPECIAL NOTES
Barrier films offer protection to the skin against
subsequent moisture contact. The Barrier film forms a

thin la
protect

Caution

1.Sho

or if redness or signs of irritation_persist, cease the use of
Barrier Film and consult a

2. Use of other barrier products, ointments, creams or Schutzfilms erheblich beeintrachtigen. barrera y consulte a un niedico
lotions may significantly reduce the effectiveness of 3. Der Inhalt der Sprihflasche ist bis zum ersten 2H uso de otros pri L‘Hmtos bar
Barrier Film. ) ) Gebrauch steril. 2 locjones puede feducir 5|gn|$|cat|vamente
3. Contents of the spray bottle are sterile until first use. a Ee icula de zgre]ra L.
8. LAGERUNG 3. El contenido de la botella de aerosol es estéril hasta

g. STOF}_II\GEh 0 din the original o tDenkSchutzfiIm in der O{iginalvetrpackung an einem Su primer uso.

arrier film should be stored in the original container in a trockenen Ort bei Raumtémperatur und normaler
dry place at ambient temperature and humidity, and away Luftfeuchtigkeit vor dlrekterpSonnenemstvahlunﬁ und B, ALMACENAMIENTO e a1 | contened
from direct heat or sunlight. Product should be discarded” Warme geschutzt aufbewahren. Das Produkt soffte ' O%%engiueﬁ Un TogaF eeco A temacratyra y Rumedad oor
28 days after opening. e, Cnung innerhalb von 28 fagen autgeoraud mbiente, y lejos del calor directo o.de la luz solar.

9.DIS

Product - This must be disposed of in compliance with
anti-pollution and other laws of the count
Contact your local service providers for further
information.

Packagin% - J N
local waste management regulations. Outer packaging
may be recycled . Contact your local service providers for
further information.

10. PRESENTATION
- 28 ml Spray Bottle 1pk

11. COMPLAINTS . .
Any serious incident that has occurred in relation to the

device

Ave

IDA Business Park, Ballinalee Road
Longford, N39 D%(?Zii

ax +3
12. DI

B. Braun Hospicare Ltd.

Colloo

F91 C89: .Irelandg

equent cleansing, more frequent applications ma
d g12—24 ho&rs PP Y

eNach

die Hau

%/_er, repelling moisture and potential irritants, thus Vo

ing the skin.
uld redness or any other signs of irritation appear,

hysician.

POSAL

Disposal must be made in accordance with

should be reported to the manufacturer and the

Dennison Medical Ltd
. Ireland
9586 Tel.:
53 43 3349566
STRIBUTOR

ney, Co. Sligo,

eerneut auftragen, da er durch den Klebstoff abgeldst

Stuhl, Urin usw. ohne Verwendung von f
eDen Schutzfilm alle 24-72 Stunden erneuern, je nach

In Extremfallen

Feuchtlg

rsicht
1. Bei Auftreten von Rétungen oder anderen Zeichen
von Hautreizungen bzw. bei anhaltenden Rotungen oder
Zeichen von Hautreizungen den Schutzfilm nicht weiter
verwenden und arztlichén Rat einholen.
2. Die Anwendung anderer quer,eﬁrodukt,e. Salben,
Cremes oder Lotionen kann die Wirl

9. ENTSORGUNG .
d Produkt: Das Produkt muss gemaB den geltenden
concerned.  Umweltschutzbestimmungen und andefen Gesetzen
des betreffenden Landes entsorgt werden. Wei
Sie sich fiir weitere Informationen an die 6rtlichen
Entsorgungsunternehmen.

Verpackung: Die Verpackung ist gemaB den 6rtlichen

Abfallentsorgungsvorschriften zi entsorgen. Die auBere
Verpackung ist recycelbar,
Informationen an die ortlichen Entsorgungsunternehmen.

Jegli
ep ! m\% dem Pi
competent authority of the Member State in which the 8 itali
userpand/or_ patient\{s_established. Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und
For complaints, questions or comments, contact Aven
ggzglssé)g Medical Customer Support at phone +353 43

Wenden Sie sich bei ]
Anmerkungen an den Kundendienst von Aver&
3 Medical unter der Telefonnummer +353 43 3349586.

Averg Dennison Medical Ltd.

usiness Park, Ballinalee Road

Longford, N39 DX73. Irland
7+353 4373349586

Fax: +353 43 3349566

12, VERTRIEB.

B. Braun Hospicare Ltd.
Colloone;. Co. Sligo,
F91 C892, Irland

Tel.: +353 71911 5000

Vi zquege cambi nég 0Sit0S

g

nigung. . . roducto adhesivo a |a piel:
iZ- % bei anhaltenden Durchfallen) mit B e canends volves faglifcar IarPeIi
i

werden. Den betroffenen Bereich reinigen’und trocknen,  12-24 hor:
bevor der Schutzfilm erneut aufgetragen wird.
ach dem Gebrauch
Spriihkopf setzen.

Inhaltsstoffe
Disiloxan, Acrylat-Copolymer

7. KLINISCHER NUTZEN/BESONDERE HINWEISE

Der Schutzfilm schiitzt die Haut vor dem Kontakt

mit Feuchtigkeit. Er bildet eine dinne Schicht, die
ke\h_utn(% potenzielle Reizstoffe abweist und so
schiitzt.

el uso de la mayori
medicos sequn las in
Eg/est\on y vuelva a aplicar la pelici

die Kappe wieder auf den imina
cuando no'se encuen
In_(s]_redientes , "
Disiloxano, copolimero acrilico

as peli
0 ntacto gostenor,con
rma una c
proteccion de [a pie
PrsEcaucién

1.

samkeit des

apertura.

2, ELIMINA 10N

Wenden contaminacion ylotras eyes I
ener mas informacion.

Wenden Sie sich fir weitere

eschwerden, Fragen oder X
Dennison

4

very Dennison Medical Ltd.

T s o
eléfono +353 43 3349586

Fax +353 43 3349566

12, DISTRIBUIDOR
. Braun H%splg?re Ltd.
i

ollooney, Co.
91 CSS; Irland.

E
Phone: +353 71 911 5000 Fax: +353 71 911 5064 eléfono: +353 71 911 5000
Fax: +353 71 911 5064 v iving-with-a- ax: +353 71 911 5064
www.bbraun.com/living-with-a-stoma W BEraun.comftving-with-a-stoma voreGbra . ComfTving-with-a-stoma

Made

in Ireland

Hergestellt in Irland

Hecho en Irlanda

ores de a

-24, S). . . .
oSj aswdse gesea, Ia,fegléc%lsepluede Eetlrarse mlﬁ]ilante
icaciones. LIT&\E y seque [a zona en

zca
a fabrlcam['e y
0 miembro en el

licacio
n). . - .Segu .
und andere Bereiche mit direktem *Si'se aplica, la pelicula de barrera a una zona co
iegues cutaneos u otras zonas de cont:

n
acto de pjel con
la piel

contacto con |a p!
E a secarse en su
ev% /€r a su go icion norma. .
eCuando se emplee bajo cintas adhesivas, apositos o
%’pelh'cula de barrera se seque completamente
e cubrirla con agoFltos 0 pr?, u$t03 adhesivos.
efs necesario volver a g icar la pelicula de barrera cada
S 0s y[o )
ES\\BO e}lm\\rI\a la capa de la pelicula

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

c&]la_de barrera

ehr haufiger Reinigung kann eine haufigere Anwendung  cada 24-72 horas, segtn | encia de limpieza.

. h. alle ?__2—24 Stunden) erforderlich séin. X oEn casos extremos, %or ejem ?o, deposidoneps diarreicas
eFalls gewtinscht, kann der Schutzfilm mit den meisten constantes) de limpieza muy frecuente, pueden ser
medizinischen Klebstoffentfernern wie angewiesen gelost necesarias aplicaciones mas frecuentes (es decir, cada

SIVOS

ﬁie arrera.
uelva a poner la tapa sobre'la boquilla del aerosol
re en uso.

Z. VENTArlAS C%INICASI OTAS ESPECIALES X

ulas de barrera ofrecen qroteccm a[a la f}lel

a hum . La pelicyla
arrera fo ap? fina que repele la humeda

y las irritaci nes _o?enma es, con la consiguiente

pe!

n caso de que aparezca. un enrojecimjento o cualquier
otro signo,de irritacion, o si el enrojecimiento o lo:
de irritacion persisten, dEJgdde utilizar la pelicula de

rera, pomadas, cremas
o e

caclia

| producto debera desecharse 28 dias después de ‘su

oducto: debe desecharse conlfovme a las leyes Eqntra la
elevantes de| pais.
ggtcontactp <:o?0 os proveedores de servicios locales’para

ongase

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

en relaci?n
a
que se

10. VERPACKUNGSGROSSEN informacion.
5 ! u 10, PRESENTACIO
2832‘52:::::;:: 1o »%otgFa ge aerosorlde 28 ml, 1 paquete
1.
iche schwerwiegenden Ereignisse im Zusammenhan 1. RECLAMACIONES
rodukt sir?d dem Hersteller und der zustandi gn %gﬁ@lullﬁgplgggsgt&%?\ég ld%ise Ps'é’gP
oder Patient ansassig ist, zu melden a#gggg?rdece rl,} Sg?igt\e//%eéleszta%mnte

n caso de reclamaciones, preguntas o comentarios,
pangase en contacto con el setvicio de atencion al
claleg:g%ggs/-gvew ennison Medical en el teléfono +353

iel entre
a suave

SIgnos

B. Braun Austria GmbH
2344 Maria Enzersdorf, Austria

B. Braun Medical N.V./S.A.
1831 Diegem, Belgium

B.bpayn Meaukan EOO,

Imexcomed S.R.L.
(B0} La Paz, Bolivia

[ co | B. Braun Medical S.A.
Santa Fe de Bogota Colombia

B. Braun Medical Chile S.A.
Santiago, Chile

MODE D'EMPLOI
1. DESCRIPTION DU PRODUIT

Le film protecteur est une solution polymérique qui forme

| S peau. Le produit est dispersé dans
un diluant non irritant qui seche rapidement. Le film est
incolore, transparent et possede une bonne permeabilité
a l'air et a la vapeur d'eau. Le film P}ro,tect‘eur permet de

< I | e ['irritation provoquee
par I'drine et/ou l'incontinence fécale, les sécretions
digestives et les exsudats. Le film pr_of,ecteur estun |
dispositif a utilisation multiple destiné a un usage unique.

un film uniforme sur la peau. Le

proteger la peau, |ésee ou non, de

2. USAGE PREVU

Le film protecteur est un liquide congu pour crée

son application sur une peau saine ou lesée, un fi

formant une barriere étanche durable, q[ul agit comme
inte et les déchets

et liquides carporels. Il agit comme principale barriere

contre les irritations pruvo%uees par les Ilqtmdes corporels,

un interface protectrice entre la peau

et peut étre utilise chez I'adulte et I'enfan

2.1 POPULATION VISEE

Le produit peut étre utilisé chez I'adulte, I'enfant et le

nourrisson de plus de 12 semaines.

2.1 PATIENTENZIELGRUPPE . que tengan semanas de vida. 2.2 UTILISATEURS PREVUS X

Das Produkt kann bei Erwachsenen, Kindern und Il 'est destiné a étre utilisé par les professionnels de

Sauglingen ab 13 Wochen angewendet werden. 2.2 USUARIOS PREVISTOS . . . santé, dans un contexte hospitalier, communautaire et
Esta disenado para que lg utilicen grofesmnale de la 3 domicile.

2.2 VORGESEHENE ANWENDER s?\ud y se puede usar en hospitales, comunidades y en

Das Produkt ist fur die Anwendung durch medizinische el hogar. 3. INDICATIONS

Les produits visent a protéger la peau saine ou lésée
contre les liquides corporels dans les cadres suivants :

® Soins de Ia peau lors d'une incontinence
® Protection de |a peau péristomiale
 Protection de la peau périlésionnelle

4. CONTRE-INDICATIONS

Le film protecteur ne doit pas étre utilisé seul dans des

fer

situations neqe55|tan} une protection
contre la penétration,

ne doit pas etre utilisé sur une peau infectée.
5. MISES EN GARDE

)i
Xpuctohop Konym6" N264, 1592 Codua, bunrapusa.

r, dés

contaprr)_matlon bactérienne,
exemple au_niveau de sites d'installation de catheter .
pour un traitement intraveineux et dans le cas de plaies

profondes ou moyennement profondes. Le film protecteur

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

Unik produktidentifiering
wipavlaziradnani
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ISTRUZIONI PER L'USO

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

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

2. SCOPO PREVISTO . )

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

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

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

3. INDICAZION] i

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

 Cura della cute per incontinenza

e Protezione della cute peristomale

® Protezione della cute perilesionale

4. CONTROINDICAZIONI "

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

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

Le film protecteur est inflammable sous, forme liquide.

Utiliser dans un endroit bien ventilé, a I'écart

ou ouvert
6. MODE D'EMPLOI

eAvant I'ouverture, procéder a une inspection visuelle du
flacon pulvérisateur afin de déceler tout endommagement

éventuel

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

film protecteur.

eTenir [e bec pulvérisateur a 100 & 150 mm (4.2 6 po)
pliquer une couche de film uniforme sur
toute la surface a traiter en balayant d'un mouvement

de la peau et ap|

eqgulier.

®Au cas ol une zone n'aurait pas été recouverte,
appliquer une nouvelle couche sur cette zone uniquement
apres avmrgalss_e sécher [a premiere application du film

protecteur (environ 30 secondes).

Si le film protecteur est appli

ou des dispositifs médjcaux :

elaisser secher completement le film protecteur avant de
le recouvrir avec un pansement ou des produits adhésifs.
*lne nouvelle application du film protecteur est

a Je. € du pansement et/ou
edes produits adhésifs : le film protecteur est retiré par

nécessaire a chague renouvellement
le film adhésif.

elorsqu'il est utilisé comme Protection contre les liqujdes
aucun produit

corporels, les selles, 'urine e

] autres, et qu
adhesif n :

est appliqué sur la peau

e[| est recommande de rqnoup\)/eler'l’application du film
protecteur toutes les 24 a 72 heures, selon la fréquence

de nettoyage

ODans,I_e\é cga extrémes (p. ex. en cas de selles

diarrhéiques] avec nettoyage tres fréquent, il peut

etre nécessalire de renouveler Ies]afpllzcgtrl]ons plus
a e

frequemment (c.-a-d. toutes les

e toute
flamme et source d'inflammation. Tenir hors de portée
des enfants. Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

appliqué sur une zone de pli ou protettivo si e asciugata
de contact peau a peau, lisser les plis avant application et
laisser sécher le film avant de relacher les plis.

®En cas d'utilisation sous des sparadraps, des pansements

5. AVVERTENZE o X

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

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

la cute.
eTenere I'ugello spray a 100|[150 mm (4 - 6 pollici)
di distanza dalla cute e applicare uno strato liscio’e
uniforme di film su tutta I'area interessata, effettuando
un movimento ampio con lo ?'?vay, ) i
*Se un'area non viene ricoperta, riapplicare il film su
tale area solo dopo che I3 prima applicazione del film

etti t ?cnca 30 secondlY. X X
Se il film protettivo viene applicato su un'area in cui
sono presenti pieghe cutanee o altro contatto cutaneo,
assicurarsi che le-aree di contatto cutaneo siano separate
per consentire al film di asciugarsi completamente prima
di tornare alla_posizione normale. .
eQuando si utilizza sotto nastri adesivi, medicazioni o
dispositivi: ) o
eConsentire al film protettivo di asciugare
completamente prima di coprirlo con medicazioni o
prodotti adesivi. ) . i
oF necessario riapplicare il film protettivo ogni volta che
si cambiano le medicazioni e/o i prodotti h
eadesivi: il film protettivo viene rimosso dall'adesivo. =
eNel caso_in cui sia utilizzato come protezione da fluidi
corporei, feci, urina, ecc., e non siano applicati prodotti
adesivi sulla cute: ) o i X
Si raccomanda di riapplicare il film protettivo ogni 24-
72 ore, a seconda della frequenza della pulizia.
e|n casi estremj ?ad es. feci diarroiche costanti) con

ulizia spesso ripetuta, possono essere necessarie,

. g ures), . pulizi SO 1P 0 3
®Au besoin, le film Frotecteurﬁgu_t étre retiré a |'aide de zzgg\icaz,lom piu frequenti (ovvero ogni 12-24 ore).

!aJJ_Iup,art des dissolvants d'ad
indiqué. Netto

reappliquer le ¥i|m protecteu
.

r . R
mettre le bouchon sur le bec pulvérisateur apres

chaque utilisation.

Ingrédients o
Di3iloxane, copolymere d'acrylate

7. BENEFICES CLINIQUES { REMARQUES SPECIALES
rotecteur pe t de protéger la_peau contre le
contact a I'humidité. Le film Frotec_ eur forme une fine
col e humidité et les agents
irritants potentiels, ce qui protege ainsi la peau.

Le film protecteur perme
couche de protection contre

Précautions

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

rotecteur et Tonsulter un medecin

in.
. L'utilisation d'autres produits de protection,.
d'onguents, de cremes ou de |otions peut réduire de
it rotecteur.
3. Le conteénu du flacon pulvérisateur est sterile jusqu'a la

maniere significative I'efficacite du film
premiere utilisation.
8. CONSERVATION

ouverture.
8. MISE AU REBUT
e

Frqduit doit étre éliminé conformément aux lois anti-
pollution et aux autres lojs relatives au traitement des
déchets du pays concerné. Contactez vos fournisseurs de

service locaux pour en savoir plus.

La mise au rebut doit étre effectuée conformément
aux reglementations locales concernant la gestion
des déchets. L'emballage extérieur peut étre recyclé.
Contactez vos fournisseurs de service locaux pour en

savolr plus.

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

11. RECLAMATIONS

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

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

43 3349

Avery Dennison Medical Ltd.

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

fax +353 43 3349566

12. DISTRIBUTEUR
Spray Braun Hospicare Ltd.
Colloonezv. ICO\' Sligo,

L Ire

586.

F91 C89: an

Teléphone :+353 71 911 5000

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

Fabriqué en Irlande

¢ésifs médicaux, comme
er et secher [a région concernée, puis

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

Positif doit
ente de

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

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

Ingredienti . )
Disilossano, Copolimero acrilato

7. BENEFICI CLINICI/NOTE SPECIALI

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

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

8. CONSERVAZIONE )

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

9. SMALTIMENTO o . R

Prodotto - Deve essere smaltito in conformita alle leggi

anti-inquinamento e alle altre leggi del paese interessato.

P€I|’|u|tEr|0r| informazioni, contattare i fornitori di servizi
ella zona.

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

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

11.

Qualsiasi_ incidente grave verificatosi in relazione

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

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

Averg Dennison Medical Ltd.

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

fax +353 43 3349566

12, DISTRIBUTORE

B. Braun Hospicare Ltd.
Collooney, Co. Sligo,
F91 €892, Irlanda

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

Made in Ireland
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Single Patient Multiple Use
Zur Mehrfachverwendung an einem einzelnen Patienten
Uso multiple en un solo paciente
Utilisation multiple a usage unique
Per usi multipli su un unico paziente
Meervoudig gebruik bij één patiént
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Opakované pouziti pouze u jednoho pacienta
Flergangsbrug af en enkelt patient
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IETH GEBRUIKSAANWIJZING

1. PRODUCTBESCHRIJVING o .
Barrierefilm is een polymere oplossing die een uniforme
ﬂlr? vorgnt wanngter deze op de gu_ld wordt aanngraﬁht.
et product wordt gedispergeerd.in een niet-prikken
oplogmiddeﬁ dat sng groggtqe[)e film?s kleurﬁopos en
transparant en heeft een goede doorlaatbaarheid voor
zu%rstof— n vloeistofdamp. Barrierefilm helpt m,taﬁte
of beschadigde huid te beschermen tegen irritatie die
wordt vtero_orzaakt door urmeagn of fecaB\e |ngonft||ne_nt\e,
spijsverteringssappen en wonddrainage, Barrierefilm i
egrjw hulgmi_dgule_\_ v%’or meervoudig gegguik gat ?s edoe?d
voor gebruik bij éen patiént.

2. BEOOGD DOEL . X
Blar%l‘erefllm is aen v(\jomgté)ftdll)g_ls beéioeld voor getbrut\k
als filmvormend product dat bij aanbrengen op intacte
ofsb_e§chadigde h_%id een duurzéme wate?bestgndige
barriere vormt, die werkt als beschermende interface
tus: enéje huid en lichaamsafval en -v|oeistoffen. Hﬁt is
bedoeld als primaire barriere tegen irritatie aIs_Ete\t/)o_g
]
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van lichaamsvloeistoffen en kan worden gebrui ©sluebs IJOIJg 0 SIUIBUIY.
volwassenen en kinderen.

2.1 DOELGROEP L
Het product kan worden gebruikt bl{ volwassenen,
kinderen en zuigelingen cuder dan 12 weken.

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

[3). IND&CATIES__ indiceerd het besch
e producten zjjn geindiceerd voor het beschermen_van
intapcte oﬁ)eschjad?gde huﬁl:g door lichaamsvloeistoffen in
geHvo_I endv:b ebi de?_: i

uidzorg bij incontinentie
. Beschev%injg van de hujd rond een stoma
© Bescherming van de huid rond een wond

4. CONTRA-INDICATIES . .
Barrierefilm mag njet als enige afdekkln%wofliden gebruikt
n
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in situaties wa%rbl{ escherniing met ver L
nodig.is tegen bacteriéle veron r_elmgmtg oordringing,
zoal$ intraveneuze katheterlocaties én tweede- of
derdegraads brandwonden. Barrierefilm mag niet worden
gebruikt op geinfecteerde huid.

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

.V,erm%d gebruik'in de guur, van open vuur
en ontbrandingsbronnen. Buiten berejk van kinderen
bewaren. Nietgebruiken als de verpakking is beschadigd
of geopend.

6. INFORMATIE VOOR GEBRUIK

*Controleer de sprayfles visueel op schade voordat deze
wordt geopend. ', , L

*De huid moet voor het aanbrengen van barrierefilm
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*Houd de spraymand op 100 tot 150 mm (4 tot 6 inch 230210) O IUE U2 98¢ 230aE BLS8 pdule.sporlage fO- g
afstand vanpdeyhuid en_%_reng een gladde, [elgkmatige]_ Idgils gds1pobs Idpbdsos _.‘-"JFL{"“ ogop! SO
filmlaag aan‘?v%r het risicogebied; verplaats de spray hier . . - Lo oegd '4\5;‘; LU0,
in een vegende bewegin <31 Jp O Ipoz gdis pob3s ple Bspd 0 TeTss s0pg

*Als een gebied wordt overgeslagen, breng dan pas een 1p00z gds U Idpobde B3k wgs gUls u‘gubls‘u}v{;
5

nieuwe \aag aan nadat de eerste’laag barrierefilm droog 203 sobgo Il pse
|s?lna ca. 30 seconden). X (083 zsldg 30 Slogs).
®Als barrierefilm wordt aangebracht op een gebied met oJ31 Op s 1R il 1p ) £ U6 pob 38 Lrlsseds blo

huidglomen of ander huid-op-huidcontact, moet worden
gewaarborgd dat de gebieden waar de huid contact
maakt, worden gescheiden zodat de film goed kan drogen
voordat he}(geheel naar dde normale positie éerugkeert.
*Bij gebruik onder klevende pleister, verband of
hulpmiddelen: .

eLaat de barrierefilm grondig drogen vgor deze wordt
afgedekt met een verband of 7ec tproducten

zdogels .\é&sz J; z9d Ollegw 7 0 QgS_I': \éolda_fg
Sood pAIESIETour g dss Jmele Jdg il Cldeaia
1JSle 30, 1Jg 926 1S 1Js0pe 'Jb*%bf*

g 00 Ilpuogsle e I1GEybs 1Jbogs Ts Ugbﬁt‘)r\:: s
>0)30:

eloseg JUg s gl OlUgBIs 10Sle oJ Of bss Uffl:é&
Clpelss 19 1p0 Sl 10dIgo 6.

o00 2358 lg1ss soog 1g il ‘Jt'§5 B I p35 sOp Bisol
. Ot 6 Topalslo ol rdfuozlq

IJJlop3B: SOp 3108 1§ Fe utv?- e NATR-N
2203 IJlpesgsle Jap oz 913 a0 wislisd Wzoss 15 1J0Ll5 Ty
Iosd Ts ol 1 3UY s8¢ gId £3p 0ot pooglo J‘u@éﬁj&j&
. ~Jo:

sS900 Llglss supg IUg il Iple) 8 24-72 (lgde Lole gl
(ssad O IOy ks,

s 3 IWpIJI 10698 (IIJS0)5 1dlpelds Ipuce)) pg
1US0 B Idedly dOg)l 82 ¢ds0 01023938 5028
10polg wegsd S5 TU0S

(s wogd u@lf 3 12-24 Gulgd).

* 890 131UB 1 Gble e u,'%gz Clovogsle g be p3sdIs
10l p3lo 1dbogs bud ddo;.}\sf [ENIRECRIAN S
1Jp0b 38 Idppui0sBb st dgdel sleTss oo 1 gile Idg Tz se
eg IJg ble B35 3568 IJoglE B I8 g op Il ESTe.

. 1edsolo
In_g_rediénten Ssorsdadoloe Ladges puitnd 1dHsde o
Disiloxaan, acrylaatcopolymeer . "

7. 1S5k 1wy 6588/ pdz s BIO £l0b
7. KLINISCHE VOORDELEN / SPECIALE OPMERKINGEN - it b 3% B 10mdS ac 3
Barrierefiim bied besche/rmin voor ch id tegen UJ‘,J&‘J U'%"fj” “,Jt,'gjf &Jﬂtfgj "JEJES"HSS’?W?; J‘fi
achtereenvolgend contact met vocht. De barrierefilm TS ‘-siﬁd ff"u tﬁfﬁ,f & 3:‘%*" A S
vormt een dunne laag, die vocht en mo%e\uk irriterende 2dd sldpegrlo Idpgopdenspo ©p gplse Idgds.
stoffen afweert en zo de huid beschermt.

offke keer dat het verband en/of hechtmiddelen worden
\égrnwgsssalté rtnoet de barrierefilm opnieuw worden

e de barrierefilm wordt verwijderd door het hechtmiddel.
*Bij gebruik als bescherming fegen lichaamsvloeistoffen,
feces of urine enz. waarbij geen hechtmiddelen worden
aan%ebracht op de huid: L

eHet wordt aanbevolen de barrierefilm elke 24 tot 72 uur
opnieuw, aan te brengen, afhankelijk van de frequentie
van reiniging. - - X

In uitzonderlijke gevallen [z%als bij constante diarree)
met frequente reinigi g,_kan et nodig zijn om de film
vaker aan te brengen U%A elke 12-24 uur),

e[ndien gewenst Kan de film ,wgrﬁien verwijderd met
behulp van de meeste hulpmiddelen voor het verwijderen
van medische hechtmiddelen. Reinig het betrokken
gebl:d en maak het droog en breng daarna opnieuw

.

arrierefilm aan. )
*Plaats de dop terug op de spraymond wanneer deze niet
in gebruik is.
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1. Alsper roodheid of andere tekenen van jrritatie
optreden, of als roodheid of tekenen van irritatie
aanhouden, staak dan het gebruik van de barrierefilm en
raadpleeg een arts. .

2. Het gebruik van andere barriereproducten, zalven,
créemes of lotions kan de effectiviteit van barrierefilm
significant vermméjeren. . .

37D oud van de sprayfles is steriel tot het eerste

=
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container op een droge locatie bij omgevingstemperatuur - - SOLES e S JoF LT
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9. AFVOER . .
Product; dit moet worden afgevoerd in overehenstemmmg
met anti-vervuilings- en andere wetten van het

betreffende land.
serviceproviders voor meer informatie.

Ver{)akking: moet worden afgevoerd in overeenstemming
met plaatselijke rﬁ(gelgevm voor afvalbg eer. De
buitenverpaki m_g{( an worden gerecycled. Neem contact
op met plaatselijke serviceproviders voor meer informatie. 10. 33J 1pog
- gzl el 28 ¢ gosd slp2d

1%. PRESENTATIE

- Sprayfles 28 ml 1 stuks 11 10 gdlss
11. KLACHTEN . sz lodig 1dgs,d8 u;m‘ga SIoedbd IJpg o8 B 1UssJe
Elk ernstig incident in verband met het hulpmiddel moet Jg 25 1006 gsgs wol Idpprgse s/ls 1pgee s 2ld 58
worden g[eme\d a?,n de fabrikant en aban,de bev/o?gdde “ . lg Pl g by 36 wda‘&dcgo&
autoritejt van de lidstaat waar de gebruiker en/of de Jossse Wsdlss E\legjé'jﬁoi SO fDopd CEsed 3¢

Rlat\ént is gevesti gedls Avery Dennison Medical gJis 1dy3p +353 437334958

d.
eem voor klachtgen, vragen of opmerkingen contact.o
mletfde klantensevv5c5e3v293n é\ﬁ{) Fanmso% Medical vwap
telefoonnummer + . IDA Business Park, Ballinalee Road

Averg Dennison Medical Ltd. Longford, N39 DX73. Ireland
ILDA fus(ljne’\‘sgé’a[{)l&%allhnla\e(? Road 1Jolecs: 4353 43 3349586
ongrord, . lerlan 1JQ3I u: +353 43 334

el 9555 433349586 ISl +353 43 3349566
fax +353 43 3349566 12 10ps3

B. Braun Hospicare Ltd.

Collooney, Co. Sligo,

-F91 C892, Ireland

1Jelid: +353 71 911 5000

1JGI et +353 71 911 5064

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

Avery Dennison Medical Ltd.

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

Vervaardigd in lerland g B lgsdos!

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

Prodajni predstavnik Beohem-3 d.0.0. Magacin Viline vode BB
Slobodna zona Beograd, Objekat L-6-2, Belgrade.

¢ organu clenskeho statu, ve kterém uzivatel a/nebo

. na telefonnim cisle +353 43 334

DKSH Healthcare
- Bangkok 10100, Thailand

B.Braun Medikal Dis Ticaret A.S. Maslak Mah.,
Siimer Sok., No: 4/52 34485 Sar?yer - Istanbul
IEEN BRUGSANVISNING

1. PRODUKTBESKRIVELSE i

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

som tgrrer hurtigt. Filmen er farvelgs, gennemsigtig og
har en god gennemtreengelighed for 11t og vanddamp.
Barrierefilm”hjeelper med at beskytte intakt eller

skadet hud mod irritation forarsaqet af urin- og/eller
afferingsinkontinens samt fordgj€lses- og sarveeske. X
Barrierefilm er udstyr til flergangsbrug, der er beregnet ti
brug af en enkelt patient.

2. TILSIGTET FORMAL o
Barrierefilm er en veeske, der er beregnet til at blive
nebo poskozenou kiizi vytvari diouhodobou, vodu ar’w'ert]dlgtson] etkﬁ‘(rjn?ahm:jegde produ It, det[c;/efg ﬁﬂfﬂrmg
Kozenou kuz | odobou, . a intakt eller skadet hud danner en langtidsholdbar
nepropoustejici .Qarlery[ ktera funguje jako ochranné \Bandtat barriere, der fungerer som en bgsk ttende
rozhrani,mezi kiizi a télesnymi odpady.a tekytinami. reenseflade mellem huden og affaldsprodukter fra
Je zamyslen JakS’I primarni Ean_era prott po#razdem Eroppen samt kropsvaesker. Den er beregnet som en
(ZjPUSQF'edethtg esnymi tekutinami a Ize ho pouzit u primeer barriere mod irritation fra kropsveesker og kan
ospelych 1 deti. anvendes til voksne og bern.

2.1 URCENA CILOVA SKUPINA 2.1 TILSIGTET POPULATION

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

2.2 URCENI UZIVATELE

Je urcen k pouziti odbornymi zdravotnickymi pracovniky a 2.2 TILSIGTEDE BRUGERE
_mduze se pouzivat v nemocnicich, komunitnich zarizenich
i doma.

NAVOD K POUZITI

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

na kizi vytvari jednatny film. Produkt je rozptylen v.
nedrazdivém rozpoustedle, které rychle schne. Film je
bezbarvy, pruhledny a je dobre propustny pro kyslika
vlhke pdry. Bariérovy film pomaha chranit neporusenou
nebo poskozenou kuzi pred podrazdenim zplsobenym
inkontinenci moci a/nebo stolice, travicimi stavami a
drenaznim sekretem z rany. Barierovy film Jg_Prostredek
pro opakované pouziti, ktery je urcen k pouziti pouze u
Jednoho pacienta.

2. URCENYUCEL

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

anvendes pa hospitaler, i plejesektoren og i hjemmet.

: 3. INDIKACE 3. INDIKATIONER

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

. Hudg\qe i forbindelse med inkontinens

* Hudbeskyttelse omkring stomier

* Hudbeskyttelse omkring sar

4. KONTRAINDIKATIONER o
Barrierefilmen ma ikke anvendes som eneste afdeekning i
situationer, hvor bandage er pakreevet

Produkty jsou indikovany pro ochranu neporusené nebo
poskozene kuze pred telesnymi tekutinami v oblast:

® péce o pokozku pri inkontinenci

e ochrany Eg[lstomalm kuze

 ochrany kuze v okoli rany

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

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

5. VAROVANI ) o 5. ADVARSLER .
Barlgro\(\{ film v tekuté formé, je hoflavy; pouzivejte ho v Barrierefilm i flydende form er brandfarlig. Skal anvendes
dobre vétranych prostorach. Nepouzivejte ho v blizkosti  pa et godt ventileret sted. Ma ikke anvendes i naerheden

otevieného ohné a zdroju vzniceni. Uchovavejte mimo
dosah déti. Pokud je obal poskozeny nebo otevreny,
vyrobek nepouzivejte

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

ucha.
Trysku spreje drzte 100 az_150 mm (4-6 in) od kiize

for bern. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget eller abnet

6. BRUGSOPLYSNINGER o

o Efterse sprayflasken visuelt for skader for abning.

* Huden skal veere ren og tar for pafering af barrierefilm.
* Hold spraydysen 100 til 150 mm fra huden, o
et jeevnt, ensartet lag film over hele det pag
L ) S omrade, mens sprayen bevaeges i en fejende beveegelse.
a naneste hladkou, rovnomérnou vrstvu filmu po celé
dotcené plose, pricemz sprejem pohybujete plynulym

=

ort (ca. .

 Hyis barrierefilmen pafares pa et omrade med
hudfolder eller anden hud mod hud-kontakt, skal
hudkontaktomraderne omhyggellgt adskilles, sa filmen
kan_tt_elrre grundigt, inden huden vender tilbage til normal
position

ohybem,
-JesY(Iiie jste néjakou oblast vynechali, naneste film na
tuto oblast az poté, co prvni aplikace bariérového filmu
uschla (priblizng 30 sekund). = L
eJestlize se bariérovy film nanasi na oblast s koznimi

zahyby nebo s jinym kontaktem kuze s kuzi, zajistéte, Iaby

oblast] kontaktu Kuze byly od sebe oddélené, aby moh "
film P?kd tna'vratem kﬂiz go normalni polohy dukladné ;A/Oel%rt])ir#ggel:.nder selvklzbende tape, bandager eller
vyschnou y

*Pri pouziti pod adhezivnimi paskami, krytimi nebo jinymi
zdravotnickymi prostredky: . .

eNechte bariérovy film dukladné zaschnout, nez ho
prekryjete krycimi nebo adhezivnimi vyrobky. L.
*0Opetovné naneseni barjérového filmu je nutné pokazdé,
kdyZ vyménujete kryci a)nebo adhezivni .

evyrobky: bariérovy ﬁlmln adhezivem odstranén.
*Kdyz se pouziva jako ochranny prostfedek proti télesnym
tekutinam, stolici'nebo moci atd. a na kuzi se neaplikuji
adhezivnj vyrobky:

* Lad bartierefilmen torre %rundigt, inden den daekkes

med bandage eller selvklaebende produkter.

* Genapplicering af barrierefilm er ngdvendig, hver gang

bandager og/eller selvkleebende | X

* produkterskiftes, idet kleebemidlet fjerner

barrierefilmen.

*\ed anvendelse som beskyttelse mod kropsveesker,

affgring eller urin osv. uden anleeggelse af selvkleebende

produkter pa huden:

:_ Gena?ﬁllcer_m a}f barrl_erefl}l]m anbhefgles hver 24.-72.

. i 6 iérovy 3dy ime, afhaengigf af rensnings| igheden.

S30B3hedls S Ahvanancet BTV A KooV & eicireme ifslde (Fks. Yontant daitéafforing) med
émnic h (napf. neustala pmj'mové meget hyppi rensmn1g kan h¥pp| ere applicering veere

Ztﬂ%ik%ec)é \t/'elﬂid 'CWTzﬁzgiéﬂL'Hi{H"‘ie byt nuitna Castejsi E?—I\xg%ﬂ én\s/i'egvlsz;n %i'lrr%gh flemes ved hjeelp af de

o pfjpa(sg pot;eﬁy Iz¢ film odstranit pomoci vétsiny fleste medicinske kl&bemlddeljfjernere som anvist. Rens

prostredku pro odstranovani zdravotnickych adheziv

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

naneste bariérovy film, | ) .

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

@t heetten over spraydysen, nar den ikke er i brug.

Indholdsstoffer
Disiloxan, akrylat-copolymer

7. KLINISKE FORDELE/SARLIGE BEMARKNINGER

Barrierefilm beskytter huden mod efterfolgende

fugtkontakt. Barrierefilmen danner et tyndt lag, der

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

Slozeni
Disiloxan, akrylatovy kopolymer

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

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

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

Upozornéni ) U o

1. Pokud se objevi zarudnuti nebo jiné znamky podrazdéni

nebo jestlize zarudnuti ¢i znamky podrazdeni pretrvavaji,

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

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

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

Viyrobek je nutno zlikvidovat 28 dni po otevreni.

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

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

9. BORTSKAFFELSE .

Produkt - Dette skal bortskaffes i overensstemmelse

med forureningsbekeempende regler og andre love i det
pagaeldende land. Kontakt de lokale tjenesteudbydere for
yderligere oplysninger.

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

10, BALENI )
- 28ml lahev spreje 1 ks

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

Emballage - Bortskaffelse skal ske i henhold til lokale
regler for affaldshandtering. Ydre emballage kan sendes
til'genbrug. Kontakt de lokale tjenesteudbydere for
yderligere oplysninger.

10. PAKNINGER
- 28 ml sprayflaske 1 stk.

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

Hg/_e ler patienten har ophold.
zékaznickou podporu | oleénogtigAS\éeéy Dennison Medical

0

Vis du har klager, spargsmal eller kommentarer, kan
du kontakte Avery Dennisons Medicals kundesupport pa
telefon +353 43 3349586.

Avery Dennison Medical Ltd.

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

fax +353 43 3349566

12. DISTRIBUT@R

B. Braun Hospicare Ltd.

Collooney, Co. Sligo,

F91 C892, Irland

Telefon: +353 71911 5000

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

Avery Dennison Medical Ltd.

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

Fax +353 43 3349566

12, DISTRIBUTOR

B. Braun Hospicare Ltd.

Collooney, Co. Sligo,

F91 C892, Irsko

Telefon: +353 71 911 5000

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

Viyrobeno v Irsku
Fremstillet i Irland

Beregnet til at blive anvendt af sundhedspersonale og kan

som beskyttelse mod bakteriel kontaminerin%/indt_rangen,

af aben ild og anteendelseskilder. Opbevares utilgaengeligt

© Hvis et omrade overses, ma produktet forst pafores igen
a det pagaeldende sted, nar det forste lag barrierefilm er

o%tmr det pageeldende omrade, og pafor barrierefilm igen.
.

kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren

B. Braun medical
Kyiv - Ukraine

B. Braun Vietnam Co., Ltd

td.,
Thanh Oai Industrial Complex, Bich Hoa Commune,
Thanh Oai District, Hanoi, Vietnam
Adcock Ingram Critical Care
Johannesburg 2000, South Africa
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