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Inzisionsfolie

Champ a inciser
Surgical Drape (Incise Drape)
Lamina de incision
Pelicula para incisdes
Foglio di incisione
Chirurgisch incisiefolie
Incisionsfolie
Incisionsfilm

Incizni folie

Incizna félia

M(itéti folia

Folia chirurgiczna
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m Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung und Leistungsmerkmale

Bei diesem Produkt handelt es sich um eine anschmiegsame, selbstklebende Inzisionsfolie.
Naturkautschuklatex ist kein beabsichtigter Bestandteil wahrend des Produktions- oder
Verpackungsprozesses des 0.g. Produkts. Etwaige Verunreinigungen mit Spuren von
Latex durch den Produktionsprozess oder die Umwelt kdnnen allerdings nicht vollstandig
ausgeschlossen werden.

Produktzusammensetzung
Das Produkt besteht aus beschichteter Polyurethanfolie (Polyurethanfolie, Klebstoff),
Tragerpapier sowie Klebeband.

Zweckbestimmung
Das Produkt ist zur Abdeckung des Operationsfeldes bei chirurgischen Eingriffen bestimmt.

Indikationen
Nicht zutreffend.

Kontraindikationen )
Produkt nicht bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegentber Acryl verwenden.

Nebenwirkungen
In (sehr) seltenen Fallen kdnnen Hautirritationen und/oder Allergien auftreten.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bei minimalinvasiven chirurgischen Eingriffen ist darauf zu achten, dass nach Applikation des
Produkts ein Einbringen von Folienanteilen in die Kdrperhohle durch den Einsatz der speziellen
Instrumente vermieden wird.

Anwendungshinweise

1. Vorbereitung

Operationsbereich gemaf Klinikrichtlinien bzw. arztlich vorgegebenen Verfahren desinfizieren.
Desinfektionsmittel muss vollstandig abgetrocknet sein. Den Patienten abdecken. Produkt nur
auf trockener Haut aufkleben.

2. Anwendung

2.1 Peelbeutel 6ffnen. Folie steril entnehmen.

2.2 Produkt entfalten und am Anfassrand festhalten. Es empfiehlt sich, die Applikation mit zwei
Personen durchzufihren.

2.3 Abdeckpapier parallel zum Anfassrand abziehen.

2.4 Produkt ein paar Zentimeter Uber der Haut halten.

Folie mit einem sterilen Handtuch fest nach unten drlcken. Dabei mit dem Hautbereich entlang
der geplanten Inzisionslinie beginnen, um einen guten Hautkontakt sicherzustellen. Folie
ausgehend von der geplanten Inzisionslinie spannungsfrei mit Druck glattstreichen, um eine
faltenfreie Haftung zu erzielen.

2.5 Zum Entfernen das Produkt durch leichtes Ziehen am Anfassrand Gberdehnen und von der
Haut des Patienten entfernen.

2.6 Produkt nicht in einem Winkel von 90° von der Haut abziehen.

Lager- und Transportbedingungen
Trocken, vor Staub und Licht geschiitzt lagern.
Das Produkt hat eine Haltbarkeit von 5 Jahren ab Herstelldatum.

Entsorgung

Produktabfalle kénnen in Europa einem AbfallschlUssel aus Kapitel 18 01 und
Verpackungsabfalle einem Abfallschlissel aus Kapitel 15 01 der Verordnung tber das
Europaische Abfallverzeichnis (Abfallverzeichnisverordnung, AVV) zugeordnet werden.
Als recyclingfahig gekennzeichnete Verpackungen sollten den entsprechenden nationalen
Recyclingsystemen zugefiihrt werden.

Allgemeine Hinweise

Bei Auftreten eines schwerwiegenden Vorkommnisses wenden Sie sich bitte an den Hersteller
und die zustdndigen Gesundheitsbehorden.

Mode d’emploi

Description du produit et caractéristiques de performance

Le produit est un champ a inciser conformable et auto-adhésif. Le latex de caoutchouc naturel
n’est pas un ingrédient intentionnel dans la production du produit mentionné ci-dessus ou de
son emballage. Une contamination potentielle avec des traces de latex issues de la production
ou de I'environnement ne peut pas étre complétement exclue.

Composition du produit
Le produit est composé d’un film de polyuréthane enduit (film de polyuréthane, adhésif), d'un
papier anti-adhésif, de ruban adhésif.

Utilisation prévue
Le produit est destiné a recouvrir le champ opératoire pendant les interventions chirurgicales.

Indications
Non applicable.

Contre-indications
Ne pas utiliser le produit sur des patients avec une sensibilité connue a l'acrylique.

Effets indésirables
Des irritations cutanées et/ou des allergies peuvent survenir dans de (trés) rares cas.

Mise en garde et mesures de précaution

Pendant les interventions chirurgicales minimalement invasives, il convient de veiller a utiliser
des instruments spéciaux afin d'éviter I'introduction de parties du film dans la cavité corporelle
aprés application du produit.

Conseils d'utilisation

1. Préparation

Désinfecter la zone chirurgicale ou opératoire selon la politique de I'hopital ou la routine
prescrite par le médecin. Laisser le désinfectant sécher entierement. Recouvrir le patient.

Apposer le produit sur une peau séche uniquement.

2. Application

2.1 Ouvrir le sac pelable. Retirer le film de facon stérile.

2.2 Déplier le produit et saisir le bord de retenue. Il est recommandé de réaliser I'application a
deux personnes.

2.3 Décoller le papier de couverture parallélement au bord de retenue.

2.4 Tenir le produit a quelques centimetres au-dessus de la peau.

Avec une serviette stérile, presser fermement sur le film, d'abord en mettant en contact la
peau le long de la ligne d'incision prévue afin d'assurer un bon contact avec la peau. Lisser
fermement le film pour le mettre en place sans tension, travailler a I'écart de la ligne d’incision
prévue pour arriver a une adhérence sans plis.

2.5 Pour enlever, surtendre le produit en tirant délicatement sur le bord de retenue et retirer le
produit de la peau du patient.

2.6 Ne pas décoller le produit de la peau a un angle de 90°.

Conditions de conservation et de transport
Garder au sec et protéger de la lumiére et de la poussiére.
Le produit a une durée de conservation de 5 ans a partir de la date de fabrication.

Elimination

En Europe, les déchets de produits peuvent étre affectés a un code de déchets issu du Chapitre
1801 et les déchets d’emballages, a un code de déchets issu du Chapitre 1501 de la Directive
relative au Catalogue européen des déchets (Ordonnance sur le catalogue des déchets — AVV).
L'emballage étiqueté comme recyclable devrait étre intégré dans les systemes de recyclage
nationaux respectifs.

Informations générales
En cas d'incident grave, veuillez contacter le fabricant et I'autorité sanitaire compétente.

m Instructions for Use

Product description and performance characteristics

The product is a conformable, self-adhesive surgical incise drape. Natural rubber latex is not an
intentional ingredient in the production of the above mentioned product or its packaging. It
cannot completely exclude any potential contaminations with latex traces from the production
or environment.

Product composition
The product is composed of coated polyurethane film (polyurethane film, adhesive), release
paper, adhesive tape.

Intended purpose
The product is intended to cover the operating field during surgical procedures.

Indications
Not applicable.

Contraindications
Do not use the product on patients with known sensitivity to acrylic.

Side effects
In (very) rare cases skin irritations and / or allergies may occur.

Warnings and precautions

During minimally invasive surgical procedures care must be taken that after application of
the product introducing parts of the film into the body cavity is avoided by using special
instruments.

Application instructions

1. Preparation

Disinfect the surgical or operating area according to hospital policy or physician-prescribed
routine. Allow disinfectant to dry completely. Drape the patient. Affix the product to dry skin
only.

2. Application

2.1 Open peel pouch. Remove film sterilely.

2.2 Unfold the product and grip the holding edge. It is recommended that the application be
performed by two people.

2.3 Peel off cover paper parallel to the holding edge.

2.4 Hold the product a few centimeters above the skin.

Using a sterile towel, press down firmly on the film, first contacting the skin along the intended
incision line to ensure good skin contact. Firmly smooth film into place without tension,
working away from the intended incision line to achieve wrinkle free adhesion.

2.5 To remove, overstretch the product by gently pulling on the holding edge and remove from
the patient’s skin.

2.6 Do not peel off the product from the skin at a 900 angle.

Storage and transport conditions
Keep dry and protect from light and dust.
The product has a shelf life of 5 years from the date of manufacture.

Disposal

In Europe, product waste can be assigned a waste code from Chapter 1801 and packaging
waste a waste code from Chapter 1501 of the Directive on the European Waste Catalogue
(Waste Catalogue Ordinance — AVV). Packaging labelled as recyclable should be taken into the
respective national recycling systems.

General Information
In case of serious incident, contact the manufacturer and the responsible health authorities.

m Instrucciones de uso

Descripcion del producto y caracteristicas

El producto es un campo de incision quirlrgica conformable y autoadhesivo. El latex de
caucho natural no es un ingrediente intencionado en la produccion de dicho producto o de su
embalaje. No se puede descartar por completo una posible contaminacion con restos de latex
procedentes de la produccién o del entorno.

Composicion del producto
El producto estd hecho de pelicula de poliuretano recubierta (pelicula de poliuretano, adhesivo),
papel antiadherente y cinta adhesiva.

Finalidad prevista
El producto sirve para cubrir el campo quirlrgico durante intervenciones quirtrgicas.

Indicaciones
No aplicable.

Contraindicaciones
No utilice el producto en pacientes con sensibilidad conocida a los productos acrilicos.

Efectos adversos
En (muy) raros casos pueden presentarse irritaciones cutaneas y/o alergias.

Advertencias y medidas de precaucion

Durante las intervenciones quirdrgicas minimamente invasivas debe tenerse cuidado de que,
tras la aplicacion del producto, se evite la introduccion de partes de la pelicula en la cavidad
corporal mediante el uso de instrumentos especiales.

Modo de aplicacion

1. Preparacion

Desinfecte el rea quirirgica o de operacién segun la politica del hospital o la rutina prescrita
por el médico. Espere a que el desinfectante se seque por completo. Cubra al paciente con el
campo. Aplique el producto solo sobre piel seca.

2. Aplicacion

2.1 Abra la bolsa desprendible. Retire la pelicula en condiciones estériles.

2.2 Despliegue el producto y agarre el borde de sujecion. Se recomienda que la aplicacion sea
realizada por dos personas.

2.3 Despegue el papel protector paralelamente al borde de sujecion.

2.4 Sostenga el producto a unos pocos centimetros por encima de la piel.

Utilizando una toalla estéril, presione firmemente la pelicula, estableciendo primero contacto
con la piel a lo largo de la linea de incisién prevista para asegurar un buen contacto con la
piel. Coloque la pelicula alisandola con firmeza y sin tension, alejandose de la linea de incision
prevista para lograr una adhesion sin arrugas.

2.5 Para retirar el producto, estirelo tirando suavemente del borde de sujecion y retirelo de la
piel del paciente.

2.6 No despegue el producto de la piel en un dngulo de 90°.

Condiciones de almacenamiento y transporte
Mantener seco y proteger de la luz y del polvo.
El producto tiene una vida Util de 5 afios a partir de la fecha de fabricacion.

Eliminacion

En Europa, los residuos de productos pueden recibir un cédigo de residuo conforme al capitulo
1801 y los residuos de embalaje, un cédigo conforme al capitulo 1501 de la Directiva sobre

la lista de residuos europea (Reglamento sobre la lista de residuos, AVV). Los embalajes
etiquetados como reciclables deben llevarse a los sistemas de reciclaje nacionales que
corresponda.

Indicaciones generales

En el caso de un incidente grave, contacte con el fabricante y las autoridades sanitarias
responsables.

Instrucoes de utilizacao

Descricao e caracteristicas do produto

O produto é um campo cirlrgico autoadesivo adaptavel. O latex de borracha natural ndo é um
ingrediente intencional na produgao do produto acima referido ou da sua embalagem. Nao

é possivel excluir por completo qualquer potencial contaminagdo com vestigios de latex da
producdo ou no ambiente.

Composicao do produto
O produto é composto por uma pelicula de poliuretano revestido (pelicula de poliuretano, cola),
papel antiadesivo, fita adesiva.

Finalidade
O produto destina-se a cobrir o campo operatério durante os procedimentos cirirgicos.

Indicacoes
N&o aplicavel.

Contraindicacoes
N&o usar o produto em pacientes com sensibilidade conhecida ao acrilico.

Efeitos secundarios
Em casos (muito) raros podem surgir irritacdes cutaneas e / ou alergias.

Adverténcias e precaucoes

Durante os procedimentos cirdrgicos minimamente invasivos, é necessario ter cuidado, para
que apos a aplicacdo do produto, se evite que partes do mesmo entrem na cavidade do corpo,
utilizando para o efeito instrumentos especiais.

Instrucoes de aplicacao

1. Preparacao

Desinfetar a érea cirlrgica ou operatoria de acordo com a politica hospitalar ou rotina prescrita
pelo médico. Deixar que o desinfetante seque por completo. Cobrir o paciente. Fixar o produto
apenas a pele seca.

2. Aplicacao

2.1 Abrir invélucro com facil abertura. Retirar de forma esterilizada a pelicula.

2.2 Abrir o produto e segurar pelos rebordos. Recomenda-se que a aplicacdo seja realizada por
duas pessoas.

2.3 Remover o papel, puxando-o paralelamente os rebordos.

2.4 Segurar o produto alguns centimetros acima da pele.

Utilizando uma toalha esterilizada, pressionar firmemente a pelicula, tocando primeiro na pele
ao longo da linha de incisdo prevista, para assegurar um bom contacto com a pele. Alisar
firmemente a pelicula sem tensdo colocando-a no seu lugar, trabalhando a partir da linha de

incisdo e afastando-se da mesma de modo a conseguir uma adesdo sem vincos.

2.5 Para remover, esticar o produto, puxando-o suavemente pelos rebordos e removendo-o
da pele do paciente.

2.6 N&o arrancar o produto da pele num angulo de 90°.

Condicoes de armazenamento e transporte
Manter seco e protegido da luz e do po.
O produto tempo de vida em armazém de 5 anos a contar da data de fabrico.

Eliminacao

Na Europa, aos residuos de produtos pode ser atribuido um cédigo do capitulo 1801 e aos
residuos de embalagens um cédigo do capitulo 1501 da Diretiva relativa ao Lista Europeia
de Residuos (Portaria da Lista de Residuos — Cddigo LER, AVV na Alemanha). As embalagens
rotuladas como reciclaveis devem ser entregues nos respetivos sistemas nacionais de
reciclagem.

Informacoes gerais

Em caso de um acidente grave, entre em contacto com o fabricante e as autoridades de
saude publica competentes.

“ Istruzioni per l'uso

Descrizione del prodotto e caratteristiche prestazionali

Il prodotto e un film di incisione adattabile e autoadesivo. Il lattice di gomma naturale
non & un ingrediente intenzionale del suddetto prodotto o della sua confezione. Tuttavia,
non possiamo escludere eventuali contaminazioni con tracce di lattice di gomma naturale
riconducibili alla lavorazione o all'ambiente.

Composizione del prodotto
Il prodotto &€ composto da film di poliuretano rivestito (film di poliuretano, adesivo), carta
protettiva, striscia adesiva.

Uso previsto
Il prodotto & destinato a coprire il campo operatorio durante gli interventi chirurgici.

Indicazioni
Non pertinente.

Controindicazioni
Non utilizzare il prodotto su pazienti con una nota ipersensibilita all’acrilico.

Effetti indesiderati
In casi (molto) rari possono manifestarsi irritazioni cutanee e/o allergie.

Avvertenze e precauzioni d'impiego
Durante gli interventi chirurgici mini-invasivi, bisogna fare attenzione a non introdurre parti
del film nella cavita corporea dopo averlo applicato, utilizzando appositi strumenti.

Avvertenze per l'uso

1. Preparazione

Disinfettare I'area chirurgica o operatoria secondo le linee guida dell'ospedale o la procedura
prescritta dal medico. Lasciar asciugare completamente il disinfettante. Coprire il paziente.
Applicare il prodotto solo su cute asciutta.

2. Applicazione

2.1 Aprire la busta con pellicola a strappo. Rimuovere il film in maniera sterile.

2.2 Aprire il prodotto e afferrare il bordo di presa. Si raccomanda che I'applicazione venga
eseguita da due persone.

2.3 Staccare la carta di copertura parallelamente al bordo di presa.

2.4 Tenere il prodotto alcuni centimetri sopra alla cute.

Utilizzando un asciugamano sterile, premere con forza sulla pellicola, mettendo prima a
contatto la cute lungo la linea di incisione prevista, per garantire una buona aderenza alla
cute. Applicare saldamente la pellicola in posizione senza tenderla, procedendo dalla linea di
incisione prevista verso |'esterno per farla aderire senza pieghe.

2.5 Per rimuovere il prodotto, allungarlo tirando delicatamente il bordo di presae
rimuovendolo dalla cute del paziente.

2.6 Non staccare il prodotto dalla cute ad un angolo di 90°.

Condizioni di conservazione e trasporto
Conservare all'asciutto e proteggere dalla luce e dalla polvere.
Il prodotto ha una durata di conservazione di 5 anni dalla data di produzione.

Smaltimento

In Europa, ai residui di materiali pud essere assegnato un codice rifiuto dal capitolo 1801 e ai
rifiuti d'imballaggio un codice rifiuto dal capitolo 1501 della Direttiva sul Catalogo europeo
dei rifiuti (normativa europea sui rifiuti - AVV in Germania). Le confezioni etichettate come
riciclabili devono essere conferite nei rispettivi sistemi di riciclaggio nazionali.

Informazioni generali
In caso di incidente grave, contattare il produttore e le autorita sanitarie competenti.

m Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving en prestatiekenmerken

Het product is een soepele, zelfklevende incisiefolie. Natuurrubberlatex is geen bedoeld
bestanddeel bij het produceren van het bovenvermelde product of de verpakking daarvan.
Potentiéle verontreiniging met latexsporen uit de productie of het milieu kan niet volledig
worden uitgesloten.

Productsamenstelling
Het product bestaat uit gecoat polyurethaan folie (polyurethaan folie, kleefmiddel),
beschermpapier, kleefband.

Beoogd gebruik
Dit product is bestemd voor het bedekken van het operatieveld tijdens chirurgische
procedures.



Indicaties
Niet van toepassing.

Contra-indicaties
Gebruik het product niet bij patiénten met een bekende gevoeligheid voor acryl.

Bijwerkingen
In (zeer) zeldzame gevallen kunnen huidirritaties en/of allergieén optreden.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Tijdens minimaal invasieve chirurgische procedures moet door gebruik van speciale
instrumenten worden gezorgd dat na aanbrengen van het product voorkomen wordt dat
deeltjes van de folie in de lichaamsholte terecht komen.

Gebruiksinstructies

1. Voorbereiding

Desinfecteer het chirurgische of operatiegebied conform het beleid van het ziekenhuis of
de door de arts voorgeschreven routine. Geef het desinfectiemiddel de tijd om geheel op
te drogen. Leg de folie op de patiént. Plak het product uitsluitend op een droge huid.

2. Aanbrengen

2.1 Open het scheurzakje. Haal de folie steriel uit de verpakking.

2.2 Vouw het product open en houd het vast aan de greeprand. Het wordt aanbevolen
het aanbrengen uit te voeren met twee mensen.

2.3 Haal het beschermpapier er parallel aan de greeprand af.

2.4 Houd het product een paar centimeter boven de huid.

Gebruik een steriele handdoek om de folie stevig vast te drukken waarbij u eerst contact
maakt met de huid langs de bedoelde incisielijn om zeker te zijn van goed huidcontact.
Strijk de folie glad op zijn plaats zonder eraan te trekken en werk daarbij van de bedoelde
incisielijn af zodat de folie zonder kreukels op de huid komt te liggen.

2.5 Om de folie te verwijderen, rekt u het product uit door zacht te trekken aan de
greeprand en de folie van de huid van de patiént te halen.

2.6 Trek het product niet van de huid af in een hoek van 90°.

Opslag- en transportvereisten
Droog bewaren en beschermen tegen licht en stof.
De houdbaarheid van het product is maximaal 5 jaar vanaf de fabricagedatum.

Weggooien

In Europa kan productafval worden toegewezen aan een afvalcode uit hoofdstuk 1801
en verpakkingsafval aan een afvalcode uit hoofdstuk 1501 van de Richtlijn betreffende de
Europese Afvalcatalogus (Afvalcatalogusbesluit — AVV). Verpakking die als herbruikbaar is
gelabeld, moet naar de respectieve nationale recyclesystemen worden gebracht.

Algemene informatie

In geval van een ernstig incident neemt u contact op met de fabrikant en de
verantwoordelijke zorgautoriteiten.

m Brugsanvisning

Produktbeskrivelse og egenskaber

Produktet er en tilpasselig, selvkleebende incisionsfilm. Naturlig gummilatex er ikke en
tilsigtet ingrediens i produktionen af ovennaevnte produkt eller dens indpakning. Der kan
ikke totalt udelukkes nogen potentiel kontamination med latexspor fra produktionen eller
omgivelserne.

Produktsammensaetning
Produktet bestar af en coatet polyrethanfilm (polyrethanfilm, lim), afrivningspapir,
selvklaebende tape.

Tilsigtet anvendelse
Produktet er beregnet til at daekke operationsfeltet under kirurgiske procedurer.

Indikationer
Ingen tilgaengelige.

Kontraindikationer
Produktet ma ikke anvendes pa patienter med kendt overfglsomhed over for akryl.

Bivirkninger
| (meget) sjeeldne tilfzelde kan der forekomme hudirritationer og/eller allergier.

Advarsler og forholdsregler

Under minimalt invasive kirurgiske procedurer skal der udvises forsigtighed efter brugen
af produktet, sa dele af filmen ikke introduceres i kropskaviteten, ved at anvende specielle
instrumenter.

Anvendelsesanvisninger

1. Klargering

Desinficer det kirurgiske/operationsomradet i henhold til hospitalets politik eller den
leegeordinerede rutine. Lad desinfektionsmidlet terre helt. Draper patienten. Produktet ma
udelukkende klaebes pa ter hud.

2. Applicering

2.1 Abn afrivningsposen. Udtag filmen sterilt.

2.2 Fold produktet ud, og tag fat i holdekanten. Det anbefales at der er to personer om
appliceringen.

2.3 Riv afdaekningspapiret af, parallelt med holdekanten.

2.4 Hold produktet et par centimeter over huden.

Tryk med et sterilt handklaede nedad pa filmen, idet der farst skabes kontakt med huden
langs den tilsigtede incisionslinje, for at sikre god hudkontakt. Jaevn filmen pa plads med
en fast hand uden at traekke i den, idet der arbejdes vaek fra den tilsigtede incisionslinje, sa
der opnas klaebning uden folder.

2.5 For at fjerne produktet skal man straekke det ved forsigtigt at traekke det i holdekanten
og fjerne det fra patientens hud.

2.6 Produktet ma ikke aftages ved at traekke i det i 90° i forhold til huden.

Opbevarings- og transportbetingelser
Opbevares tart og beskyttet mod lys og stev.
Produktet har en holdbarhed pa 5 ar fra fabrikationsdatoen.

Bortskaffelse

| Europa kan produktaffald tildeles en affaldskode i det europaeiske affaldskatalogs

kapitel 1801, og emballageaffald en affaldskode i kapitel 1501 i Direktivet om Europaeisk
Affaldskatalog (Waste Catalogue Ordinance — AVV). Emballage maerket til genindvinding skal
tilfores det respektive nationale genindvindingssystem.

Generelle Information

Ved forekomst af en alvorlig haendelse bedes du henvende dig til producenten og de ansvarlige
sundhedsmyndigheder.

m Bruksanvisning

Produktbeskrivning och egenskaper

Produkten &r en formbar, sjalvhaftande kirurgisk incisionsfilm. Naturgummilatex &r inte en
avsiktlig ingrediens i tillverkningen av ovannamnda produkt eller dess férpackning. Det gar inte
att utesluta eventuella kontaminationer med spar av latex fran tillverkningen eller miljon.

Produktsammansattning
Produkten bestar av en polyuretanfilm med belaggning (polyuretanfilm, lim), slappapper,
sjalvhaftande tejp.

Avsedd anvandning
Produkten ar avsedd att tacka operationsomradet under kirurgiska ingrepp.

Indikationer
Ej tillampligt.

Kontraindikationer
Anvand inte produkten pa patienter med kand kanslighet mot akryl.

Biverkningar
I (mycket) séllsynta fall kan hudirritation och/eller allergier uppsta.

Varningar och forsiktighetsatgarder
Under minimalt invasiva kirurgiska procedurer ska man undvika att delar av filmen fors in i
kroppshalan efter att produkten har applicerats genom att anvanda sarskilda instrument.

Rad for anvandningen

1. Forberedelse

Desinficera operationsomradet enligt sjukhusets policy eller instruktion fran lékare. Lat
desinfektionsmedlet torka helt. Tack patienten. Fast produkten endast pa torr hud.

2. Applicering

2.1 Oppna férpackningen. Ta ut filmen sterilt.

2.2 Vik upp produkten och ta tag i héllkanten. Det rekommenderas att appliceringen utfors av
tva personer.

2.3 Dra bort tackpappret parallellt med hallkanten.

2.4 Hall produkten ett par centimeter ovanfor huden.

Anvand en steril duk och tryck ned filmen ordentligt, férst mot huden dar den avsedda
incisionslinjen ska ga for att sakerstalla god hudkontakt. Slata ut filmen pé plats utan
strackning. Arbeta dig fran den avsedda incisionslinjen for att sékerstalla vidhaftning utan veck.
2.5 For att ta bort produkten stracker du ut den genom att forsiktigt dra i hallkanten och ta
bort produkten fran patientens hud.

2.6 Dra inte bort produkten fran huden i 90° vinkel.

Forvarings- och transportforhallanden
Hall produkten torr och skydda mot ljus och damm.
Produkten har en lagertid pa 5 ar fran tillverkningsdatumet.

Kassering

| Europa kan produktavfall tilldelas en avfallskod fran kapitel 1801 och férpackningsavfall en
avfallskod fran kapitel 1501 i direktivet for den europeiska avfallskatalogen (Avfallsférordningen
— AVWV). Forpackningar som &r mérkta som atervinningsbara ska atervinnas i respektive lands
atervinningssystem.

Allméan information
Om en allvarlig incident intréffar ska du kontakta tillverkaren och ansvariga halsomyndigheter.

Navod k pouziti

Popis vyrobku a charakteristika

Vyrobek je pfizplsobiva, samolepici chirurgicka incizni folie. Latex z pfirodniho kaucuku neni
zamérnou slozkou pfi vyrobé vyse uvedeného vyrobku ani jeho obalu. Nelze zcela vyloucit
pripadnou kontaminaci stopami latexu z vyroby nebo okolniho prostredi.

Slozeni vyrobku
Vyrobek se sklada z potahované polyuretanové folie (polyuretanova folie, lepidlo), separacniho
papiru a lepici paska.

Ucel pouziti
Vyrobek je urcen k zakryti operacniho pole pfi chirurgickych zakrocich.

Indikace
Neuplatriuje se.

Kontraindikace
Vyrobek nepouzivejte u pacientl se zndmou citlivosti na akryl.

Vedlejsi ucinky
(Velmi) zfidka mUze dojit k podrazdéni kiize a/nebo alergiim.
Vystrazné pokyny a preventivni opatreni

PFi minimalné invazivnich chirurgickych zékrocich je tfeba dbat na to, aby se po aplikaci vyrobku
zabranilo pomoci specialnich nastrojii vniknuti ¢asti folie do télni dutiny.

Pokyny k pouziti

1. Priprava

Misto chirurgického nebo operacniho zakroku dezinfikujte v souladu s nemocni¢nimi pravidly
nebo postupem predepsanym |ékafem. Nechte dezinfekcni prostredek zcela zaschnout. Folii
prilozte k télu pacienta. Vyrobek pfikladejte pouze na suchou kizi.

2. Aplikace

2.1 Otevrete sacek s odtrhavacim uzavérem. Folii sterilné vyjméte.

2.2 Rozlozte vyrobek a uchopte pridrzny okraj. Doporucujeme, aby aplikaci provadély dvé
osoby.

2.3 Odlepte kryci papir rovnobézné s pfidrznym okrajem.

2.4 Vyrobek podrzte nékolik centimetrd nad kdzi.

Folii pevné piitlacte sterilnim ru¢nikem, pricemz za¢néte v misté kize podél zamyslené linie
fezu, abyste zajistili dobry kontakt s k(izi. Folii pevné vyhladte na misté, ale nenapinejte ji.
Postupujte smérem od zamyslené linie fezu, abyste dosahli pfilnuti bez zahybd.

2.5 Chcete-li vyrobek odstranit, pretahnéte jej mirnym tahem za pfidrzny okraj a odstrarite z
kiize pacienta.

2.6 Vyrobek neodlupuijte z kiize pod Uhlem 90°.

Podminky skladovani a prepravy
Uchovavejte v suchu a chranite pred svétlem a prachem.
Vyrobek ma dobu pouZitelnosti 5 let od data vyroby.

Likvidace

V Evropé muze byt odpadnim produktim pfifazen kod odpadu z kapitoly 1801 a odpadnim
oballim kod odpadu z kapitoly 1501 smérnice o evropském katalogu odpadt (nafizeni o
katalogu odpadli — AVV). Obaly oznacené jako recyklovatelné by mély byt odevzdany v
prislusnych narodnich recyklacnich systémech.

Obecné informace
V pfipadé vazného incidentu se obratte na vyrobce a pfislusné zdravotnické organy.

m Navod na pouzitie

Opis produktu a charakteristika vykonu

Produkt je prispdsobiva, samolepiaca incizna folia. Latex z prirodného kaucuku nie je zdmernou
zlozkou pri vyrobe vy3sie uvedeného produktu ani jeho obalu. Nie je mozné Uplne vylucit
pripadnu kontaminaciu stopami latexu z vyroby alebo okolitého prostredia.

Zlozenie vyrobku
Produkt sa sklada z potahovanej polyuretanovej folie (polyuretanova félia, lepidlo), separa¢ného
papiera a lepiaci pasik.

Ucel pouzitia
Produkt je urceny na zakrytie opera¢ného pola pri chirurgickych zakrokoch.

Indikacie
Nevztahuje sa.

Kontraindikacie
Produkt nepouzivajte pri pacientoch so zndmou citlivostou na akryl.

Vedlajsie ucinky
Vo (velmi) zriedkavych pripadoch sa méze vyskytnut podrazdenie koze a/alebo alergie.

Vystrazné upozornenia a preventivne opatrenia
Pri minimalne invazivnych chirurgickych zakrokoch treba zarucit, aby sa po aplikacii produktu
zabranilo pomocou 3pecialnych néstrojov vniknutiu ¢asti folie do telovej dutiny.

Pokyny k aplikacii

1. Priprava

Oblast chirurgického alebo operacného zakroku dezinfikujte v sdlade s nemocni¢nymi
pravidlami alebo postupom predpisanym lekdrom. Nechajte dezinfekény prostriedok uplne
zaschnut. Foliu prilozte k telu pacienta. Produkt prikladajte iba na suchu kozu.

2. Aplikacia

2.1 Otvorte vrecko s odtrhavacim uzaverom. Féliu sterilne vyberte.

2.2 Rozlozte produkt a uchopte pridrzny okraj. Odporucame, aby aplikaciu vykonavali dve
osoby.

2.3 Odlepte kryci papier rovnobezne s pridrznym okrajom.

2.4 Produkt podrzte niekolko centimetrov nad koZou. )

Féliu pevne pritlacte sterilnym uterdkom, pricom zacnite v mieste koZe pozdlZz zamyslanej linie
rezu, aby ste zaistili dobry kontakt s koZou. Féliu pevne vyhladte na mieste, ale nenapinajte ju.
Postupujte smerom od zamyslanej linie rezu, aby ste dosiahli prilnutie bez zahybov.

2.5 Ak chcete produkt odstranit, roztiahnite ho miernym tahom za pridrzny okraj a odstrante z
koZe pacienta.

2.6 Produkt neodlupujte z kozZe pod uhlom 90°.

Podmienky skladovania a prepravy
Uchovavajte v suchu a chrante pred svetlom a prachom.
Produkt mé dobu pouZzitelnosti 5 rokov od datumu vyroby.

Likvidacia

V Eurépe méze byt odpadovym produktom priradeny kéd odpadu z kapitoly 1801 a
odpadovym obalom kod odpadu z kapitoly 1501 smernice o eurépskom katalégu odpadov
(nariadenie o katalégu odpadov — AVV). Obaly oznacené ako recyklovatelné by mali byt
odovzdané v prislusnych narodnych recyklacnych systémoch.

Vseobecné informacie
V pripade zavazného incidentu sa obratte na vyrobcu a prislusné Urady zdravotnictva.

m Hasznalati utasitas

Termékleiras és teljesitményjellemzok

A termék illeszkedd, dntapados incizids félia. A fent emlitett termék, illetve csomagolésanak
el6allitdsa soran nem szandékos dsszetevéként természetes gumi latex kertilhet a termékbe.
A gyartasbol vagy a kdrnyezetbdl szarmazo latexmaradvanyokkal torténd esetleges
szennyezédések nem zarhatok ki teljes mértékben.

A termék Osszetétele
A termék bevont poliuretan folidbol (poliuretan félia, ragaszto), elvalasztéd papirbdl és
ragasztoszalagbol all.

A termék rendeltetése
A termék a mUtéti terllet lefedésére szolgal sebészeti beavatkozasok soran.

Javallatok
Nem alinak rendelkezésre.

Ellenjavallatok
Ne hasznalja a terméket akrillal szemben ismerten érzékeny betegeknél.

Mellékhatasok
(Nagyon) ritka esetekben bérirritacio és/vagy allergia léphet fel.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Minimalisan invaziv sebészeti beavatkozasok soran a termék felhelyezése utan tgyelni kell arra,
hogy a specidlis mUszerek hasznalata révén a folia részei ne jussanak a testiiregbe.

Hasznalati tmutatas

1. ElGkészités

Fert6tlenitse a m(itéti terliletet a kérhazi szabalyzatnak vagy az orvos altal el6irt gyakorlatnak
megfelelen. Hagyja teljesen megszaradni a fert&tlenitészert. Helyezze fel az izoldl6 foliat a
betegre. A terméket csak széraz bérre helyezze fel.

2. Felhelyezés

2.1 Nyissa fel a széthuzhato tasakot. Vegye ki steril modszerrel a foliat.

2.2 Hajtsa ki a terméket, és fogja meg a tartdszélénél. A felhelyezést két személynek javasolt
végeznie.

2.3 Huzza le a fed6papirt a tartoszéllel parhuzamosan.

2.4 Tartsa a terméket néhany centiméterrel a bor felett.

Steril torl6 segitségével hatdrozott mozdulattal nyomja le a féliat oly modon, hogy a bérrel vald
megfeleld érintkezés biztositasa érdekében el@szor a tervezett bemetszési vonal mentén érjen a
bérhoz. A tervezett bemetszési vonaltol tavolodva, hatarozott mozdulatokkal, feszilésmentesen
simitsa a foliat a helyére, hogy rdancmentes tapadast érjen el.

2.5 Az eltavolitashoz feszitse tul a terméket a tartdszélénél megfogva és dvatosan hizva, és
tavolitsa el a beteg borérél.

2.6 A terméket ne 90°-o0s szégben huzza le a borrél.

Tarolasi és szallitasi feltételek
Szaraz helyen, fénytdl és portdl védve tartando.
A termék a gyartas datumatol szamitott 5 évig hasznalhato fel.

Artalmatlanitas

Eurépéaban az Eurdpai Hulladékjegyzékrél szolo iranyelv (hulladékjegyzékrél szold rendelet
—AVV) alapjan a termékbdl szarmazé hulladékhoz az 1801. fejezet, a csomagolasbol

szarmazo hulladékokhoz az 1501. fejezet szerinti hulladékkodot lehet hozzarendelni. Az
Ujrahasznosithatoként megjeldlt csomagolast be kell vinni a megfelelé6 nemzeti Ujrahasznositasi
rendszerekbe.

Altalanos informacio

Sulyos nemkivanatos esemény fellépése esetén, kérjik, forduljon a gyartohoz és az illetékes
egészséglgyi hatdsagokhoz.

m Instrukcja stosowania

Opis produktu i jego specyfikacja

Produkt jest elastyczna, samoprzylepna folia chirurgiczng. Naturalna guma lateksowa nie
jest celowo dodanym skfadnikiem wspomnianego powyzej produktu ani jego opakowania.
Nie mozna catkowicie wykluczy¢ potencjalnych zanieczyszczen pozostatosciami lateksu
pochodzacymi z produkgji lub $rodowiska.

Sktad produktu
Produkt sktada sie z powlekanej folii poliuretanowe;j (folia poliuretanowa, klej) papieru
zabezpieczajacego oraz tasma samoprzylepna.

Zastosowanie
Produkt jest przeznaczony do przykrycia pola operacyjnego podczas zabiegéw chirurgicznych.

Wskazania
Nie dotyczy.

Przeciwwskazania
Nie uzywac produktu u pacjentdw ze stwierdzona nadwrazliwoscig na akryl.

Dziatania niepozadane
W (bardzo) rzadkich przypadkach moga wystapic podraznienia skory i/lub alergie.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Podczas przeprowadzania minimalnie inwazyjnych zabiegéw chirurgicznych nalezy zadbac o to,
aby fragmenty uzytej folii nie dostaty sie do jam ciata przy uzyciu specjalnych narzedzi.

Wskazoéwki dotyczace stosowania

1. Przygotowanie

Zdezynfekowac obszar operowany zgodnie z zasadami obowigzujacymi w szpitalu lub
procedurami zaleconymi przez lekarza. Pozostawi¢ $rodek do dezynfekcji do catkowitego
wyschniecia. Obtozy¢ pacjenta. Produkt umiesci¢ wytacznie na suchej skorze.

2. Zastosowanie

2.1 Otworzy¢ rozrywang torebke. Sterylnie wyjac folie.

2.2 Roztozy¢ produkt i chwycic¢ krawedz do trzymania. Zaleca sig, aby umieszczeniem folii zajety
sie dwie osoby.

2.3 Zdja¢ papier zabezpieczajacy rownolegle do krawedzi do trzymania.

2.4 Trzymac produkt kilka centymetréw nad skora.

Uzywajac sterylnego recznika, mocno docisna¢ folig, rozpoczynajac od obszaru skéry wzdtuz
planowanej linii naciecia, aby zapewnic¢ prawidtowy kontakt ze skéra. Nie napinajac folii, dobrze
wygtadzi¢ ja na miejscu, w kierunku od planowanej linii naciecia do zewnatrz, aby uzyskac efekt
przylegania bez marszczenia.

2.5 Aby usunac produkt, nalezy go mocno rozciagnac, delikatnie pociagajac za krawedz do

trzymania, a nastepnie zdjac¢ ze skory pacjenta.
2.6 Nie zdejmowac produktu ze skory pod katem 90°.

Warunki przechowywania i transportu
Przechowywac w suchym miejscu oraz chronic¢ przed kurzem i dostepem $wiatta.
Okres trwatosci produktu wynosi 5 lat od daty produkcji.

Utylizacja

W Europie odpady produktowe mozna zaklasyfikowa¢ wg kodu odpadéw z rozdziatu 1801,
a odpady opakowaniowe wg kodu odpaddw z rozdziatu 1501 rozporzadzenia w sprawie
katalogu odpadéw. Opakowania oznaczone jako nadajace sie do recyklingu nalezy przekazac
do odpowiednich krajowych systemoéw recyklingu.

Informacje ogdlne
W przypadku powaznego wypadku nalezy skontaktowac sie z producentem oraz
z whasciwymi organami stuzb zdrowia.



