AVVERTENZE-ISTRUZIONI PER L'UTILIZZO ITALIANO
Nomi commerciali: DERMADINE PLUS telo da incisione con antisettico iodato.
Dermadine Plus & in classe Ill secondo la Direttiva 93/42/CEE

Composizione:
DERMADINE PLUS: Resina plastica in Poliuretano, adesivo acrilico, iodio potassio ioduro.

A [:l}] Prima di utilizzare il DM, leggere attentamente le istruzioni e le awvertenze.

Indicazioni d'uso: | teli da incisione della linea Dermadine Plus sono indicati per I'ultima-
zione del campo operatorio a protezione della cute come barriera meccanica al passaggio
di microorganismi prima dell'incisione chirurgica in tutti gli interventi operatori. Nel DM
Dermadine Plus 'azione ancillare antisettica dello iodio supporta l'attivita di disinfezione e
barriera esercitata dal telo durante I'intervento.
Avvertenze speciali: I DM & un materiale plastico non conduttivo, in casi di defibrillazione
o manovre dove & richiesto dispositivi elettrici, rimuovere il telo dalla cute. Avvertenze su
tenuta adesivo: Per avere la massima tenuta del DM sulla cute del paziente, assicurarsi
che la cute sia perfettamente asciutta. Nell'applicazione evitare la formazione di pieghe o
bolle di aria. Avvertenze su adesivo: Nel caso si riscontrino piccoli punti o addensamenti
di colore marrone sauro 0 ambrati sulladesivo del DM quesn non rappresentano né una
imperfezione né un’ del prodotto Controindicazioni: Non usare su pazienti con
ipersensibilita nota ai materiali con cui é realizzato il DM. Effetti indesiderati dello iodio:
non usare Dermadine Plus in soggetti con sensibilita nota allo lodio o complessi iodofori.
Lmterazlone dello iodio con \acetone puu por!are alla fcrmazwone di composti irritant. Il
Plus & bioc ma si p a livello della cute effetti
quali bruciore, iododerma, eruzioni acnewforml, diminuizione della velocita di cicatrizzazione
dei tessuti, irritazione delle mucose. In caso di reazione allergica togliere il telo, contattare
il medico e awvisare la farmacia ospedaliera.
Istruzioni per I'uso:
Fig 1 Togliere il telo da incisione dal SBS sterile. Rimuovere la successiva protezione in carta.
Fig 2 Disinfettare il sito chirurgico secondo le metodiche definite dalla S. Operatoria. Asciu-
gare tamponando area disinfettata prima di applicare il telo Dermadine Plus. Assicurarsi
che la cute del paziente sia perfettamente asciutta.
Fig 3 Afferrare i bordi non adesivi del telo Dermadine Plus da entrambi i lati. Svolgerlo
mantenendo il tutto in tensione. Rimuovere la protezione inferiore tirando centralmente,
lentamente e mantenendo un angolo di 90" con i film. Evitare distacchi forzati e trasversali.
Fig 4 Con il telo disteso e posto a pochi cm dalla cute asciutta del paziente applicarlo nell'a-
rea chirurgica conformandolo alle necessita del chirurgo.
Fig 5 Con una garza sterile, fare pressione sulla linea di incisione e senza tenderlo eccessi-
vamente muoversi verso I'esterno. Fare attenzione ad evitare formazioni di pieghe o holle
diaria.
Fig 6 Per rimuovere il telo, staccarlo delicatamente formando un angolo di 180" con la cute
ripiegandolo su se stesso. Durante la rimozione il telo deve essere il pit vicino possibile alla
cute. Evitare tensioni eccessive. Usare la massima cautela in caso di cute particolarmente
fragile e/o con scarsa elasticita, al fine di evitare possibili ferite o danni al paziente, soprat-
tutto nella zona di incisione.
Precauzioni e Avvertenze: Monouso. La sterilita del DM ¢ garantita a confezione integra.
Operare con tecnica sterile. Scartare ogni busta danneggiata o non perfettamente sigillata.
IL DM deve essere usato solo da personale qualificato. L'utilizzatore é responsabile del cor-
retto impiego. Il DM & esclusivamente per uso esterno. Il DM & inteso per essere utilizzato
una sola volta e su un singolo paziente. Non sono ammessi risterilizzazione o riutilizzo. Non
utilizzare il DM dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.
Modalita di conservazione: Conservare il prodotto a temperatura ambiente, al riparo del-
la luce ed umidita, in ambienti areati sospesi da terra nella propria confezione protettiva.
Evitare temperature o umidita eccessive. Agente sterilizzante: Irraggiamento. Smaltimento:
Dopo 'utilizzo smaltire il DM in conformita con le vigenti leggi nazionali relative ai DM po-
tenzialmente contaminanti.

TIASET, DERMADINE PLUS & un marchio registrato di TIASET di Carresi Lorenzo.

BRUGSVEILEDNING
DERMADINE PLUS incisi med
Dermadine Plus tilhgrer klasse Il i henhold t|| direktiv 93/42/E¢F

Sammensztning:

DERMADINE PLUS: Polyurethanharpiks, akrylklaet

A [:E] Lees disse vejledninger og advarsler grundigt inden brug af Medical De-
vice (MD).

Brugsvejledning: Dermadine Plus er beregnet til at beskytte huden under kirurgiske ind-

f med iod, kali

INSTRUCTIONS FOR USE ENGLISH
Brand Name: DERMADINE PLUS incision film with iodine antiseptic
Dermadine Plus is in class Il according to the directive 93/42/CEE

Composition:
DERMADINE PLUS: Polyurethane plastic resin, acrylic adhesive iodine potassium iodide

AD}] Read these instructions and warnings carefully before using Medical
Device (MD).

Indications of use: Dermadine Plus are intended to protect the skin in surgical procedures,
acting as a mechanical barrier which prevents the transfer of microorganisms before inci-
sion In DM Dermadine Plus the antiseptic ancillary action of iodine supports the disinfec-
tion and barrier activity exerted by the drape during the intervention.

Special warnings: MD is a non-conductive plastic material, so for defibrillation or proce-
dures requiring the use of electrical devices, remove the film from the skin.

Warnings on adhesive capacity: To guarantee maximum adhesion ensure that the skin is
perfectly dry before application. Make sure no creases or air bubbles form when applying
the film. Warnings on the adhesive: The appearance of dark brown or amber coloured
dots or marks on the MD Dermadine Plus adhesive is not an imperfection or alteration of
the product. Contraindications: Do not use on patients with acknowledged sensitivity to
materials used to make Dermadine Plus. lodine side effects: do not use Dermadine Plus
in people with known sensitivity to iodine or iodophor complexes. The interaction of io-
dine with acetone can lead to the formation of irritating compounds. Dermadine Plus is
biocompatible but effects such as burning, iododerma, acne-like eruptions, decrease in the
rate of scarring of the tissues, irritation of the mucous membranes may occur at the level
of the skin. In case of allergic reaction, remove the towel, contact the doctor and notify
the hospital pharmacy.

Instructions:

Fig 1 Remove the incision film from the sterile SBS (packaging). Remove the additional
paper protection.

Fig 2 Disinfect the surgical area according to O.R. procedures, and ensure the disinfected
area is completely dry before applying the Dermadine Plus

To ensure best performance the patient’s skin must be dry before application.

Fig 3 Hold both sides of the non-adhesive edges of the Dermadine Plus film. Unwrap the
film keeping it tense. Remove the backing layer pulling it slowly from the centre, at a 90
degree angle from the film. Do not tug or remove the protection transversally.

Fig 4 With the film held taught a few centimeters from the patient’s perfectly dry skin, apply
it to the surgical area according to requirements.

Fig 5 Use a sterile gauze, to apply pressure along the incision line and smooth outwards
without stretching the film excessively. Make sure there are no creases or air bubbles,
which could compromise the film's adhesion properties, during surgery.

Fig 6 To remove the film, peel it off the skin gently at an angle of 180 degrees and fold
it onto itself. Avoid excessive tugging. Take extreme care when removing the film from
delicate skin or skin with little elasticity, so as not to injure or damage the patient’s skin.
Precautions and Warnings: Disposable. The sterility of MD is guaranteed when the pack-
aging is sealed. Use for sterile procedures only. Discard all damaged or unsealed packages.
MD must be used by qualified operators only. The user is responsible for using the product
correctly. MD s for external use only. MD is designed for single use on a single patient.
Re-sterilisation or reutilisation is prohibited. Do not use the MD after the expiry date in-
dicated on the package.

Preservation methods: Store the product at room temperature, protected from light and
humidity, in ventilated environments, raised off the floor, in its own protective packaging.
Keep away from excessive temperatures or humidity. Sterilising agent: Irradiation. Dispos-
al: Dispose of the MD after use in accordance with the national laws in force for potentially
contaminated MD.

TIASET, DERMADINE PLUS is TIASET of Carresi Lorenzo registered trademarkes.

Varumrke: DERMADINE PLUS kirurgisk film med jodbaserat desinfektionsmedel
Derrmadine Plus &r en klass Ill-produkt i enlighet med direktiv 93/42/EEC

Material:
DERMADINE PLUS: Polyuretanplast, akrylbaserat lim med jod och kaliumjodid

A [:E] Lds dessa anvisningar och varningar noga innan du anvénder den medicinska
enheten.

BRUKSANVISNING

for anvindning: Dermadine Plus ar avsett att skydda huden vid kirurgiska ingrepp

greb, hvor det fungerer som en mekanisk barriere, der forhindrer overfgrsel af mik
nlsmer |nden incision. | DM Dermadine Plus hjaelper iodets antiseptiske virkning til med den
og barriere, som afdeel udgver under mdgrebet

Seerlige advarsler: MD er et ikke-ledende plastmateriale, sa ved defibrillering eller procedu-
rer, som forudsaetter brug af elektriske apparater, fiernes filmen fra huden.

Advarsler om klzet Huden skal vaere fuldsteendig tgr inden pafgring for at garantere
maksimal adhasion. Under pafgring af filmen ma ingen folder eller luftbobler dannes. Ad-
varsler om klaebemidlet: Forekomsten af mgrkebrune eller ravfarvede pletter eller marker
pé det klzbende MD Dermadine Plus er ikke en fejl eller &ndring ved produktet. Kontrain-
dikationer: Undg at bruge det pa patienter med kendt overfglsomhed over for materialer,
der bruges i fremstillingen af Dermadine Plus. Bivirkninger ved iod: Dermadine Plus bru-
ges ikke hos personer med kendt overfglsomhed over for iod eller iodophorforbindelser.
Kombinationseffekten af iod og acetone kan fare til dannelse af irriterende forbindelser.
Dermadine Plus er biokompatibel, men wrknmger sasom forbraendmg, hududslet ved be

och fungerar som en mekanisk barriér som forhindrar Gverfaring av mikroorganismer innan snittet
aggs. Den antiseptiska verkan av jod hos Dermadine Plus desinficerar omradet och tillhandahaller
en ytterligare barridr som komplement til draperingen under ingreppet.

Sarskilda varningar: Eftersom produkten &r tillverkad av ett icke-ledande plastmaterial maste
filmen avlagsnas fore defibrillering och ingrepp som inbegriper anvandning av elektriska enheter.
Varningar avseende produktens vidhaftningsformaga: Sakerstall att huden ar helt torr fére appli-
cering for att garantera maximal vidhéftning. Se till att filmen inte veckas och att inga luftbubblor
bildas vid applicering. Vamingar avseende limmet som anvands: Morkbruna eller orangefargade
punkter eller mérken i Dermadine Plus-produktens lim r naturligt och indikerar inte ett fel eller
forandring av produkten. Kontraindikationer: Anvand inte produkten pa patienter med bekréftad
dverkanslighet mot materialen i Dermadine Plus. Biverkningar av jod: anvand inte Dermadine Plus
pa personer med bekréftad overkdnslighet mot jod eller jodofora komplex. Interaktionen mellan
jod och aceton kan resultera i uppkomst av freningar som verkar irriterande pa huden. Dermadine

handling med iod, akne-lignende udslaet, af vaevenes
irritation i slimhinder, kan opstd pa huden Ved a\lerg\sk reaktion fiernes incisionsfilmen,
lzegen kontaktes, og sygehusets apotek meddelelse herom.
Brugsvejledning:
Fig. 1 Fjern incisionsfilmen fra den sterile SBS (indpakning). Fiern den ekstra papirbeskyt-
telse.
Fig. 2 Desinficer adet i henhold til procedurer, og sgrg for,
at det desinficerede omrade er fuldsteendig tert, inden Dermadine Plus pafares.
For at opna det bedste resultat skal patientens hud vere tgr inden pafgring.
Fig. 3 Hold i begge sider af de ikke-klebende kanter pa Dermadine Plus-filmen. Tag filmen
af, og hold den samtidig udspaendt. Tag laget pa bagsiden af ved at treekke det langsomt
imod centrum i en vinkel pa 90 grader i forhold til filmen. Hiv eller fiern ikke beskyttelsen
pa tvaers.
Fig. 4 Med filmen holdt nogle fa centimeter fra patientens fuldsteendig torre hud péfgres
den pa operationsomradet i henhold til kravene.
Fig. 5 Brug steril gaze til at pafore tryk langs incisionslinjen, og glat udad uden at streekke
filmen for meget. Sgrg for, at der ikke er nogen folder eller luftbobler, som kan kompromit-
tere filmens klebeevne under det kirurgiske indgreb.
Fig. 6 Fjern filmen blidt fra huden ved en vinkel pa 180 grader, og fold det imod dig selv.
Undga at hive for meget i den. Veer yderst forsigtig, nér filmen fiernes fra sart hud eller hud
med kun lidt elasticitet, saledes at patientens hud ikke skades.

holdsregler og advarsler: Engangsbrug. Steriliteten af MD er garanteret, ndr indpaknin-
gen er forseglet. Bruges kun til sterile procedurer. Bortskaf alle beskadigede eller uforseg-
lede emballager. MD ma kun bruges af kvalificerede operatgrer. Brugeren er ansvarlig for
korrekt brug af produktet. MD er kun til udvortes brug. MD er beregnet til engangsbrug
pa en enkelt patient. Gensterilisering eller genanvendelse er forbudt. Brug ikke MD efter
udlgbsdatoen angivet pa emballagen.
Opbevaringsmetoder: Opbevar produktet ved rumtemperatur, beskyttet mod lys og
fugtighed, i omgivelser med god udluftning, haevet op fra gulvet og i dets egen beskyt
telsesindpakning. Holdes vaek fra hgje eller fugtighed.
Bestraling. Bortskaffelse: MD bortskaffes efter brug i henhold til de geldende nationale
love for potentielt kontamineret MD.

TIASET, DERMADINE PLUS er registrerede varemarker tilfgrende TIASET di Carresi Lorenzo.

Plus &r bi ibelt, men effekter som sveda, hudinflammation, akneliknande bdlder, minskad
rrbildningshastighet i vévnad och irriterade slemhinnor, kan forekomma pa huden. | handelse av
allergiska reaktioner: ta bort insicionsfilmen, kontakta lakare och meddela sjukhusapoteket.
Instruktioner:

Fig. 1 Ta ut insicionsfilmen ur den sterila SBS-forpackningen. Avlégsna det extra pappersskyddet.
Fig. 2 Desinficera ingreppsomradet i enlighet med gallande rutiner i operationssalen och sakerstll
att det desinficerade omradet & helt torrt innan Dermadine Plus appliceras

Patientens hud méste vara torr fore applicering for att sékerstilla bésta prestanda.

Fig. 3 Hall i bada sidorna av de icke-sjélvhiftande kanterna av Dermadine Plus-filmen. Vik ut in-
sicionsfilmen samtidigt som du haller den stréckt. Avidgsna det bakre skyddslagret genom att dra
av det langsamt fran mitten i 90 graders vinkel mot filmen. Dra inte i eller ta bort skyddslagret i
tvargaende riktning.

Fig. 4 Hall filmen strackt nagra centimeter fran patientens hud (som ska vara helt torr) och applice-
ra den sedan over ingreppsomradet efter behov.

Fig. 5 Anvand steril gasvav for att trycka langs snittinjen och jamna ut utdt, utan att strécka filmen
for mycket. Se till att det inte finns nagra veck eller luftbubblor, eftersom detta kan forsamra fil-
mens vidhaftning under ingreppet.

Fig. 6 Ta bort filmen genom att dra av den forsiktigt i en vinkel av 180 grader och vik upp den dver
sig sjalv. Drainte for hart. Var mycket forsiktig nar du tar bort filmen frén kénslig hud eller hud med
liten elasticitet s4 att patientens hud inte skadas.

Forsiktighet och varningar: Engangsprodukt som kasseras efter anvindning Produktens sterilitet
garanteras sa lange forpackningen ar obruten Produkten &r endast avsedd for sterila procedurer.
Kassera alla skadade eller otata forpackningar. Produkten far endast anvindas av kvalificerade
anvandare. Anvandaren & ansvarig for att produkten anvands pa rétt satt. Produkten &r endast
avsedd for utvartes bruk. Produkten &r endast avsedd for engangsanvéndning pé en patient. Pro-
dukten far inte omsteriliseras eller dteranvindas. Anvind inte produkten efter utgangsdatumet
pa forpackningen.

Skdtsel: Forvara produkten markt, i rumstemperatur, skyddad fran fukt, i ett ventilerat utrymme,
upphojd fran golvet och i sin egen skyddsforpackning. Skydda produkten fran hog temperatur och
luftfuktighet. Steriliseringsmedel: Bestralning. Kassering: Kassera produkten efter anvandning i en-
lighet med den nationella lagstiftning som galler for potentiellt kontaminerade medicinska enheter.

TIASET, DERMADINE PLUS &r TIASET av Carresi Lorenzo registrerade varumarken.

MODE D'EMPLOI

Nom commercial: DERMADINE PLUS film a inciser avec antiseptique iodé
Derrmadine Plus est certifié classe Il selon la directive 93/42/CEE
Composition:

DERMADINE PLUS: Résine plastique en Polyuréthane, iode adhésif acrylique, iodure de potassium

A [:E] Avant d'utiliser le dispositif médical veuillez lire attentivement les conseils dutili-
sation et les avertissements.

Mode d'emploi: Dermadine Plus a pour but de protéger la peau pendant les interventions chirurgi-

GEBRAUCHSANLEITUNG

Handelshezeichnung: DERMADINE PLUS - INZISIONSFOLIE MIT JODBESCHICHTUNG
Dermadine Plus entspricht der Klasse Ill gemaR Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG

Inhalt
DERMADINE PLUS: Polyurethan-Folie, Acrylklebstoff, Jod impragniert

A [:E] Vor der g des Medizinpi lesen Sie die i und
Warnhinweise.

Wil ich: Dermadine Plus schiitzt die Haut und wirkt als mechanische Barriere, die

cales. En agissant comme une barriére mécanique il empéche le transfert de micro-org: avant
I'incision. Avec Dermadine Plus Iaction auxiliaire antiseptique de I'iode désinfecte et crée une barriére
déployée par le champ pendant I'intervention.

Avertissements spéciaux: Ce DM est fabriqué a partir d'un film plastique non conducteur donc en
cas de défibrillation ou des procédures nécessitant ['utilisation de dispositifs électriques, retirez le film
de [a peau.

Avertissements concernant Iadhésivité: Afin d'obtenir une meilleure adhésivité assurez-vous que
[a peau soit parfaitement séche. Evitez la formation de plis ou de bulles d'air lors de Iapplication.
Avertissements concernant I'adhésif: Lapparition de points ou de zones bruns foncés ou ambrés
sur adhésif de DM Dermadine Plus ne constitue ni une imperfection ni une altération du produit.
Contre-indications: N'utilisez pas sur les patients souffrant d'une sensibilité aux matériaux présents
dans Dermadine Plus. Effets indésirables liés a 'iode: N'utilisez pas Dermadine Plus sur les patients
souffrant d'une sensibilité & Iode ou aux composés iodophores. Linteraction de I'iode avec acétone
peut mener 4 la formation de composés irritants. Dermadine Plus est biocompatible mais il pourrait
avoir les effets sur la peau tels que brdlure, iododerma, éruptions de type acnéiques, réduction du taux
de cicatrisation des tissus, rritation des muqueuses. En cas de réaction allergique retirez le dispositif,
contactez le médecin et avertissez [a pharmacie hospitaligre.

Conseils d'utilisation:

Fig 1 Retirez le film a inciser de I'emballage stérile. Enlevez la protection additionnelle en papier.

Fig 2 Désinfectez la zone opératoire conformément aux méthodes définies par le bloc opératoire et
assurez vous que la zone désinfectée soit complétement séche avant dappliquer le film Dermadine Plus
Pour assurer les meilleures performances la peau du patient doit étre séche avant I'application.

Fig 3 Tenez les deux bords non adhésifs du film Dermadine Plus Déballez le film en le maintenant sous
tension. Enlevez la couche de protection en la tirant lentement au milieu, et en conservant un angle de
90'degrés par rapport au film. Evitez le retrait forcé ou transversal.

Fig 4 Tout en maintenant le film tendu a quelques centimetres de la peau parfaitement seche du pa-
tient, veuillez Iappliquer sur la zone chirurgicale selon les besoins.

Fig 5 Utilisez une compresse stéile afin d'appliquer une pression le long de la ligne d'incision et lissez
vers 'extérieur sans étirer le film excessivement. Evitez la formation de plis ou de bulles d'air qui pour-
raient compromettre les propriétés d'adhérence pendant la chirurgie.

Fig 6 Pour retirer le film, veuillez le décoller doucement en formant un angle de 180 degrés par rapport
4 la peau et en le repliant sur lui-méme. Evitez le retrait forcé. Veuillez étre prudent en retirant le
film d'une peau délicate ou d'une peau avec peu d'élasticité afin de ne pas blesser ni endommager
[a peau du patient.

Précautions et avertissements: Produit a usage unique. La stérilité du DM est assurée dans un embal-
lage scellé. A utiliser seulement pendant les procédures stériles. Jetez tous les produits avec emballages
endommages et/ou non scellés. Le DM doit étre utilisé uniquement par des personnels qualifiées. a
bonne utilisation du produit est sous la respansabilité de l'utilisateur. Le DM est réservé exclusivement
3 un usage externe, sur la peau. Le DM est congu pour n'étre utilisé qu'une seule fois et sur un seul
patient. La restérilisation ou réutilisation est interdite. N'utilisez pas le DM aprés la date d'expiration
indiquée sur l'emballage.

Méthodes de conservation: Conservez le produit 3 [a température ambiante, a labri de [a lumiére
et de I'humidité, dans un endroit aéré, loin du sol, et dans son emballage de protection. Evitez les
températures extrémes ou un taux d'humidité trés élevé. Méthode de stérilisation: Irradiation. Elim-
ination: Apres emploi, éliminez le DM conformément aux Iégislations nationales en vigueur pour les
DMs potentiellement contaminés.

TIASET, DERMADINE PLUS sont des marques enregistrées de TIASET de Carresi Lorenzo.

BRUKSANVISNING

Navn pé varemerke: DERMADINE PLUS snittlomme med antiseptisk jod
Dermadine Plus er i klasse Ill, i henhold til direktiv 93/42/CEE

Sammensetting:
DERMADINE PLUS: Plastharpiks av polyuretan, jod med akryllim og kaliumjodid

A [:E] Les disse instruksene og advarslene ngye far du tar i bruk den medisinske
enheten (MD).

Bruksanvisning: Tiltenkt bruk av Dermadine Plus er som beskyttelse for huden under ki-
rurgiske prosedyrer. Den fungerer som en mekanisk barriére som forhindrer overfgring av
mikroorganismer fgr et inngrep. Den antiseptiske tilleggsvirkningen av jod i MD Dermadine
Plus bidrar til & desinfisere og forsterke barriéren i draperingen under operasjonen.
Spesielle advarsler: MD er et ikke-strgmfgrende plastmateriale, sa folien ma fiernes fra
huden ved defibrillering eller andre prosedyrer som krever bruk av elektriske apparater.
Advarsler om festeevne: Pass pa at huden er helt tgrr for péfgring, for & sikre optimal
festeevne. Pass pa at det ikke dannes folder eller luftbobler under folien ved péfgring.
Advarsler om festemiddelet: Hvis det dannes mgrkebrune eller oransje flekker eller
markeringer i festemiddelet pi MD Dermadine Plus, betyr ikke dette at det er noe galt
med produktet. Kontraindikasjoner: Bruk ikke pa pasienter som har vist seg a veere sensitiv
mot noen av materialene i Dermadine Plus. Bieffekter av jod: Bruk ikke Dermadine Plus pé
pasienter som har vist seg & vere sensitiv mot jod eller jodoforkomplekser. Nar jod blandes
med aceton, kan dette danne forbindelser som fgrer til irritasjon. Dermadme Plus er b\o-
kompatibel, men kan forarsake overfladisk p som svie, iodod|

utbrudd, reduksjon av arrdannelse i vevet og irritasjon i slimhinnene. Fiern draperingen, ta
kontakt med lege og varsle apoteket ved sykehuset, ved tilfeller av allergiske reaksjoner.
Instruksjoner:

Fig. 1 Fjern snittlommen fra den sterile SBS-pakningen. Fiern det beskyttende papirlaget.
Fig. 2 Desinfiser kirurgiomradet i henhold til prosedyrer ved operasjonsprosedyrene, og
sgrg for at det desinfiserte omradet er fullstendig tgrt fgr Dermadine Plus blir lagt pa
Pasientens hud ma veere helt tgrr fgr bruk, for & sikre optimal ytelse.

Fig. 3 Ta tak i begge sider av de ikke-klebrige kantene pa Dermadine Plus-folien. Pakk ut
folien mens du holder den stram. Fjern underlaget ved 4 dra det forsiktig fra midten, i en
90-graders vinkel fra folien. Ikke rykk i eller dra av beskyttelsen pa tvers.

Fig. 4 Hold folien stramt et par centimeter fra pasientens tgrre hud, og legg den over kirur-
giomradet i henhold til bruksanvisningen.

Fig. 5 Bruk et sterilt gassbind til a legge trykk pa omradet rundt snittet o stryk i en jevn
bevegelse utover, uten & strekke folien for mye. Pass pa at det ikke dannes folder eller
luftbobler, som kan fare il at folien ikke sitter godt nok under operasjonen.

Fig. 6 Nar du skal fierne folien, ta den forsiktig av huden i en 180-graders vinkel og legg
den dobbelt. Unnga & rykke i den for mye. Veer ekstremt forsiktig nar du fiernen folien fra
sensitiv hud, eller hud med lite elastisitet, slik at det ikke farer til skade pa pasientens hud.
Forholdsregler og advarsler: Til engangsbruk. Steriliteten til MD garanteres sa lenge paknin-
gen er forseglet. Skal kun brukes ved sterile prosedyrer. Skadede pakninger eller pakninger
der forseglingen er brutt, skal avhendes. MD skal kun brukes av kvalifisert operasjonsperso-
nal. Brukeren er ansvarlig for riktig bruk av produktet. MD er kun til utvortes bruk. MD er
utformet for & brukes én gang pa én enkelt pasient. Resterilisering eller gjenbruk er forbudt.
Bruk ikke MD etter utlgpsdatoen vist pa pakningen.

Oppbevaring: Oppbevar produktet ved romtemperatur, beskyttet fra lys og fuktighet, pa et
godt ventilert sted, hevet over bakken og inni den beskyttende paknlngen Ma ikke utsettes
for hgy varme eller fuktighet. Sterili Bestraling. g: Avhending av
MD etter bruk mé gjgres i samsvar med nasjonale gjeldende lover, for potensm\t konta-
minert MD.

TIASET, DERMADINE PLUS er et registrert varemerke for TIASET eid av Carresi Lorenzo.

die Ubertragung von Mikroorganismen vor der Inzision verhindert. In DM Dermadine Plus
unterstitzt die antiseptische Zusatzwirkung von Jod die Desinfektions- und Barriereaktivitt,
die das Tuch ausubt

ion: Das Medizinprodukt besteht aus nicht leitendem PE-Material. Ent-
fernen Sie daher bei Defibrillation oder Verfahren, bei denen elektrische Geréte erforderlich
sind, die Folie von der Haut.
Hinweise zum Haftvermagen: Fir eine bestmdgliche Haftung muss die Haut absolut tro-
cken sein. Beim Aufbringen sollen Falten oder Luftblasen vermieden werden. Hinweise zum
Klebstoff: Dunkelbraune oder bernsteinfarbene, kleine Punkte oder Verdichtungen auf dem
Klebstoff des Medizinproduktes stellen keine Méngel oder Veranderungen des Produktes dar.
Kontraindikationen: Nicht bei Patienten mit bekannten Allergien gegen die Inhaltsstoffe von
Dermadine Plus verwenden. Verwenden Sie Dermadine Plus nicht bei Personen mit bekannter
Empfindlichkeit gegentiber Jod- oder Jodophor-Komplexen. Die Wechselwirkung von Jod mit
Aceton kann Reizungen bewirken. Dermadine Plus ist biokompatibel, aber Effekte wie Brennen,
Jododermie, akneahnlicher Ausschlag, Verringerung der Narbenbildung im Gewebe und Reizung
der Schleimhaute knnen dennoch lokal auftreten. Bei allergischen Reaktionen die Folie entfer-
nen, den Arzt kontaktieren und die hausinternen Ablaufe einhalten.
Anwendungsinformation:
Abb. 1 Die Folie aus der sterilen Verpackung nehmen. Zusétzliche Schutzhillle entfernen.
Abb. 2 Das OP-Gebiet gemaR den Hygienerichtlinien desinfizieren. Bitte stellen Sie sicher, dass
die Haut des Patienten vor dem Applizieren der Folie trocken ist.
Um die maximale Leistung zu erreichen, kontrollieren Sie den Trockenzustand der Haut.
Abb. 3 Die Dermadine Plus/Dermadine-Folie auf beiden Seiten an den Griffkanten aufnehmen.
Die Folie auseinanderfalten und dabei straff halten. Das Relaispapier langsam von einer Seite in
einem Winkel 90" zur Folie abziehen, die Folie gespannt halten. Abziehen in Querrichtung und
starkes Ziehen ist 2u vermeiden
Abb. 4 Die Folie wenige Zentimeter Gber die trockenen Haut des Patienten halten und entspre-
chend des Eingriffs auf die Haut applizieren.
Abb. 5 Streichen Sie mit einer sterilen Kompresse von der geplanten Inzisionsstelle nach auRen,
ohne zuviel Zug auszuiiben. Achten Sie darauf, dass sich keine Falten oder Luftblasen bilden.
Abb. 6 Die Folie zum Entfernen vorsichtig lisen. In einem Winkel von ca. 180" von der Haut
des Patienten abziehen und entsorgen. Vermeiden Sie iberméRige Spannung. Entfernen Sie die
Folie vorsichtig um Hautverletzungen 2u Vermeiden.
Vorsichts-und Warnhi gprodukt. Die Sterilitat des Medizinproduktes ist bei unbe-
schadigter Verpackung gewahrleistet. Nur zur Verwendung wahrend steriler Eingriffe. Jede Folie
mit einer beschadigten oder nicht ordnungsgemaR versiegelten Umverpackung aussortieren.
Das Medizinprodukt darf nur von Fachpersonal benutzt werden. Der Benutzer ist verantwortlich
fiir die korrekte Verwendung des Produkts. Das Medizinprodukt ist fiir die duBere Anwendung
Das Medizinprodukt ist ausschlielich fiir die einmalige Anwendung bestimmt. Die Re-Sterili-
sierung oder Wiederverwendung ist nicht gestattet. Das Medizinprodukt ist nach dem auf der
Packung aufgedruckten Verfalldatum nicht mehr zu verwenden.

Das Produkt bei in der Schutzpackung in einem
belifteten Raum lagern. Vor Llcht und Feuchtlgken schutzen Hohe Temperatur und Feuchtigkeit
sind zu vermeiden. Sterili mma Die Folie nach
dem Gebrauch entsprechend der geltenden nationalen Richtlinien (iber potenziell verunreini-
gende Medizinprodukte entsorgen.

TIASET, DERMADINE PLUS is TIASET of Carresi Lorenzo registered trademarkes.

KAYTTOOHIEET m
Tuotenimi: DERMADINE PLUS -ldpileikkauskalvo, jossa j iseptista ainetta
Derrmadine Plus on luokan Il tuote direktiivin 93/42/ETV mukaisesti

Koostumus

DERMADINE PLUS: poly ihartsi, akryyliliima jodi-Kaliumjodidi

A [:E] Lue ohjeet ja varoitukset huolellisesti ennen lddkinnallisen laitteen kayttod.
Kyttdohjeet

Dermadine Plus on tarkoitettu ihoa kirurgisissa Se toimii mekaa-
nisena sulkuna, joka estaa mlkro organlsm\en surtymlsen ennen viillon tekemista. Dermadine

Plus -kalvon jodipot kanismi pitéa viltoal puhtaana ja
suojaa sitd koko \akkaustmmenplteen ajan.
Erityisia varoi il on sahkod joh faali. Tast syysta

kalvo taytyy poistaa |hoha defibrillaattoria kéytettéessa tai toimenpiteissa, joissa kéytetdan
sahkolaitteita.
Liimautuvuuteen liittyvid varoituksia: Jotta kalvon tarttuvuus olisi mahdollisimman hyva,
ihon taytyy olla taysin kuiva ennen kiinnittdmistd. Kalvoa kiinnitettdessa taytyy varmistaa,
etta siihen ei tule ryppyja tai ilmakuplia. Liimaa koskevia varoituksia: Dermadine Plus -kal-
von limassa nakyvat tummanruskeat tai keltaiset pisteet tai merkit eivét viittaa virheelliseen
indikaatiot: Ei saa kayttad potilailla, joiden tiedetdan

o\evan yliherkkia Dermadine Plus -kalvon valmistusmateriaaleille.. Jodiin liittyvat sivuvaiku-
tukset: Dermadine Plus -kalvoa ei saa kayttda henkildilla, joiden tiedetdan olevan yliherk-
ki jodille tai jodoforikomplekseille. Jodin ja asetonin yhteisvaikutuksesta voi muodostua
arsyttavia yhdisteits. Dermadine Plus on bioyhteensopiva, mutta se voi aiheuttaa poltetta,
jodi-ihottumaa, aknetyyppista ihottumaa, kudoksen arpeutumisen hidastumista ja limakal-
vojen arsytystd iholla. Allergisen reaktion esiintyessa poista kalvo, ota yhteytta laakariin ja
ilmoita sairaalan apteekkiin.
Kayttoohjeet
Kuva 1 Poista [ steriilista Poista ylimaérainen paperisuoja.
Kuva 2 Desinfioi leikkausalue leikkaussalikéytannon mukaisesti ja varmista, ettd desinfioitu
alue on taysin kuiva ennen Dermadine Plus -kalvon kiinnittamista.
Potilaan ihon téytyy olla kuiva ennen kiinnittas parhaan tuloksen varmistamiseksi.
Kuva 3 Pida kiinni Dermadine Plus -kalvon kummankin reunan tarttumattomasta osasta. Avaa
kalvo pitaen se kiredlla. Poista taustakerros vetdmall it hitaasti keskeltd, 90 asteen kulmas-
sa kalvoon nahden. Ala kisko tai poista suojaa poikittain.
Kuva 4 Pitele kalvoa kirealld muutaman senttimetrin paassé potilaan taysin kuivalta iholta ja
kiinnita leikkausalueelle tarpeen mukaisesti.
Kuva 5 Paina steriilid sidosta leikkauslinjaa pitkin ja tasoita ulospdin venyttamatta kalvoa
liikaa. Varmista, etta kalvossa ei ole ryppyja tai ilmakuplia, jotka voivat vaikuttaa kalvon
kiinnipysymiseen leikkauksen aikana.
Kuva 6 Poista kalvo vetdmilla sitd varovasti 180 asteen kulmassa ja taita se itseddn vasten.
Valtd liiallista kiskomista. Erityistd varovaisuutta tulee noudattaa poistettaessa kalvoa, jos
ponlaan iho on herkka tai se ¢ ole kovin elastinen, j iho ei vahingoitu.

dja ksia: Kertaka k steriiliys on taattu, kun
pakkaus on avaamaton. Tarkoitettu kaytet si vain steriileissé toimenpiteissé. Jos pakkaus
on vahingoittunut tai avattu, se téytyy havittaa. Lapileikkauskalvoa saavat kayttad vain am-
mattihenkildsto. Kayttdjan vastuulla on, etta tuotetta kaytetdan oikein. Lapileikkauskalvo on
tarkoitettu vain ulkoiseen kéyttoon. Lapileikkauskalvo on kertakéyttdinen ja tarkoitettu kdy-
tettavaksi yhdelld potilaalla. Uudelleensterilointi tai -kéytto on kielletty. Lapileikkauskalvoa ei
saa kayttaa pakkauksessa ilmoitetun viimeisen kaympawamaaran jalkeen.

INSTRUCCIONES DE USO m
Nombre de la marca: DERMADINE PLUS - FILM DE INCISION CON 1000 ANTISEPTICO
Dermadine Plus es un Producto Sanitario de Clase lll de acuerdo con la directiva 93/42/CEE

Composicion:
DERMADINE PLUS: Resina pléstica de poliuretano, adhesivo acrilico compuesto de yodo y yoduro de
potasio

A [:E] Lea estas instrucciones y advertencias con atencion antes de utilizar productos sani-
tarios.

Instrucciones de uso: Dermadine Plus et disefiado para proteger la piel en los procedimientos quirdr-
gicos, actuando como una barrera mecdnica que impide |2 transferencia de microorganismos antes de
la incision. En el dispositivo médico Dermadine Plus la accin antiséptica auxiliar del yodo favorece la
desinfeccion y aumenta la proteccion de barrera que ejerce el apdsito durante la intervencion. Adver-
tencias especiales: £l producto sanitario cuenta con un material pldstico no conductor, por lo que para
la desfibrilacion o procedimientos que requieran el uso de dispositivos eléctricos, retire la pelicula de
film de [a piel. Advertencias sobre las propiedades del adhesivo: Para garantizar una maxima adhesion,
asegurese de que la piel esta perfectamente seca antes de su aplicacion. Asegdrese de que no se forman
arrugas o burbujas de aire al aplicar la pelicula de film. Advertencias sobre el adhesivo: La presencia de
puntos de color dmbar o marron oscuro o marcas en el producto sanitario Dermadine Plus adhesivo no
representan una imperfeccion o una alteracion del producto. Contraindicaciones: No utilizar en pacientes
con sensibilidad conocida a los materiales utilizados para fabricar Dermadine Plus. Efectos secundarios del
yodo: no utilizar Dermadine Plus en personas con sensibilidad conocida al yodo o a los complejos de yodo.
Lainteraccion del yodo con la acetona puede provocar la formacion de compuestos irritantes. Dermadine
Plus es biocompatible, pero pueden producirse efectos secundarios como ardor, yododerma, erupciones
parecidas al acné, disminucion del indice de cicatrizacion de los tejidos o irritacion de las membranas mu-
cosas a nivel de [a piel. Si se desencadenara una reaccion alérgica, retire [a pelicula, pongase en contacto
con un médico e informe a la farmacia del hospital.

Instrucciones:

Fig 1 Retire [a pelicula de incision del envase estéril SBS. Retire [a proteccion de papel adicional.

Fig 2 Desinfecte la zona quirdirgica de acuerdo con los procedimientos de quirdfano y aseglrese de que
a z0na desinfectada estd completamente seca antes de aplicar el film Dermadine Plus. Para garantizar el
mejor resultado, la piel del paciente debe estar seca antes de la aplicacion del producto.

Fig 3 Estire ambos lados no adhesivos de la pelicula Dermadine Plus. Desenvuelva la pelicula mantenién-
dola tensa. Retire [a capa de refuerzo tirando lentamente desde el centro, en un dngulo de 90 grados con
respecto a la pelicula. No tire o retire [a proteccion transversalmente.

Fig 4 Con el film sostenido a escasos centimetros de la piel perfectamente seca del paciente, apliquela en
a zona quirdrgica de acuerdo con los requerimientos.

Fig 5 Utilice una gasa estéril para aplicar presion en a linea de incision y alisar hacia fuera sin estirar
excesivamente la pelicula. Asegirese de que no se forman arrugas o burbujas de aire, ya que podrian
afectar a las propiedades de adhesion de la pelicula durante la cirugia.

Fig 6 Para retirar el film, retirelo de la piel suavemente en un dngulo de 180 grados y ddblelo sobre si
mismo. Evite los tirones excesivos. Tenga mucho cuidado al retirar el film de un paciente con piel delicada
0 con poca elasticidad para no lesionar o dafiar la piel.

Precauciones y advertencias: Desechable. La esteriidad del producto sanitario esta garantizada cuando el
envase esta sellado. Uso para procedimientos estériles tnicamente. Deseche todos los envases dafiados o
sin sellar. El producto sanitario debe usarse Unicamente por personas cualificadas. E| usuario es respon-
sable del correcto uso del producto. | producto sanitario es exclusivamente para uso externo. El producto
sanitario estd disefiado para un solo uso en un solo paciente. La re esterilizacion o la reutilizacion estan
prohibidas. No use el producto sanitario después de la fecha de caducidad que aparece en el envase.
Métodos de conservacion: Almacene el producto a temperatura ambiente, protegido de la luz y de la
humedad, en un entorno ventilado, alejado del suelo y en su propio envase protector. Mantener alejado
de temperaturas y humedad excesivas. Agente de esterilizacion: Radiacion. Eliminacion: Elimine el pro-
ducto sanitario despues de su uso de acuerdo con la legislacion nacional en vigor para productos sanitarios
potencialmente contaminados.

TIASET, DERMADINE PLUS son marcas comerciales registradas de TIASET of Carresi Lorenzo.

INSTRUKCJA STOSOWANIA POLISH

Nazwa handlowa: Folia operacyjna DERMADINE PLUS z jodowym Srodkiem antyseptycznym
Folia operacyjna Dermadine Plus naledy do klasy Il zgodnie z dyrektywa 93/42/CEE

Skad:
DERMADINE PLUS: 2ywica poliuretanowa z tworzywa sztucznego, Klej akrylowy, jodek potasu

A [:E] Praed uiyciem produktu medycznego nalezy dokfadnie przeczytat niniejsze instrukcje i
ostrzedenia.

Instrukeja stosowania: Folie operacyjne Dermadine Plus sg przeznaczone do ochrony skary podczas zabiegow
chirurgicznych - tworzg mechaniczng bariere, kidra przed nacieciem zapobiega przenoszeniu sie mikroor-
ganizmow. W foliach Dermadine Plus antyseptyczne dziafanie pomocnicze jodu wspomaga dezynfekcje i
aktywnosc bariery podczas zabiegu.

Specjalne ostrzezenia: Produkt wykonano z nieprzewodzacego tworzywa sztucznego, dlatego pray defibrylacj
lub procedurach wymagajacych uiycia urzadzent elektrycznych naledy usunac folie ze skory.

Ostrzedenia dotyczace przyczepnosci produktu: Aby zagwarantowac maksymalng przyczepnost, preed uzy-
ciem produktu nalezy upewnic sie, ze skora pacjenta jest idealnie sucha. Podczas nakfadania folii nie tworzy¢
zagniecen ani pecherzykow powietrza, Ostrzedenia dotyczace wygladu samoprzylepnej powierzchni: Wyste-
powanie ciemnobrazowych lub bursztynowych kropek lub laddw na samoprzylepnej powierzchni Dermadine

INSTRUGGES DE UTILIZAAO PORTUGUESE
Nome da Marca: DERMADINE PLUS - CAMPO DE INCIGRO COM ANTI-SEPTICO DE 1000
Dermadine Plus é um dispositivo de classe IIl de acordo a Diretiva 93/42/CEE

Composigdo:

DERMADINE PLUS: Resina de pléstico de poliuretano, adesivo acrilico, iodeto de potassio, iodo

A [:l}] Leia estas instrugdes e adverténcias antes de usar o Dispositivo Médico (DM).

Instrugdes de utilizagdo:

0 Dermadine Plus destina-se a proteger a pele em procedimentos cirlrgicos, atuando como barreira
mecdnica que evita a transferéncia de microrganismos antes da inciséo. No DM Dermadine Plus, a
acdo auxiliar antissética do iodo suporta a atividade de desinfego e de harreira exercida pelo campo
cirtirgico durante a intervengo.

Adverténcia especial: O DM é um material plastico ndo condutor, por isso, em caso de desfibrilagéo
ou de procedimentos que exijam a utilizagdo de dispositivos elétricos, remova a pelicula da pele.
Avisos sobre a capacidade adesiva: Para garantir a maxima aderéncia, certifique-se de que a pele
se encontra perfeitamente seca antes da aplicagdo. Certifique-se de que ndo se formam vincos nem
bolhas de ar quando aplicar a pelicula. Avisos sobre o adesivo: O surgimento de pontos ou marcas
castanhas escuras ou dmbar no adesivo DM Dermadine Plus ndo é sinal de imperfeicdo nem de
alteragdo do produto. ContraindicagGes: Ndo usar em doentes com sensibilidade reconhecida aos
materiais utiizados no fabrico de Dermadine Plus. Efeitos secundarios do iodo: néo usar o Derma-
dine Plus em pessoas com sensibilidade conhecida ao iodo ou complexos ioddforos. A interagdo
do fodo com a acetona pode formar compostos irritantes. Dermadine Plus é biocompativel, mas
efeitos como ardor, iododerma, erupgdes tipo acne, diminuigdo da taxa de cicatrizago dos tecidos
e irritagdo das membranas mucosas podem ocorrer ao nivel da pele. Em caso de reacdo alérgica,
remover a toalha, consultar o médico e notificar a farmacia do hospital.

InstrugGes:

Figura 1 Remover a pelicula de incisdo da SBS estéril (embalagem). Remover a protegdo de papel
adicional.

Figura 2 Desinfetar a drea cirirgica de acordo com os procedimentos do bloco operatdrio e garantir
que a drea desinfetada estd completamente seca antes de aplicar a pelicula Dermadine Plus

Para garantir o melhor desempenho, a pele do doente tem de estar seca antes da aplicagéo.
Figura 3 Segurar ambos os lados dos rebordos ndo-adesivos da pelicula Dermadine Plus. Desem-
brulhar a pelicula sob tenséo. Remover a camada de suporte, puxando-a lentamente a partir do
centro num angulo de 90 graus a partir da pelicula. Néio puxar de repente nem remover a protegdo
transversalmente.

Figura 4 Com o pelicula esticada a distancia de alguns centimetros sobre a pele perfeitamente seca
do doente, aplicd-la na area cirurgica de acordo com os requisitos.

Figura 5 Usar uma gaze estéril para aplicar pressdo ao longo da linha de incisdo e alisar para fora
sem esticar a pelicula excessivamente. Certifique-se de que ndo hd vincos nem bolhas de ar que
poderiam comprometer as propriedades de aderéncia da pelicula durante a cirurgia.

Figura 6 Para remover o pelicula, destague-a delicadamente da pele num angulo de 180 graus e do-
bre-a sobre si propria. Evitar puxar em demasia. Tenha muito cuidado ao remover o pelicula da pele
delicada ou da pele com pouca elasticidade, de modo a ndo lesionar ou danificar a pele do doente.
Precaugdes e adverténcias: Descartavel. A esterilidade do DM ¢ garantida se a embalagem estiver
selada. Utilizar apenas em procedimentos estéreis. Eliminar todas as embalagens danificadas ou ndo
seladas. O DM 50 deve ser utilizado por operadores qualificados. O utilizador é avel pela

GEBRUIKSAANWIZING DUTCH
Merknaam: DERMADINE PLUS incisiefolie met jodium-antisepticum
Derrmadine Plus behoort tot klasse lll overeenkomstig richtlijn 93/42/EEG

Samenstelling:
DERMADINE PLUS: Polyurethaan kunsthars, acryl lijm jodium-kaliumjodide

A Gelieve deze aanwijzingen en waarschuwingen aandachtig te lezen voordat u dit
[:E] Medisch Instrument (MI) gebruikt.

Gebruiksaanwijzingen:

Dermadine Plus dient om de huid te beschermen bij chirurgische ingrepen en werkt als een mechani-
sche barriére die de overdracht van micro-organismen voorafgaande aan de incisie voorkomt. Bij DM
Dermadine Plus ondersteunt de antiseptische nevenwerking van jodium de ontsmettings- en barriére-
activiteit die het doek tijdens de ingreep uitoefent.

Speciale waarschuwingen: MD is een niet-geleidend kunststof materiaal, dus voor defibrillatie of
procedures waarbij elektrische apparaten moeten worden gebruikt, moet de folie van de huid worden
verwijderd.

Waarschuwingen voor het kleefvermogen: Om een maximale hechting te waarborgen, zorgt u ervoor
dat de huid perfect droog is voor het aanbrengen. Zorg ervoor dat er geen vouwen of luchtbellen
ontstaan bij het aanbrengen van de folie. Waarschuwingen voor de lijm: Het verschijnen van donker-
bruine of amberkleurige stippen of viekken op de MD Dermadine Plus jm is geen defect of gebrek
van het product. Contra-indicaties: Niet gebruiken bij patiénten die gevoelig zijn voor materialen die
gebruikt worden om Dermadine Plus te maken.. Bijwerkingen van jodium: gebruik Dermadine Plus
niet bij mensen die gevoelig zijn voor jodium of jodofoor complexen. De interactie van jodium met
aceton kan leiden tot de vorming van irriterende stoffen. Dermadine Plus is biocompatibel, maar effec-
ten zoals verbranding, jododermie, acne-achtige huiduitslag, vertraagde littekenvorming van weefsels
enirritatie van de slijmvliezen, kunnen zich voordoen op de huid. In geval van een allergische reactie,
verwijder de handdoek, neem contact op met een arts en breng de ziekenhuisapotheek op de hoogte.
Instructies:

Afb 1 Haal de incisiefolie uit de steriele SBS (verpakking). Verwijder de extra papieren bescherming.
Afb 2 Ontsmet de operatiezone volgens de protocollen van de operatiezaal en zorg ervoor dat de
ontsmette zone volledig droog is voordat u de Dermadine Plus aanbrengt.

Om optimale prestaties te waarorgen, moet de huid van de patiént droog zijn voor het aanbrengen.
Afb 3 Houd beide zijden van de niet-klevende randen van de Dermadine Plus folie vast. Pak de film uit
en houd hem gespannen. Haal de steunlaag langzaam en onder een hoek van 90 graden uit het midden
van de folie. Trek niet aan de bescherming en verwijder deze niet overdwars.

Afb 4 Houd de folie strak gespannen op enkele centimeter van de perfect droge huid van de patiént en
breng hem aan op de operatiezone overeenkomstig de vereisten.

Afb 5 Gebruik een steriel gaasje om druk uit te oefenen langs de incisielijn en de film naar buiten toe
glad te strijken zonder de folie overmatig uit te rekken. Zorg ervoor dat er geen vouwen of luchtbellen
1ijn die de hechtingseigenschappen van de folie kunnen aantasten tijdens de operatie.

Afb 6 Om de folie te verwijderen, trekt u deze voorzichtig onder een hoek van 180 graden van de
huid af en vouwt u deze op zichzelf. Trek niet te hard. Wees uiterst voorzichtig bij het verwijderen van
de folie van een tere huid of van een huid met weinig elasticiteit, om de huid van de patiént niet te
verwonden of te beschadigen.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen: Wegwerp. De sterilteit van het Ml is gegarandeerd wan-
neer de verpakking is verzegeld Alleen te gebruiken voor steriele procedures. Gooi alle beschadigde

utilizagdo correta do produto. O DM destina-se exclusivamente a uso externo. O DM fof concebido
para utilizagdo tnica num Gnico doente. £ proibida a resterilizaéo ou reutilizagdo. Ndo usar o DM
depois da data de validade indicada na embalagem.

Métodos de conservagdo: Guardar o produto a temperatura ambiente, abrigado da luz e da humi-
dade, em ambientes ventilados, elevado do chao e na sua prpria embalagem protetora. Manter
afastado de temperaturas excessivas ou da humidade. Agente de esterilizagdo: Irradiagdo. Elimi-
nagdo: Eliminar o DM apds o utilizagéo de acordo com a legislacdo nacional em vigor em matéria de
DM potencialmente contaminados.

TIASET, DERMADINE PLUS sdo marcas registadas da TIASET of Carresi Lorenzo.

NAVOD K POUZITI

Nézev: DERMADINE PLUS incizni folie s antiseptickym jodem
Dermadine Plus je zafazen do tfidy IIl dle smérnice 93/42/CEE
Slozeni:
DERMADINE PLUS: Polyuretanovy polymerni resin, akrylatové jodové lepidlo, jodid draselny
A [:E] Pfed poutitim Zdravotnické pomicky (MD) si prectéte pozorné tento navod véetné
vech varovani,

Naévod k pouiiti:

Dermadine Plus je urcen k ochrané kiize pn chirurgickjch zakrocich. Pisobi jako mechanicks bariéra zabra-
nu]\u prenosu mikroorganismi pred incizni. V pripadé fdlie Dermadine Plus zajistuje antisepticky vedlej§i
(icinek jodova dezinfekee a charakter fdlie, které béhem zakroku nahrazuif rousku.

uldstni upozornéni: Jednd se o zdravotnickou pomicku vyrobenou z plastového nevodivého materidlu.
Pred defibrilaci nebojmy’m\ zakroky vyZadujicimi poutitf elektrického proudu odstrarite foli z téla.
Varovani tykajici se lepici kapacity: K zajisténi maximalni prilnavosti musi byt pokozka pred aplikaci do-
kona\e such' jistéte se, 2e se pri aplikaci folie nezvlnila ani se pod ni nevytvorily vzduchové bublinky.
jci se lepidla: Pokud se na zdravotnické folii Dermadine Plus objevi tmavé nebo jantarové
tecky ¢i skvky, nejednd se o nedokonalost ani vadu produktu. Kontraindikace: Folii Dermadine Plus

Plus nie jest wada ani zmiang produktu. Przeciwwskazania: Nie nalezy stosowaC u pacjentow z potwierd:
wrailiwoscia na materialy stosowane do produkeji Dermadine Plus. Skutki uboczne jodu: Dermadine Plus nie
naledy stosowac u osob, u ktdrych potwierdzono wratliwosc na jod lub zwiazki kompleksowe jodoforow.
Oddziafywanie jodu z acetonem moze prowadzic do tworzenia sie drainiacych zwigzkow. Folia operacyjna
Dermadine Plus jest biokompatybilna, ale na poziomie skdry moga wystapic efekty takie jak pieczenie,
jododerma, erupcje tradzikopodabne, zmnigjszenie szybkosci bliznowacenia tkanek lub podrainienie blon
Sluzowych. W praypadku wystapienia reaki alergicznej nalezy usunaé produkt, skontaktowat sie z lekarzem
i powiadomic apteke szpitalng.

Instrukcje:

Rys. 1 Wjac folie operacyjng ze sterylnego opakowania. Usunac dodatkowe papierowe zabezpieczenie.

Rys. 2 Zdezynfekowat pole operacyjne zgodnie z procedurami operacyjnymi. Przed natozeniem folii operacyj-
nej Dermadine Plus upewnic sie, e 2dezynfekowany obszar jest cafkowicie suchy.

Aby zapewnic najlepsza pryczepnosé produktu, przed uzyciem produktu skora pacjenta powinna by¢ sucha.
Rys. 3 Chwycic za obie strony nieprzylegajacych krawedzi folii operacyjnej Dermadine Plus. Rozwingé folie
naciagajac ja. Usunac warstwe nosng, odciagajac ja powoli od Srodka folii pod katem 90 stopni. Nie szarpa
ani nie zdejmowac zabezpieczenia w poprzek,

Rys. 4 Trzymajac folie w odlegtosci kilku centymetrow od idealnie suchej skory pacjenta, natozy¢ ja na pole
operacyjne zgodnie z wymaganiami.

Rys. 5 Uzyc sterylnej gazy do uciskania linii naciecia i wygladzania folii na zewntrz bez jej nadmierego roz-
ciagania. Upewnic sie, Ze podczas operacji nie tworza sie zagniecenia ani pecherzyki powietrza, ktdre moglyby
pogorszyc wiasciwosci przyczepne foli.

Rys. 6 Aby usuna¢ folie, naledy delikatnie odkleic j ze skory pacjenta pod katem 180 stopni i zawinac. Unikac
nadmiernego szarpania. Zachowat szczegolng ostroznosc podczas usuwania foli 2 delikatnej skory lub skary o
malej elastycznosc, aby nie zranic ani nie uszkodzic skory pacjenta.

Srodki ostroinosci i ostrzedenia: Produkt jednorazowego uzytku. Sterylnos¢ produktu jest gwarantowana,
gdy opakowanie jest zamkniete. Stosowac wylacznie do procedur sterylnych. Wyrzucic wszystkie uszkodzone
lub niezabezpieczone opakowania. Produkt moze byc uzywany tylko przez wykwalifikowanych uzytownikow.
Uiytkownik jest odpowiedzialny za prawidiowe uzytkowanie produktu. Produkt jest przeznaczony tylko do
utytku zewnetrznego. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uiytku u jednego pacjenta. Zabroniona
jest ponowna sterylizacja lub ponowne uiytkowanie produktu. Nie uzywac po uplywie daty waZnosci ozna-
czonej na opakowaniu.

ie produktu: Produkt nalezy przechowywaC w temperaturze pokojowej, chronic przed

Sailytys: Saw\vtettava IEl 3, valolta ja fel sumanuna il

paikassa, poissa lattialta omassa Ei saa altistaa &rila tai
kosteudelle. Sterilointimenetelma: Sateilytys. Havittaminen: Lapileikkauskalvo tulee havittaa
kayton jalkeen mahdollisesti kontaminoituneista laakinnéllisist laitteista annettujen kansal-
listen maaraysten mukaisesti.

TIASET, DERMADINE PLUS on TIASET of Carresi Lorenzon rekisterity tavaramerkki

swmtem i wilgocia, w wentylowanym pomieszczeniu, nad powierzchnia podtogi, we whasnym opakowaniu
ochronnym. Przechowywac 2 dala od nadmiernej temperatury i wilgotnosci. Srodek sterylizujacy: Napromie-
niowanie. Utylizacja produktu: Po uzyciu produktu nalezy go zutylizowac zgodnie z obowiazujacymi praepisa-
mi krajowymi dotyczacymi potencjalnie zanieczyszczonych produktow medycznych.

"TIASET, DERMADINE PLUS jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy TIASET Carresi Lorenzo

jte u pacientd prokazatelné precitlivélych na nektery 2 materiald, z nich je folie vyrobena.,
Vedlejsi wcinky jodu: nepouiivejte Dermadine Plus u pacientd s prokazanou precitiivélosti na jod nebo
slouceniny jodu. Reakee jodu s acetonem mie vést k tvorbé neZadoucich sloucenin s drazdivym cha-
rakterem. Dermadine Plus je biokompatibiln, jeho kontakt s pokozkou viak miize zpUsobit popdleniny,
jododermatitidu nebo vysev vyrazky podobné akné, které mohou vést k poskozeni ¢i zjizveni tkani, na
pokoice mie dojit k podr: sliznic. V/ pripadé alergické reakee odstraiite folii, kontaktujte Iékare a
nahlaste pfipad nemocnicni lekame.
Navod k pouiiti:
Obrdzek 1 Viyjmeéte incizni foli 2 sterilniho ochranného balen (SBS). Odstrante pfidavny ochrannj papir.
Obrdzek 2 Dezinfikujte misto chirurgického zakroku dle standardnich oSetfovatelskych postupd na ope-
racnim sdle. Dbejte na to, aby osetfené misto na téle bylo pred aplikaci folie Dermadine Plus dokonale

ni dostatecné tcinnosti folie musi byt pokoika pacienta pied jeji aplikaci dokonale suchd.
Obrazek 3 Drite folii Dermadine Plus za oba nelepivé konce. Folii rozkladejte zcela napnutou. Odstrante
zadni rstvu pomalym tazenim od stfedu kolmo (pod dhlem 90°) na foli. Netahejte ani neodstraiujte
achrannou foli napfit.

Obrdzek 4 Aplikujte rozlozenou folii na pacienta v misté chirurgického zakroku dle poadavkd z vysky
nékolika centimetrd.

Obrézek 5 Pomoci sterilni gézy jemné tlacte na povrch a okraje incizni flie a plynule rozloite flii bez zby-
tecného natahovan. Ujistéte se, Ze se folie nikde neavinila (nejsou pod ni zahyby) ani se pod ni nevytvorily
vzduchové bublinky, které by mohly snit jeji pfilnavost béhem zakroku.

Obrazek 6 Po dokonceni operace fdlii odstranite jemnym sloupnutim pod thlem 180° a slozenim na
lepivé strané. Pri sundavani folii nadmémé nenatahujte. PFi sloupavani folie postupujte velmi opatrné,
lsté jeli aplikovna na citlivou pokozku nebo pokozku s nizkou pruznosti, abyste zabranili poskozeni
nebo zranéni kiize pacienta.

Preventivni opatfeni a varovani: Jednorazovy pripravek. Steriita zdravotnické fdlie je garantovana pouze
v uzavieném baleni. Pouzivejte pouze pro sterilizaci pri operaci. VeSkera poskozend nebo oteviend baleni
alikvidujte. Zdravotnické folie mize byt aplikovana pouze proskolenym a kvalifikovanym zdravotnickjm per-
sondlem. Odpovédnost za spravné pouiiti nese osoba, ktera folii aplikuje. Zdravotnicka folie sloui pouze
k vnéjSimu uiiti. Zdravotnickd folie je urcena k jednorazovému pouiti pro jednoho pacienta. Opétovna
sterilizace nebo znovupoufiti jsou zakazény. Nepoutivejte zdravotnickou folii po uplynuti doby expirace
uvedené na baleni.

Uchovavani: Skladujte pfi pokojove teploté, chrafite pred vihkosti a primym svétlem ve vétranjch prosto-
réch ve viastnim ochranném baleni ve zviSené drovni nad podiahou. Skladujte mimo prostory s rizikem
avySené teploty nebo vihkosti. Sterilizacni cinidlo: Ozafeni. Zpdisob likvidace: Zdravotnickou foli po pouiiti
alikvidujte v souladu s lokalni legislativou platici pro potencialné kontaminované zdravotnické nastroje.

TIASET, DERMADINE PLUS je registrovand obchodni zndmka TIASET of Carresi Lorenzo.

of niet-verzegel weg. Het MI mag alleen worden gebruikt door bevoegde professi-
onals. De gebruiker is aansprakelijk voor een correct gebruik van het product. Het MI is enkel voor
uitwendig gebruik. Het Ml is ontworpen voor eenmalig gebruik bij één enkele patiént. Hersterilisatie
of hergebruik is verboden. Gebruik het MI niet na de uiterste houdbaarheidsdatum zoals aangegeven
op de verpakking.

Bewaarmethoden: Bewaar het product op kamertemperatuur, beschermd tegen licht en vocht, in een
geventileerde omgeving, niet op de vioer, in de eigen beschermende verpakking. Bescherm tegen te
hoge temperaturen of luchtvochtigheid. Sterilisatiemiddel: Straling. Afdanking: Gooi het Mi na ge-
bruik weg in overeenstemming met de geldende nationale wetgeving voor mogelijk besmette MI's.

TIASET, DERMADINE PLUS is TIASET van Carresi Lorenzo geregistreerde handelsmerken

NAVOD NA POUZITIE

Nézov znacky: Incizna folia DERMADINE PLUS s j6dovym antiseptikom
Dermadine Plus patri do triedy Ill podfa smernice 93/42/EHS

Tlodenie:

DERMADINE PLUS: Polyuretanova plastova Zivica, akrylové lepidlo, jodid draselnj

VAK

A [:E] Pred poutitim zdravotnickej pomdcky si pozore precitajte tieto pokyny a upozor-
nenia.

Névod na pouiitie:

Film Dermadine Plus je urceny na ochranu pokozky pri chirurgickych zékrokoch a psobi ako mechanic-
ké bariéra, ktora zabrariuje prenosu mikroorganizmov pred inciziou. V' pripade zdravotnickej pomdcky
Dermadine Plus antiseptické vedlajSie posobenie jodu podporuje dezinfekciu a bariérov aktivity, ktord
pri zakroku vykonava krytie.

0Osobitné upozomenia: Zdravotnicka pomacka je nevodivy plastovy materidl, a preto pri defibrilacii
alebo pri zakrokoch vyZadujicich pouitie elektrickych pomdcok odstrarite film 2 pokozky.

Varovania tykajice sa lepivej kapacity: Na zaistenie maximalne] prifnavosti sa uistite, e pokozka je
pred aplikiciou dokonale sucha. Pri aplikcii filmu sa uistite, ze sa nevytvoril Ziadne zahyby ani vaducho-
vé bubliny. Varovania tykajtice sa lepidla: Tmavohnedé alebo jantérovo sfarbené bodky alebo znamky
na lepidle zdravotnickej pomacky Dermadine Plus nie st nedokonalostou ani zmenou produktu. Kon-
traindikacie: Nepouzivajte u pacientov s potvrdenou citlivostou na materidly pouité na wyrobu filmu
Dermadine Plus. Vedfajie tcinky jodu: Dermadine Plus nepouzivajte u fudi so znamou precitiivenostou
na jodové alebo jodoférové komplexy. Interakeia jodu s aceténom mode viest k tvorbe draidivych
2ldéenin. Film Dermadine Plus je biologicky kompatibilny, ale na drovni pokozky sa mdiu vyskytnit
cinky ako pélenie, jododerma, vyrazky podobné akné, znizenie rychlosti zjazvenia tkaniv, podraidenie
sliznic. V pripade alergickej reakcie odstrante film, kontaktujte lekdra a informujte nemocnicnd lekdren.
Pokyny:

Obr. 1 Vyberte incizny film z0 sterilného SBS (balenie). Odstrante dodatocnd papierovd ochrannd vrstvu.
Obr. 2 Oblast chirurgického zakroku vydezinfikujte v silade s operacnymi postupmi a pred pouitim
filmu Dermadine Plus sa uistite, e vydezinfikovand oblast je tplne suchd.

Na dosiahnutie najlepsej déinnosti musi byt pokoika pacienta pred aplikciou sucha.

Obr. 3 Uchopte obe strany nelepivych okrajov filmu Dermadine Plus. Rozbalte film tak, aby bol napnuty.
QOdstrafite zadnG vrstvu (pomaly ju tahajte 20 stredu v uhle 90 stupiov od filmu). Ochrannd vrstvu
nefahajte ani neodstrafiujte priecne.

Obr. 4 Kedje drzany film par centimetrov od dpine suchej pokozky pacienta, poda potreby ho aplikujte
na oblast chirurgického zékroku. )

Obr. 5 Pouiite sterilnd gazu, aby ste vyvinuli tlak pozdlz linie incizie, a vyhladte film smerom von bez
nadmerného napinania filmu. Pocas chirurgického zakroku sa uistite, e na filme nie st ryhy ani vadu-
chové bubliny, ktoré by mohli zhorsit prifmavost filmu.

Obr. 6 Ak cheete film odstranit, jemne ho odlepte z pokozky pod uhlom 180 stupfiov a zloite ho. Za-
brafite nadmernému tahaniu. Pri odstrariovani filmu z jemnej pokozky alebo pokozky s malou elastici-
tou budte mimoriadne opatrni, aby ste neporanili alebo neposkodili pokozku pacienta.

Bezpetnostné opatrenia a varovania: Jednorazové poutitie. Sterilnost zdravotnickej pomacky je za-
rucend, ked je obal utesneny. Pouiivajte iba na sterilné postupy. Zlikvidujte vietky poskodené alebo
neutesnené obaly. Zdravotnicku pomécku mdiu pouivat iba kvalifikovant operatéri. Pouiivatel je
20dpovedny za spravne pouiivanie produktu. Zdravotnicka pomadcka je uréend iba na vonkajSie poutitie.
Idravotnicka pomdcka je urend na jednorazové poufitie u jedného pacienta. Opakovand sterilizacia
alebo opatovné poutitie je zakazané. Zdravotnicku pomdcku nepouiivajte po datume exspiracie, ktory
je uvedeny na obale.

Metédy uchovévania: Produkt skladujte pri izbovej teplote, chraneny pred svetlom a vinkostou, vo vet-
ranom prostredi, na mieste nad podiahou, vo vlastnom ochrannom obale. Chrarite pred nadmernymi
teplotami alebo vihkostou. Sterilizaéné inidlo: Ofiarenie. Likviddcia: Zdravotnicku pomdcku po pouiit
tlikvidujte v stlade s platnymi vnitrostatnymi zakonmi pre potencidlne kontaminované zdravotnicke
pomacky.

TIASET, DERMADINE PLUS st registrované ochranné znamky spolocnosti TIASET di Carresi Lorenzo

UPOZORENJA-UPUTE ZA UPORABU

Trgovacka imena: DERMADINE PLUS
incizijske folije s antiseptikom na bazi joda

Sastav:
DERMADINE PLUS: Plasticna smola od poliuretana, akrilno fjepilo, jod jodid

A [:E] Prije koristenja medicinskog proizvoda pozorno protitajte
upute i upozorenja

Upute za uporabu:

Incizijske folije linije Dermadine Plus namijenjene su za zavrsetak operativnog polja kao zastita koze,

djelujuci kao mehanicka barijera protiv prolaska mikroorganizama prije kirurskog reza u svim opera-

tivnim zahvatima. U medicinskom proizvodu Dermadine Plus antisepticko djelovanje joda podrzava

dezinfekcijsko djelovanje i barijere koju v folija tijekom zahvata.

Posebna upozorenja: Medicinski proizvod je nevodljivi plasticni materijal, u slucajevima defibrilacije

ili postupaka gdje su potrebni elektricni uredaji, uklonite foliju s koze.

Upozorenja o brtvljenju ljepila: Da bi se osiguralo maksimalno prianjanje medicinskog proizvoda

na koiu pacijenta, potrebno je osigurati da je koza potpuno suha. Tijekom nanoSenja izbjegavajte

stvaranje nabora ili mjehurica zraka. Upozorenja na naljepnici: Ako se na naljepnici medicinskog

proizvoda pojave male tamno smede ili jantarne mrlje ili zadebljanja, to ne predstavlja ni nesavr-

Senost ni promjenu proizvoda.

Kontraindikacije: Nemojte koristiti na pacijentima s poznatom preosjetfjivoscu na materijale od

kojih je izraden medicinski proizvod. Nezeljeni uinci joda: ne koristiti Dermadine Plus na osobama

s poznatom osjetljivoscu na jod ili jodne komplekse. Interakcija joda s acetonom moze dovesti do

stvaranja iritantnih spojeva. Dermadine Plus je biokompatibilan, ali se na razini koze mogu pojaviti

utinci kao $to su peckanje, jododerma, akneiformni osipi, smanjenje brzine zacjeljivanja tkiva, irita-

cija sluznica. U slucaju alergijske reakcije uklonite foliju, obratite se ljecniku i obavijestite bolnicku

ljekarnu.

Upute za uporabu:

Slika 1 Uklonite kirursku foliju iz sterilnog sustava sterilne obloge. Uklonite daljnju papirnatu zastitu.

Slika 2 Dezinficirajte kirursko mjesto prema metodama koje odreduje operacijska sala.

Osusite tapkanjem dezinficirano podrucje prije nanoSenja foliie Dermadine Plus. Osigurajte da je

koza pacijenta potpuno suha.

Slika 3 Uhatite ne-ljepljive rubove folije Dermadine Plus s obje strane. Odmotajte ju drieci sve

napeto. Uklonite donju zastitu povlacenjem sredisnje, polako i odrzavajuci kut od 90 ° s folijama.

Izbjegavajte prisilna i poprecna odvajanja.

Slika 4 S polegnutom folijom i postavljenom nekoliko cm od suhe koze pacijenta, nanesite ju na

kirursko podrucje prilagodavajuci ju potrebama kirurga.

Slika 5 Sterilnom gazom, pritisnite na liniju reza i bez prekomjernog zatezanja pomicite se pre-

mavan.

Pazite da izbjegnete stvaranje nabora ili mjehurica zraka.

Slika 6 Za ukloniti foliju, njezno ju odvojite pod kutom od 180 * u odnosu na kozu preklapajuci ju na

sebe. Tijekom uklanjanja, folija mora biti to blize koi. Izbjegavajte pretjeranu napetost. Budite po-

sebno oprezni u slucaju posebno osjetljive koze fil koze lo3e elastitnosti, kako biste izbjegli moguce

ozljede ili Stete za zdravlje pacijenta, posebno u podrucju reza.

Mjere opreza i upozorenja: Za jednokratnu uporabu. Sterilnost medicinskog proizvoda zajaméena

je u netaknutoj ambalazi. Raditi sterilnom tehnikom. Odbacite svaku ostecenu ili vrecicu koja nije

besprijekorno zapecacena. Medicinski proizvod smije koristiti samo kvalificirano osoblje. Korisnik je

odgovoran za ispravnu uporabu. Medicinski proizvod je iskljucivo za vanjsku uporabu. Medicinski

proizvod je namijenjen za jednokratnu uporabu i za jednog pacijenta. Ponovna sterilizacija ili po-

novna uporaba nisu dopusteni. Nemojte koristiti medicinski proizvod nakon isteka roka navedenog

na pak\ranju

Natin ¢uvanja: Cuvati proizvod na sobnoj temperaturi, zasticen od svjetlosti i viage, u prozracenim

prostorijama podignutim od tla u viastitom zastitnom pakiranju. lzbjegavajte prekomjerne tempe-

rature ili vlagu. Sterlllzacuskn sredstvo: Zracenje. Odlaganje: Nakon uporabe odlozite medlmnskl
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proizvod u skladu s vazecim nacionalnim zakonima koji se odnose na potencijalno k Ce
medicinske proizvode.
TIASET, DERMADINE PLUS je registrirani zastitni znak tvrtke TIASET di Carresi Lorenzo
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HASZNALATI UTASITAS m
Markanév: DERMADINE PLUS incizids folia jodtartalmu ferttlenitészerrel
A Dermadine Plus a 93/42/EGK irényelv szerinti Il osztalyba sorolandd

Osszetétel:
DERMADINE PLUS: Poliuretan mianyag gyanta, akril ragasztoszer, jod/kélium-jodid

A [:E] Az orvostechnikai eszkoz haszndlata eldtt figyelmesen olvassa el ezt a
hasznalati utasitast és a figyelmeztetéseket.

Javallatok:
A Dermadine Plus a br védelmére szolgdl a sebészeti eljarasok sordn, mechanikus gatként megakadd-
Iyozza a mikroorganizmusok atvitelét a bemetszés eldtt. A Dermadine Plus orvostechnikai eszkozben ta-
[dlhata jod antiszeptikus hatdsa segiti a fertétlenitést és fokozza a sebészeti lepedd altal kifejtett gatképz6
aktivitdst a beavatkozds sordn.
Kiilonleges figyelmeztetések: Az orvostechnikai eszkbz egy nem-vezetd miianyag, ezért defibrillalashoz
vagy elektmmos eszkozokkel végeett eljarasokhoz, tavolitsa el a foliat a b
A éggel kapcsolatos ések: A maximalis tapadas biztositasa érdekében gyczdd-
jon meg rola, hogy a bdr teljesen megszaradt az alkalmazas eldtt. Gondoskodjon rdla, hogy a fdlia felhe-
Iyezésekor ne képzdjenek réncok vagy levegdbuborékok. A ragasztdval kapesolatos figyelmeztetések: A
Dermadine Plus orvostechnikai eszkoz ragasztéval bevont részén jelentkezd sotétbama vagy borostyan-
sarga pottyok és foltok nem jelentik azt, hogy a termek hibs vagy megvaltozott. Ellenjavallatok: Ne al-
kalmazza olyan betegeken, akik ismerten érzékenyek a Dermadine Plus gyartasanal felnasznalt anyagokra.
A jod mellékhatasai: ne alkalmazza a Dermadine Plus-t olyan betegeken, akik ismert jod-vagy jodoforér-
2ékenységben szenvednek. A jod kdlcsonhatdsa az acetonnal irritativ vegyiletek képzddéséhez vezethez.
A Dermadine Plus biokompatibilis, azonban a bdron olyan mellékhatasokat okozhat, mint az égo érzés,
iododerma, pattandsszer( kiiitések, a szvethegesedés mértékének csokkenése, nyalkahartya irritécio.
Allergias reakeid esetén, tavolitsa el a torolkozdt, forduljon orvoshoz és értesitse a kdrhdzi gyogyszertarat.
Hasznilat:
1. dbra Vegye ki az incizios foliat a sterilgat-rendszerbl (csomagolés). Tavolitsa el a papircsomagolast.
2. abra FertGtlenitse a sebészeti teriletet a mitéti eljarasnak megfelelden, és gyGzédjon meg rola, hogy
a sebészeti terilet tefjesen szaraz a Dermadine Plus alkalmazdsa el6tt
Alegjobb teljesitmény biztositasahoz a beteg hdrének az alkalmazs el6tt szaraznak kell lennie.
3. dbra Tartsa meg a Dermadine Plus folia nem tapada széleinek mindkét oldaldt. A foliat feszesen tartva
csomagolja ki azt. A kazépérdl kiindulva, a folidra merélegesen huzza le lassan a hatoldalat. Ne rantsa
meg és ne rézsiitosan tavolitsa el a véddfoliat.
4. dbra A folidt néhany centiméterre a beteg teljesen szdraz borét6l megtartva, az eldirdsoknak megfele-
[den helyezze fel a sebészet teriiletre.
5. dbra Steril gézlappal fejtsen ki nyomést a bemetszési vonalra és simitsa kifelé a foliat anélkiil, hogy
tulsagosan kifeszitené azt. Gydz6djon meg rola, hogy a folia nem rancolodott-e meg és nem képzddtek-e
rajta levegdbuborékok, amelyek hatranyosan befolyasolhatnak a fdlia tapadoképességét a mitét soran.
6. dbra A fdlia eltavolitasahoz finoman hizza le azt a bdrrél 180 fokos szagben, majd mindig azonos
irdnyba haladva hajtsa dssze azt. Ne rantsa meg tulsagosan. Amennyiben a folidt finom bdrrél vagy ke-
véshé rugalmas borfeliletrol tavolita el, fokozott eldvigyazatossaggal jarjon el, hogy ne okozzon sériilést
3 beteg borén.
Ovintézkedeések és figyelmeztetések: Egyszer hasznalatos. Az orvostechnikai eszkoz steriltésa kizérolag
abban az esetben garantalt, ha a csomagolds le van zarva, Kizdrdlag steril eljdrasokban alkalmazza. A sé-
riilt vagy lezaratlan csomagolasokat ki kell dobni! Az orvostechnikai eszkozt kizardlag szakképzett sebészek
haszndlhatjak. A felhaszndlo felelds a termék megfeleld hasznélataért. Az orvostechnikai eszkz kizérdlag
kilscleg alkalmazhato. Az orvostechnikai eszkbz egyszer haszndlatos és egyetlen betegen alkalmazhatd.
Ujrasteriizalsa és Gjrafelnasznalésa tilos! Ne hasznlia az orvostechnikai eszkézt a csomagoldson fel-
tintetett lejarati idon tul.
Tartdsitasi modszerek: A termék szobahdmérsékleten, fénytdl és nedvességtél védve, szellétetett
helyen, padloszint felett, eredeti véddcsomagoldséban térolandd. Sélsdséges homérséklettd| és
égtdl ovando. Sterilizaldszer: Besugdrzas. itds: Az orvostechnikai eszkoz a poten-
cidlisan szennyezett orvostechnikai eszkozokre vonatkozo, hatdlyos nemazeti torvényeknek megfelelden
drtalmatlanitando.

ATIASET és a DERMADINE PLUS a TIASET of Carresi Lorenzo bejegyzett védjegyei.

NAVODILA ZA UPORABO- Navodilo za uporabo VENIAN
Blagovna znamka: DERMADINE PLUS incizijski film z jodovo antisepticno snovjo
Dermadine Plus spada v razred Il po direktivi 93/42/CEE

Sestava:
DERMADINE PLUS: Poliuretanska plasticna smola, akrilno lepilo z jod kalijevim jodidom

A [:E] Pred uporabo medicinskih pripomotkov (MD) natanéno preberite ta na-
vodila in opozorila.

Navodila za uporabo:

lzdelki Dermadine Plus so namenjeni zasciti koze pri kirurskih posegih, saj delujejo kot
mehanska ovira, ki preprecuje prenos mikroorganizmov pred incizijo. Pri medicinskih pri-
pomockih Dermadine Plus antisepti¢no pomozno delovanje joda podpira dezinfekeijsko in
pregradno delovanje draperije med posegom.

Posebna opozorila: Medicinski pripomocek je neprevoden plasti¢ni material, zato za defibri-
lacijo ali postopke, ki zahtevajo uporabo elektriénih napray, odstranite film s koze.
Opozorila o sposobnosti lepljenja: Da bi zagotovili maksimalno lepljivost, se prepricajte, da
je koza pred nanosom popolnoma suha. Pazite, da pri nanasanju filma ne nastanejo gube
ali zracni mehurcki. Opozorila o lepilu: Pojav temno rjavih ali jantarno rjavih pik ali znakov
na medicinskem pripomocku Dermadine Plus lepilu ni napaka ali sprememba na izdelku .
Kontraindikacije: Ne uporabljajte pri bolnikih s potrjeno obcutljivostjo na materiale, ki se
uporabljajo za izdelavo Dermadine Plus. Nezeleni utinki joda: Ne uporabljajte Dermadine
Plus pri ljudeh z znano obtutljivostjo na jod ali jodoforje. Medsebojno delovanje joda z
acetonom lahko privede do nastanka drazilnih spojin. Dermadine Plus je hiokompatibilen,
vendar ima lahko ucinke ravni koze, kot so pekoca koza, jododerma, izpuscaji, ki so podobni
aknam, zmanjsanje hitrosti brazgotinjenja tkiv, drazenje sluznice. V primeru alergijske reak-
cije odstranite brisaco, se obrite na zdravnika in obvestite bolniSko lekarno.

Navodila:

Slika 1 Incizijski film vzemite iz sterilne SBS (embalaze). Odstranite dodatno papirnato
zasito.

Slika 2 Razkuzite kirursko obmotje v skladu s postopki v operacijski sobi in zagotovite, da je
razkuzeno obmodje pred nanosom Dermadine Plus popolnoma suho

Za zagotovitev najboljSe ucinkovitosti mora biti bolnikova koza pred nanosom suha.

Slika 3 Drzite obe strani nelepljivih robov Dermadine Plus filma. Odvijte film in ga driite
napetega. Odstranite spodnjo plast tako, da jo pocasi povlecete iz sredine pod kotom 90
stopinj od filma. Zascite ne napenjajte in ne odstranjujte precno.

Slika 4 Film drite nekaj centimetrov od pacientove popolnoma suhe koze in ga nanesite na
kirursko obmodje v skladu z zahtevami.

Slika 5 Uporabite sterilno gazo, da izvajate pritisk vzdolZ incizijske linije in pogladite navzven,
ne da bi pri tem pretirano raztegnili film. Prepricajte se, da med operacijo ni nobenih gub ali
zracnih mehurtkov, ki bi lahko ogrozili lepilne lastnosti filma.

Slika 6 Ce Zelite odstraniti film, ga nezno odlepite pod kotom 180 stopinj in ga prepognite.
lzogibajte se pretiranemu vlecenju. Pri odstranjevanju filma z nezne koze ali koze z manjso
elasticnostjo bodite zelo previdni, da ne ranite ali poskodujete pacientove koze.
Previdnostni ukrepi in opozorila: Za enkratno uporabo. Sterilnost medicinskega pripomocka
je zagotovljena, ko je embalaza zaprta. Uporabljajte samo za sterilne postopke. Odstranite
vse poskodovane ali nezaprte izdelke. Medicinski pripomocek morajo uporabljati le usposo-
bljeni izvajalci. Uporabnik je odgovoren za pravilno uporabo izdelka. Medicinski pripomocek
je namenjen samo za zunanjo uporabo. Medicinski pripomocek je zasnovan za enkratno
uporabo pri enem bolniku. Prepovedana je ponovna stermzacua ali ponovna uporaba. Medi-
cinskega pripomocka ne uporabljajte po izteku roka up d na embalazi.
Natin shranjevanja: lzdelek shranjujte pri sobni temperaturi, zasiten pred svetlobo in
vlago, v prezracevanem okolju, dvignjenem od tal, v lastni zastitni embalazi. Hraniti loceno
od previsokih temperatur ali viage. Sterilizacijsko sredstvo: Obsevanje. Odstranjevanje:
Medicinski pripomocek odstranite po uporabi v skladu z veljavno nacionalno zakonodajo
2a potencialno onesnazene medicinske pripomocke.

TIASET, DERMADINE PLUS je registrirana blagovna znamka TIASET di Carresi Lorenzo.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE ROMANIAN
Denumirea mircii: Film pentru incizie DERMADINE PLUS, cu antiseptic pe bazd de iod
Dermadine Plus se afld in clasa Il conform directivei 93/42/CEE

Compozitie:
DERMADINE PLUS: Rasind poliuretanica, adeziv acrilic, iod, iodurd de potasiu

A [:E] Cititi cu atentie urmdtoarele instructiuni si avertismente inainte de a utili-
2a Dispozitivul Medical (MD).

Instructiuni de utilizare:

Dermadine Plus este destinat protejarii pielii pe parcursul interventiilor chirurgicale, actiondnd ca o barierd
mecanicd ce previne transferul microorganismelor nainte de efectuarea inciziei. Cu dispozitivul medical
Dermadine Plus, actiunea auxiliaré antisepticd a iodului ajutd la dezinfectie §i la activitatea de blocare
exercitata de campul steril pe durata interventiei,

Atentiondri speciale: MD este un material plastic neconductibil, astfel incat pentru defibrilare sau pentru
procedurile care necesita utilizarea dispozitivelor electrice, indepartati filmul de pe p\e\e

Avertismente cu privire la capacitatea adezivului: Pentru a garanta aderenta maximd, asigurati-vé ca
pielea este perfect uscatd inainte de aplicare. Atunci cand aplicati filmul, asigurati-va ca nu se formeaza
cute sau bule de aer. Avertismente cu privire la adeziv: Aparitia punctelor sau a semnelor de culoare
maro inchis sau chihlimbarie de pe adezivul MD Dermadine Plus nu reprezintd o imperfectiune sau o
modificare a calitatii produsului. Contraindicatii: A nu se utiliza la pacientii cu sensibiitate cunoscutd la
materialele utiizate in procesul de fabricatie Dermadine Plus Efecte secundare ale iodului: a nu se utiiza
Dermadine Plus la persoanele cu senshilitate cunoscutd la iod sau la idiofori. Interactiunea iodului cu
acetond poate conduce la formarea unor compusi iritanti. Dermadine Plus este biocompatibil, insd pot
apdrea la nivelul pieli efecte precum arsuri, iododerma, erupti acneice, scaderea ratei de cicatrizare a
tesuturilor, iritarea membranelor mucoase. In caz de reactie alergic, eliminati prosopul, contactati medicul
i notificati farmacia spitalului.

Instructiuni:

Fig 1 Scoateti filmul pentru incizie din sistemele de bariere sterile (SBS) (ambalare). Scoateti folia din hértie
pentru protectie suplimentara.

Fig 2 Dezinfectati zona destinat interventie chirurgicale in conformitate cu procedurile din sala de operatii
(OR.) si asigurati-vé ca zona dezinfectatd destinatd interventiei chirurgicale este complet uscatd inainte de
3 aplica filmul Dermadine Plus

Pentru a atinge cele mai bune rezultate, pielea pacientului trebuie sa fie uscatd inainte de aplicare.

Fig 3 Tineti ambele pérti ale marginilor fard adeziv ale filmului Dermadine Plus. Desfaceti filmul pastrandu-1
‘ntins. Indepartati stratul de spriin trégandu- incet dinspre centru, la un unghi de 90 de grade fata de film.
Nu trageti si nu indepartati folia de protectie in sens transversal.

Fig 4 Tinand strans filmul la ctiva centimetri fatd de pielea pacientului in stare perfect uscatd, aplicati-l pe
70na destinata interventiei chirurgicale conform cerintelor,

Fig 5 Utilizati un tifon steri, pentru a exercita presiune de-a lungul liniei pentru incizie si neteziti spre exte-
rior, fard a intinde filmulin exces. Asigurati-va c nu existd cute sau bule de aer, care ar putea compromite
proprietatile de aderentd ale filmuluiin timpul operatiei.

Figb Pentrua ?ndepéna filmul, dezlpiti-| usor de pe piele a un unghi de 180 de grade si pliati-f pe el insusi.
Evitati smucirea excesiva. Acordati atentie maxima atunci cand indepartati filmul de pe pielea delicatd sau
de pe pielea cu elasticitate redusz, pentru a nu rani sau a nu produce leziuni asupra pieli pacientului.
Precautii i avertismente: De unica folosinta. Sterilitatea dispozitivului medical este garantatd atunci cind
ambalajul este sigilat. Utilizati numai in cazul procedurilor aseptice. Aruncati toate ambalajele deteriorate
sau desigilate. Dispozitivul medical trebuie utilizat numai de cétre operatori calificati. Utlizatorul raspunde
i ceea ce priveste utilizarea produsului in mod adecvat. Dispozitivul medical este recomandat numai
pentru uz extern. Dispozitivul medical este conceput pentru o singura utiizare fa un singur pacient. Este
interzisa resterilizarea sau reutilizarea acestuia. Nu utilizati dispozitivul medical dupd data de expirare
mentionatd pe ambalaj.

Metode de pastrare: Depozitati produsul la temperatura camerei, ferit de lumind si de umiditate, in medii
aerisite, ridicat de pe podea, in propriul sau ambalaj pentru protectie. Pastrati-| ferit de temperaturi sau de
umiditate excesiva. Agent de sterilizare: Iradiere. Eliminare: Eliminati dispozitivul medical dupd utilizare, in
conformitate cu legile nationale in vigoare privind dispozitivele medicale potential contaminate.

TIASET, DERMADINE PLUS sunt mérci inregistrate TIASET of Carresi Lorenzo.

UDHEZIME PERDORIMI ALBANIAN
Emri i markés: Film pér prerje kirurgjikale DERMADINE PLUS me antiseptik jodi
Dermadine Plus &shté né klasén Il sipas direktivés 93/42/CEE

Pérbérja:

DERMADINE PLUS: Rréshiré plastike poliuretani, ngjités akrilik, jodid kaliumi jodafore

A [:E] Lexoni kéto udhézime dhe paralajmérime me kujdes pérpara se té pérdorni
Pajisien Mjekésore (PM).

Udhézime pérdorimi:

Dermadine Plus ka pér qéllim té mbrOJe \ekuren gjate procedurave kirurgjikale, duke vepruar
si njé pengesé mekanike e cila d para prerjes. Me
PM Dermadine Plus veprimi ndihmés antiseptik i jodit mbeshtet dezinfektimin dhe aktivitetin
barrieré € ushtruar nga perdja gjaté ndérhyrjes.

Paralajmérime speciale: PM éshté njé material plastik jo pérgues, késhtu qé pér defibrilimin ose
procedurat qé kérkojné pérdorimin e pajisjeve elektrike, higeni filmin nga lékura,
Paralajmérime pér kapacitetin ngjités: Pér té garantuar ngjitjen maksimale sigurohuni € lékura
té jeté plotésisht e thaté para aplikimit. Sigurohuni gé té mos formohen njolla ose flluska ajri
kur aplikoni filmin. Paralajmérime mbi ngjitésin: Shfagja e pikave ose shenjave me ngjyré kafe
té errét ose té gelibarté né ngjitésin PM Dermadine Plus nuk éshté papérsosméri ose ndryshim
i produktit. Kundérudhézime: Té mos pérdoret te pacientét me ndjeshméri té njohur ndaj mate-
rialeve té pérdorura pér té prodhuar Dermadine Plus. Efektet anésore té jodit: té mos pérdoret
Dermadine Plus te njerézit me ndjeshmeéri té njohur ndaj komplekseve té jodit ose jodaforés.
Ndérveprimi i jodit me acetonin mund té shkaktojé formimin e pérbérjeve irrituese. Dermadine
Plus éshté biologjikisht i pajtueshém por efekte té tilla si djegia, jododerma, shpérthimet né
formé pugrrash, ulja e shkallés sé shenjave té indeve, acarimi i mukozave mund té ndodhin né
nivelin e Iékurés. Né rast té reaksionit alergjik, higni peshairin, kontaktoni mjekun dhe njoftoni
farmaciné né spital.

Udhézime:

Fig 1 Higni filmin e prerjes kirurgjikale nga SBS steril (paketimi). Higni mbrojtjen shtesé té letrés.
Fig 2 Dezinfektoni zonén kirurgjikale S|pas pmcedurave 0O.R. dhe sigurohuni g zona e dezinfek-
tuar té thahet plotésisht para se té i Dermadine Plus

Pér té siguruar performancén mé té miré, lékura e pacientit duhet té jeté e thaté para apli-
kimit.

Fig 3 Mbajini té dy anét e skajeve jo-ngjitése té Dermadine Plus. Cmbeéshtillen filmin duke e
mbajtur té tendosur. Higni shtresén mbéshtetése duke e térhequr até ngadalé nga gendra, né
njé kénd prej 90 gradé nga filmi. Mos e ndukni ose higni mbrojtjen né ményré térthore.

Fig 4 Me filmin té mbajtur té tendosur pak centimetra nga lékura plotésisht e thaté e pacientit,
aplikojeni né zonén kirurgjike sipas kérkesave.

Fig 5 Pérdorni njé garzé sterile, pér té ushtruar presion pérgjaté vijés sé prerjes kirurgjikale dhe
1gjateni pértej, pa e shtriré filmin né m tepruar. Sigurohuni gé té mos keté rrudha ose
flluska ajri, té cilat mund té rrezikojné vetité e ngjitjes sé filmit, gjaté operacionit.

Fig 6 Pér té hequr filmin, zhvisheni butésisht nga ékura né njé kénd prej 180 gradésh dhe
paloseni. Shmangni ndukjet e tepérta. pér kujdes kur higni filmin nga lékura delikate
ose [ékura me pak elasticitet né ményré qé té mos léndoni ose démtoni lékurén e pacientit.
Masat paraprake dhe paralajmérimet: E flakshme. Steriliteti i PM garantohet kur paketimi
éshté vulosur. Té pérdoret vetém pér procedura sterile. Flakni té gjitha paketat e démtuara
ose té pavulosura. PM duhet té pérdoret vetém nga operatoré té kualifikuar. Pérdoruesi éshté
pérgjegjés pér pérdorimin e duhur té produktit. PM éshté vetém pér pérdorim té jashtém. PM
éshté projektuar pér njé pérdorim né vetém njé pacient. Ndalohet ri-sterilizimi ose ri-pérdorimi.
Mos e pérdorni PM-né pas datés sé skadimit té treguar né paketé.

Metodat e ruajtjes: Ruajeni produktin né temperaturén e dhomés, té mbrojtur nga drita dhe
lagéshtia, né ambiente té ajrosura, té ngritura nga dyshemeja, né paketimin e vet mbrojtés.
Mbajeni larg temperaturave té tepérta ose lagéshtirés. Agjenti sterilizues: Rrezatimi. Flakja:
Flakeni PM-né pas pérdorimit né pérputhje me ligiet kombétare né fugi pér PM mundésisht
té kontaminuara,

TIASET, DERMADINE PLUS éshté marké e regjistruar TIASET nga Carresi Lorenzo.

VHCTPYKLM 3A YNOTPEBA BULGARIAN
Toproscko Gonvo c opeH DERMADINE PLUS

Dermadine Plus e u3geave ot knac lll coracko Jupektusa 93/42/EUO

Cbcras:
DERMADINE PLUS: MosutypeTaHoBa n1acTmacosa cMona, akpAeH aAxevs fiofie Kanues Hoama

A [j}] I'IpoqereTe Te3u MHCTPYKUMM U NpeaynpexaeHna BHUMaTeHO, Npeau Aa U3-
non3sare MeAULIMHCKOTO U3aenue.

Tokasakita 3a ynorpe6a:
Dermadine Plus e npegHaskaseH 33 3aLLTa Ha KOKaTa NpH XUPYPIHK NDOLAYPH, KaTo AEMICTBa KaTo MeXaHM:-
Ha Gapuepa, Ha npeay paspes. B 3genve

VHCTPYKLIAM MO NPUMEHEHMIO

ToproBoe HasBaHwe: NeHKa XMPYPTU4ecKan paspesaemas (MHuMHas)
crepunbHas ¢ iiogom DERMADINE PLUS

B 3 it [ 93/42/EEC Ha
yctpoiictsa, 06opysosanue Dermadine Plus otHocues K knaccy Ill.

npu6opbl,

Cocras
DERMADINE PLUS: nonuypeTaroBas cMona, akpunosblit kneii ¢ HOAOM 1 HOAUAOM Kanua

A Mepea UCNOb30BaHMEM MeAMLMHCKOTO U3penus (MH) BHMMaTenbHo
HE NPOYMTaliTe AAHHbIE MHCTPYKLMM 1 NPEAYNPERACHHA.

JHCTOYKLY 10 MpHMEHEHH

Dermadine Plus axTcenTHyHOTO A0NbAKITENHO JeiiCTBie Ha HoZa COMara 3 Je3HOexwmATa u Gapuephara
GHTVIBHOCT Ha CTEDHAHATa NOKPHBKG 110 BPENE Ha MHTEDBEHLAAT.

Crewyanki npegynpexAeHHA: MeRLYHCKOTO U3ATHE & HENOBWAI NRCTMACOB MaTEpal, 3aT0Ba MpH fe-
OHBPHAZLYA WAV MDOLEZYDH, USUCHBLLY U3NON3BIHETO Ha eNEKTPHYECKM YCTPOICTBS, MpeNaXHeTe omoro of
HOKaTa.

TlpeaynpeaekHA 3a JANesHBHHA KANAUMTET: 33 4a Ce TaDAHTDA MBKOAMAAHA ALXE3MA, NDeLy MpHArake ce
YBEDETE, Ye KOKTa e HATbIHO CyXa. T1OTpHAETe Ce NpH MpWAaTaHe Ha GOMOTO A2 He e 0Da3yBaT MoHki Wi Bb3-
YUK MexypHeTa. Tpeaypex A 3a axesnsa: l0ASaTa Ha TMHOKaDeBH Wik KexMBapeH ToukH v Benesn
110 Xe3483 Ha MEAVLMHCKOTO H3genvie Dermadine Plus He MPeCTaBnABa HCbBbPLIEHCTBO WK V3MEHERHE Ka
IPOZYKTa. MIPOTHBONOKA3aHWA: He y3n1073BaifTe 33 NafeHTH ¢ NOTBbYAEHa YYBCTBHTETHOCT KoM MaTEpHaTHTe, 13-
n07333HH 32 u3paborka Ha Dermadine Plus. CrpannyHi edexTh Ha ifoga: e uanonssaie Dermadine Plus 3a xopa
 U3BECTHa YYBCTBUTETHOCT KM HO 1AM HOROQOPHY KOMAAEKCH. B3RUMOZEHCTBHETO MEXAY 02 1 ALETOH Mowe
12 fosefie 10 06pasysane Ka fpaskel Coepuiens. Dermadine Plus e GMOCHBHECTAM, HO Ha KOKHO HiHBO MOXe
13 087 [0 RBEHHR KarO H3rapae, HiOMONepM, akHenoioBM NDOBH, HaMantBake Ha CreneHTa ka opasyaane
Ha CHE/MHATENHA ToKaH H Da3Aa3HEHHE Ha MMTaBULTe. B Cryuai Ha anepridHa PeakLluA NEMaKHeTe Kbpara,
CBBHETE (e C Nekap 1 yBedonere Bonkissara anexa.

HcTpykumi:

Our, 1 V1333eTe HHLYHOHHIA OWAM OT CTepiaHara SBS (onakoska. OTCTpaKeTe AOMbAHHTENHTa XapTHeHa 3a-
uyra.

O 2 [le3ndexTupaiite XADYDMHTa 30Ka CHIAACHO MPOLIEAYDHTE 33 ONeNaLLMOHHH 3 U Ce YBepETe, Ye -
3MHOEKTHPaHaTa 067acT & HambHO CyXe, npe 4a npunointe Dermadine Plus

3a ail-40Bpa eQEKTMBHOCT KOXaTa Ha NayeHTa TpAGEa Aa e cyxa NpH npHAarane.

Our. 3 33HKTe t JBETe CTRGHH Ha Heaye3BHHTE KpauiLa Ka Gonwoto Dermadine Plus. Orawire Gonworo, Kato
0 MOZABHaTe OMbHaTo, CBanere NOKpHBALLYA C1Of, KaTo fo AskeTe 62840 oT LekTbpa Noj broA or 90 magyca
07 GOTHOTO. He AbpnaiiTe 1 He CBATAITe 3ALYTATa HAMDEHHO.

ur. 4 [lpbiTe QOMOTO OTHHATO Ha HEKOKO CaHTHMETPA OT HATBAHO CYXATa KOKA Ka NaWMEHTa I 10 HakeceTe
BHPXY XUPYPIH4ECKaTa 3042 CTOPEA HaHCKBAHHATa.

Or. 5 V3non3saiite CTepiTHa MBPA, 33 42 MDANOKHTE HATHCK 10 MHHHRTa Ha MHLIASHR, U U3TIaJeTe HaBbH, 6e3 fa
DasTATaTe QOIHOTO MeKoMepHO. OTPHAKETe Ce A2 HAMA TbHKI W BL3YLLHH MEXYDETa, KOATO MOKe £3 HapylLar
3e3HBHTE CBOIICTBA Ha GOAMOTO N0 BPEME Ka XHPYPTH4Ha NPOLAYpa.

Our. 6 32 fa caTe GouoTo 10 0Benere O KoKaTa BHUMATENHO N03 broA oT 180 FagyCa i ro CrbHere Ko
CaMOTO Hero. V36Arsaifte npexareHo bpnaxe. BbAETe WKTHATETHO BHAMATENHH DK CBANSHE Ha GOTHOTO T
BCTHKATHA KO WTH KON C Ma7Ka NaCTAYHOCT, 33 33 HE HADAHTE W YBDEANTE HOKATa Ha NallHenTa.
Tlpenaski MepkW W NDEAYIPERAEHYS: 32 eAHOKDaTHa YnOTPEGa. CTepHTHOCTTa Ha MEZMUKHCHOTO H3fenve e
TaDRHTHPHA NDH 3aNeYaTaHa ONaKOBKa, V3Non3BaiiTe camo 3a CTepnHM npoLeaypH. VI3(BbpAETe BCHKH noBPe-
JHI W Hesaneyarasi OnakoBki. MeMuUMHCHOTO W3gene TpAGB3 Aa ce WNOT38a CaMo OT KBANHQULIMDaHH
3. TIoTpeBHTEAAT HocH OTFOBOPHOCT 33 MDABATHOTO H3N0M38aHe Ha MDOAYKTa. MEALYHCKOTO H3fienHe e camo
32 BbHILKA YMOTPEGa. MeIMUKHCHOTO Waflenie e MpefiHasaseHo 3a EAHOKDaTHa YNOTPEGa Npi ef NaupenT.
3apaerit ca NOBTODHa CTeHIMZALIAA WAV TOBTOPHO 3NO3BaHe. He uaNABailTe METHLIHCKOTO U3genve creq
CDOKA Ha OZHOCT, YKa32H Ha ONBHOBKTA.

Meroaw 3a coxpaenme: CoxpanABaiite MPOAYKTa Ha Craiika Tewnepatypa, 3aiuren OT CBETIHKA W 8ara, 8
IPOBETPHB PR3, U3LUTHAT OT NOA3, B CBOR COBCTBEHA 3ALMTHA ONaKOBKa. He Wanaraiire Ha MDEKOMEDHH TeM-
IEDaTYPH WA BZKHOCT. CTEpATHBHDALY areHT: Vpanwauya. UaxBvpARHe: VaXEbpIere MEMMLYHCKOTO Wagenke
C7e7 YnoTpeGa Cinack AeliCTBLITE HaMOHATHI 33KOHH 33 NOTEHLIATHO 3aMbICEHH MEZULHHCKN H3eAA.

TIASET, DERMADINE PLUS ca perucrompasi Toprosck Mapki Ha TIASET of Carresi Lorenzo.

OAHTIEX XPHIHI W
Epnoptko orjpa: DERMADINE PLUS uequavn Top} pe avaonmriko Sidhupa iwdiov
To Derrmadine Plus avket ot katnyopia Il cbpduwva pe v odnyia 93/42/E0K

IvBeon;:
DERMADINE PLUS: Maotwkr prtivy mohuoupeBavng, axpulixd auykohhnuikd wdtodyo kahio whiou

DiaBhote MPOGEKTIKG QUTES TIG 0Nyies Kat PogLomoLoEL; Ty Xpnatponod-
A [:E] oete Ty lavpuk fuokeur) (MD).

Obnyieg ypfong:
To Dermadine Plus npoopiletat yie Ty MpooTaolal Tou GEPUTOG OE YEWOUDYIKES ENEUBATELS, EVEpyVTOG WG
YO Gpdyua mou eunobileL T Hetadopd ikpoopyaviaRwy Tw and Ty o o MD Dermadine Plus n
avruonmukd BonBiakq Spdan tou wblou unoatoilet T anohdpavan ke T SpaoTrpIdTTTa Tou GpdypaTog Tou
aoretrat and to kahupya kad ) Budpketa TG mapépoon.
Eibikég npnzlénnolﬁuag To MD elva évar pn ayiywo mhaotikd ulo, €t yia amviduon 1 Siabikaote nou
ol 1 pfon nlexpuav avoreudy, agaipéore  pebptin an o Sépua.

OyETIKA e TV Iavota: Mo ve Wéyiomn npdaguon Bepawwbeite
o1 To Béppa etva eviehix; oteyo mpw and v edapuoy. BeBawwBeire ot Sev oyuariloviat {apeg A Guoa-
Nibeg us’pu Katd w o] g uzqudvnc. MpoeidonoujoeiS yia 1o autokdMnro: H epddvion akoupuy
Ku¢é ] szpmnupoxpwumv otyudTey 1 onpadiav oto aumxoMnm MD Dermadine Plus 6ev amotelel atélewa
1 ahofwon o upmavmc AvrevBeitetc: Mn 1o yonouonotelte o uneevm JiE QvapVLPLOEV) zumuﬂr\ma 3

Py paspesaeneA iekka Dermadine Plus npefaskasea 1A 3aLHTS KOKA B0 BpeNs onepati. ek oBpa-
3Jer MeXaHH4eckiif Gapbep, nensrCTByiOLH nepexocy MHKPODTOSI NeeA papeson. AMTHCENTHseckoe felicrane fogs,
8H0gLero 8 cocras M Dermading Plus, cnocobCTayer A3 dexL 1 3aLLTe ONENALHORHOTO NOTA BO BPENA NpypIH-
HRCHOT0 BUELLTENLCTBR.

Cnewyansibie MM ofpasosao TIECTAKOBSI MTEPHAETON, NOSTOMY Heabogno
CHATb TVIEHKY C KOKH Nepe NpoBegeHeN 2ed WIH MHBIX TPOLEAYP ¢ npuBopos.

LI — LIETOSANAS INSTRUKCUIA LATVIAN
Zimola nosaukums: DERMADINE PLUS inciziju pléve ar joda antiseptisko lidzekli
lzstradajums Dermadine Plus ietilpst Direktivas 93/42/EEK noteiktaja IIl klasé.

Sastavs:
DERMADINE PLUS: poliuretana plastmasas sveki, joda-kalija jodida akrila adhezivs.

A [:E] Pirms mediciniskas ierices izmantosanas ripigi izlasiet So lietoSanas ins-
trukciju un bridinajumus.

Indikacijas:

Dermadine Plus pléve ir paredzéta adas aizsardzibai kirurgisku procediru laika, kalpojot par

mehanisku barjeru, kas novér§ mikroorganismu parnesi pirms incizijas. Mediciniskas ferices

Dermadine Plus papildu joda antiseptiska iedarbiba papildina Kirurgiskd parklaja nodrosi

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA LITHUANIAN
Prekés Zenklas: DERMADINE PLUS inciziné plévelé su jodu

,Dermadine Plus” yra Il klasés gaminys pagal 93/42/EEB direktyva

Sudeétis:

DERMADINE PLUS: poliuretano derva, akrilo klijai, jodas ir kalio jodidas

A [:E] Prie3 naudodami 3ig medicinos priemong (MP), atidziai perskai-
tykite Sias instrukcijas ir jspéjimus.

Naudojimo nurodymai:

,Dermadine Plus” skirta apsaugoti oda ch\rurgmese procedurose Ji veikia kaip mecha-
ninis barjeras nuo mik imo pries pjavj. MP ,Dermadine

dezinficjoso un barjeras funkeiju.

Tpasi bndlnajum §i mediciniska ierice ir veidota no elektribu nevadosa plastmasas materiala,
tadé] pirms defibrilacijas vai citam procedaram, kuras tiek izmantota elektriba, pléve ir jinonem
no adas.

i par adheziva izturibu: maksimalai adheziva iedarbibai, adai pirms pléves uzklasanas

Tlpeaypes ek 0 aaresionHolt cnocoSHOCTH. AR ragakTi WaKCHNATSHOT e nepen e
onka Bbs aBConorHo cyroi. Bo BpenA KaxreysarA ek CreTh 32 Tew, 106l ka el e oBpasoBsisanics Chnagk
8031y Y35, TIDEAYMPEeHHA O kAeeBOM CA0¢. TABIEKE TENHO-HODHSHERSK WM AHTAHBI TO%EK W NATeH
Ha Kneeson ¢ioe M Dermadine Plus He AaneTcA npAaKaHOM Ae9eTa W NOBQEMTEHYR NDORYKTa. TpOTHEONOKAHIS.
He Hon0M308aTb H31EMME 1A ek NALYEKTOB C H3BECTHON YBCTBHTESHOCTSO K MATEDHRTaN, 13 KOTOPB TOTagi-
gaerca Dermadine Plus. MoBosble agdektel oga. He uenons3osars Dermadine Plus 41 nedeia naLyieHTos ¢ u3BectHoit
HYBCTBATESHOCTS K HORHsIN A HOLOQODHIM KONAEHCN. PeaLiA 033 C 2LETOHOM MOKeT puecT K opasosatino
paspanaLLX coegise. Mneska Dermadine Plus ABTAETCA GHONOTVHECH COBNECTANOT, OLHAHO NOKET Bb3HB3TS Takie
HORebl DEGHUY, KaK Wokewie, OBl AEDMATIT, aHeNOR0kas conb, 3anesiexie pyElesaHin Tiawell  pasppaere
CrH3HCTx 06noveH. T BO3HHKHOBEHIN AAEPTHSECHON PERLH CHANHTE MAHKY, CBAKITECH C KRN BPSON W yBe-
Zowire o 37om BonsHidkyio anteky.
MHerpykumm
P, 1. aanesb pazpesaenyio MRy W3 CTepuisHolt Gapsepsol cucrentl (ynaosi. Che fononitentiyio Gywakyo
SALLATHYO T2HOBH.
P, 2 BOTHHAT A3k Qe OnEpaLlOHHOTO NOTA B COOTBETCTEN CO CTZHOAPTaN OMeaLlOHHOl, eged Heknensast-
EM ek Dermadme Plus yBegreca B Tow, 470 npoResHHQHLIDOBaHHaR ofnacrb abconioTho cpkas.

W 30QEKTHBHOCTH H3ENHS nepen 17EHKH OKa NaLHEHT AOMKHG Bt o,
Puc. 3. B3amb nnesy Dermadine PIus ¢ 48yX cTOpoH 33 HeATite KOOMKH. Pa3BepHYTb H3AEAMe Tak, 0Bl OHo ocTasanocs
HarAHyTo. OTCTOMTs NELTEHHO NOTAHB eHTDaeHOItSacri nog yom 90 pagycos
H ke, He CHANATS 32LL/THOB NORDBITH DESHHM JSHHEHYEN ITH 8 NONEDEHOM Kanpaanek.
P, 4 PaCTONOKTS HATRHYTYIO IEHY Ha PACCTORHHIA HECKOSHHX CaHTANETOOB OF 26COTOTHO CYIOM KOH NALEHTa i Ha-
HIEHTD e Ha OnERaLOHH0e N0ne, COBTIORaA YCTaHOBNeHbe TpeGoBaks.
PHe. 5. C NOMOLIb0 CTeiT5HOTt 1201 HRABATo Ha VIESKY B0 MMM PA3DE33  PA3TIaiT e T LHTDA K nephOepu,
aBeran 3THLHETO PaCTRKeHA. TIDOBEDHTS, 1O Ha NAeHKe OTCYTCTBYIT CI3ZK  BO3EYLLABIE TY3bIDH, KOTOIe NOTyT
JMEHbLIATS €@ 3ATE3HOHHYI0 CTOCOHOCTS B0 BpeNA Onepaly.
PHe. 6. [ Y037 MK kYDTHO CHATs e  KOKI 0B yrnon 180 TpaaycoB v cepkyTs, Haberas pesiint fBnken.
TToi CHATWH TIEHKH C TOHKOM WAK MBAONACTHSHOM KOKM HeoBXomimo CobniogaTb ocoBiskylo OCTODOKHOCTS B0 Haekame
TIOBPEHIEHH KOKH.
Mepbi MpEAOCTOPOKHOCTH  MpeAypegenA OLxopas0asi nPOAYT. CrepusHocTs MV rapakTipoBaHa, ectit yiakoska
3aNe4aTasa. Jcnonk30BaTb TOTLHO AR CTEDMAbX NDOLEAYD. Bee NOBDEKAEHHBIE Wik HE3ANESZTaHHbIE \NBKOBKH NOBTEHAT
yrinm3aumn. M g TOTBH0 THLEMH, T Y. OTBETCTBEHHOCTS 32
IDREHTEHOE HCNOTs3082HHE NDORYKTa Hece nos308aTens. MH npefkassaseHo TOnLH0 A7 KappiHo0 noAesess, WA
a3a00T2HO 4718 HHLHBHEYRNSHOTO OJHOKDATHOTO Nkt T10BTODHEA CTEDAAASALA Wk NOBTOPHOE HCNOTS3083HHE
sanpeLlesl. He 0530827 MH 10 OKOH4aHIM CPOKG FOHOCTH, KGSZHHOTO Ha YnaoBte.
Metoet ¥paHeHHA XpaHiTs NDOBYKT B €10 COBCTBeHHOR 3aLHTHO YnaK0BKe NDH KOMHTHON TeMNERaType, 8 3aLHLEHHON
0T CBETa  BAGKHOCTH MeCTe, B NDOSETDABAEMON NOMELLEHHY, Bbiie YPOBks N0, HaBerarb Bo30eiCTeMA BoCoKX Tewne-
ATy N0BbILeAHOT BnakHOCTH. MeroB crepAnM3ae PasyaLiosHan CTepinaLyn. Yruusauus Yrunsatys M nocre
0730834 AOMKHR BBMOTHATECA B COOTBETCTEMA € AEHCTBYIOLIN HALHORaTSHbIM 3HOHOZATENbCTBON, DerympyioL
nOTeHLYansHO 33parestbie MH.

TIASET  DERMADINE PLUS sBnsiorca 3apercrpipoBakbiii TOBapHIMM 3Hakany komnasw TIASET of Carresi Lorenzo.

Marka Adi: DERMADINE PLUS iyotlu antiseptik igeren kesi filmi

Dermadine Plus, 93/42/CEE direktifine gre bir Sinif Ill iiriindiir
Kompozisyon:

DERMADINE PLUS: Politiretan plastik regine, akrilik yapiskan iyot potasyum iyot

KULLANIM TALIMATLARI

AD}] Tibbi Cihazi (MD) kullanmadan énce bu talimatlari ve uyarilan
dikkatle okuyun.

Kullanim Talimatlan:

Dermadine Plus cerrahi prosediirlerde cildi korumak icin tasarlanmistr ve kesiden
once mikroorganizmalarin transferini dnleyen mekanik bir bariyer olarak galisir. DM
Dermadine Plus'ta iyodun antiseptik yan islemi, miidahale sirasinda orti ile saglanan
dezenfeksiyon ve bariyer etkinligini destekler.

Ozel uyarilar: MD iletken olmayan bir plastik malzemedir, bu yiizden defibrilasyon ya da
elektrikli cihazlarin kullanimini gerektiren prosedirlerde filmi ciltten ayirin.

Yapisma kapasitesine iligkin uyanlar: Maksimum yapismayi garanti etmek igin uygula-
madan dnce cildin mikemmel sekilde kuru oldugundan emin olun. Filmi uygularken her-
hangi bir kingiklik ya da hava kabarcigi olusmadigindan emin olun. Yapigkanlik ile ilgili
uyarilar: MD Dermadine Plus yapiskani tizerinde yer alan koyu kahverengi ya da turuncu
renkh noktalar ya da isaretler diriin ile ilgili bir kusur ya da degisim degildir. Kontraendi-

uhid oy xpnmuonomuwm yamy rmpuvan 1oy Dermadine Plus . wbiou: py

70 Dermadine Plus o€ aropa pe wwor evatoBnota o Wolo f wtodes evioels, H alnhenidpoon tou wbiov
L€ TV OKETOvI Jtopet vt 0BnyoeL aTo oy aTiopd epeBionikiv evioewv. To Dermadine Plus efvar BuoouyBard,
@M\d amotehéaparr orug n kadon, twBoSeppia, efavBiijara tinou akjic, pelwon Tou nocootol Twy enolhuwong
WV 0TQv, EpEBLopd; Ty B)\zwovévwv unops[ vat oupet ato eninedo Tou Sépatog, ¢ nepimtuon uMsvam;
avtpuong, adatpéore Ty netoét, emowuvfore e 1o yuatpd aebonoriot to Gapyakelo Tow voaoroyeloy.

08nyiec:

Eux 1 Adawpéore ) pepBpdvn Topg ano To anotetpupévo SBS (ouokevaat). Adaipéate T mpooBern ydptwn
Tpootacia.

2 Arohuydvere 1 yeipoupyue) nepioy v e i Sbsaote tou tpoupyelou rat BePrubele b
arohuyaviévn nepio lvaeveli oteyv Tpw and Ty eapyoyd ov Dermatine Plus

T va efaogaloted kahurepn andSoon, To Séppatou uuesvou( TpEMEL VL iVt OTEYVO WY and TV EQapOy,

Ei 3 Kpardore ka1 Svo n}\zupe; v uuwko)\)\nwv drouv T1¢ LeBpdvng Dermading Plus. _zm)\ms n
HepBodun spurvie T tevtupen, Aaupéote 10 o Tfua TpoBOVILG To apyd amd o kévpo, o yuvia 90
otpuv e T peBpdvn. My toaBdte f agaupeire my npootata eykdpota.

Euk 4 Kpatavrog ) pepBpdvn TevIwpEn Hepika exatootd and o eviehid oteyvo Géppa tou aoBevous, edapoote
1) 0T XELPOUPYLKN MEPLOYT OUHQLVOL e TLG QLT

Eik 5 Xonotonouiote pia anoaTelpupévi yala, yia v aokAgeTe on KaTd WAKog TG ypapiG TopA Kt ve
efopahOvere oo T €€ yupic vor tevivere unepBokukd Ty pepBpdvn. BepawBeire ot Bev undpyouv (dpeg
1} duoahiSes aépa, nou Ba popovoav va Béaouy oe kivduvo TS W10TTES ipboduang TG wepBpdvng, Katd T
SudpKete TG JeipoupyikG enépBaang.

Euk 6 i v agapéoete T pepBpdvn, adaupéote Ty anahd and to Béppe oe ywla 180 potpiv ke Sudote
yUpw ané ov eautd g, Amodlyete to andropo tpafriypa. N Seifere (Suairepn mpoaoy keed v adalpean g
WepBpavng ano éva evatoBrto Géppa  éva Spy pe ko) eNOGTIKOTITO, TPOKELUEVOU Vot v TAuaToeTe | v
v Phadete to Sépyat tou aoBevous,

I'Ipwuhd £1C KaL upnsl&anmr’mﬂg Miag )(pr'um; H anooteipuwon g MD elvat eyyunpéwn dtav 1 ouokeuaola
elvoL adpayiopéin. Hpion uovo oe anooteipuéve Baduates, Aroppgte Sl a g  aobpiyota ra-

ket HMD npzm vt opelc experdhl 0 ypromg elvat UHEUBUVO(
yan uumm xpnun o npomvm( HMD elvat uovo o efutepi ypron. H MD épet oebaotel Y o yprion o€
évav ovo aoBev ] n n My T MD ped

+ Dermadine Plus'in retiminde kullanilan materyallere hassasiyeti oldugu bi-
linen hastalar iizerinde kullanmayi. iyodun yan etkileri: Dermadine Plus’, iyoda ya da
iyodofor komplekslerine duyarli oldugu bilinen kisilerde kullanmayin. iyodun aseton ile
etkilesimi tahrig edici bilegiklere yol agabilir. Dermadine Plus biyo uyumludur ancak cilt
seviyesinde yanma, iyododerma, akne benzeri dokintiler, dokularin skarlagma hizinda
azalma, mukoz membranlarin tahrigi gibi etkiler olugabilir. Alerjik reaksiyon durumunda,
havluyu kaldirin, doktor ile iletisime gegin ve hastane eczanesini bilgilendirin.
Talimatlar:

Sek. 1 Kesi filmini steril SBS'den (ambalaj) gikarin. Ek kagit korumasini gikarin.

Sek. 2 Dermadine Plus'i uygulamadan 6nce cerrahi alani ameliyathane prosedirlerine
gore dezenfekte edin ve dezenfekte edilmig alanin tamamen kuru oldugundan emin olun
En iyi performansi saglamak icin hastanin cildi uygulama oncesinde kuru olmalidir.
Sek. 3 Dermadine Plus filmin yapiskan olmayan uglarini her iki kenardan tutun. Filmi
gergin tutarak agin. Arka katmani, filmden 90 derece aglyla ortadan yavagca cekerek
cikarin. Korumayi enine cekistirmeyin ya da gikarmayin.

Sek. 4 Film hastanin miikemmel sekilde kuru cildinden birkag santimetre tizerinde tutu-
lurken, filmi gereksinimlere gére cerrahi alana uygulayin.

Sek. 5 Kesi hatti boyunca ve disa dogru filmi agin germeden baski uygulamak igin bir
steril gazli bez kullanin. Kirigiklik ya da hava kabarcigi olmadigindan emin olun, bunlar
filmin cerrahi islem boyunca yapiskanlik 6zelliklerini bozabilir.

Sek. 6 Filmi kaldirmak igin 180 derece agiyla ciltten nazikge cekin ve kendi Gzerine kat-
layin. Fazla gekmemeye dzen gosterin. Filmi hassas ya da hafif elastikligi olan ciltten
¢lkarirken, hastanin cildini yaralamamak ya da zarar vermemek icin cok dikkatli olun.
Onlemler ve Uyanlar: Tek kullanimliktir. MD'nin sterilligi ambalaj mhrli oldugu si-
rece garanti edilir. Yalnizca steril prosediirler igin kullanin. Tiim hasarli ya da mihirsiiz
ambalajlar atin. MD yalnizca ehliyetli operatorler tarafindan kullanilmalidir. Kullanici,
Girintin dogru sekilde kullaniimasindan sorumludur. MD yalnizca harici kullanim igindir.
MD tek bir hastada tek kullanimlik tasarlanmigtir. Yeniden sterilizasyon ya da yeniden
kullanim yasakti. MD'yi ambalaj tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra

TV pepopia Aninc oy avuvpo@sxm 0T ouoKevaoi.
MéBodo Blumpnvn( Nor amoBwevete To mpoiov oe Sspwkpaclﬂ Suwyiariou, ooTaTeUpEVo Ao T Gug KaL
1 ypaol, oe aepddevo nepibihloy, unepulupévo an to Smebo, o B tow npooTmevtc ouokevaoia.
Kparfore 1o paxpid and i nmv uypaoto. Mé i AtoBohic. Aroppupn:
Anoppite Ty MD pietd 1 Ypron o0puve pe Ty toyouoa eBvi vopoBeata yia Suvuuxd pokuopéva MD.

TIASET, DERMADINE PLUS elvar orparar kaateBévea g TIASET di Carresi Lorenzo,

Koruma ydntemleri: Uriini havalandirlan ortamlarda, yerden yiksekte, oda sicakligin-
da, kendi koruyucu ambalajinda, igiktan ve nemden koruyarak saklayin. Asiri sicakliklar-
dan ya da nemden uzak tutun. Sterilize edici madde: Tahris. Atma: MD'yi kullandiktan
sonra, potansiyel olarak kontamine olmus MD'ye yGnelik gegerli ulusal yasalara gore
atin.

TIASET, DERMADINE PLUS, TIASET di Carresi Lorenzo tescilli ticari markalaridir

ir jabit pilnigi sausai. Uzklajot plévi, parliecinieties, ka taja neveidojas rievas vai gaisa burbulisi.
Bridinajumi par adhezivu: tumsi briinu vai dzintara krasas plankumu paradisanas uz mediciniskas
ierices Dermadine Plus adheziva neliecina par ierices bojajumu vai izmainam. Kontrindikacijas:
neizmantot pacientiem ar zinamu jutigumu pret mediciniskaja iericé Dermadine Plus izmanto-
tajiem materialiem. Joda blakusparadibas: neizmantojiet Dermadine Plus pacientiem ar zinamu
jutibu pret jodu vai jodoforiem savienojumiem. Joda un acetona mijiedarbiba var veidoties
kairinosi savienojumi. Medicinisk ierice Dermadine Plus ir biosavietojama, tacu adas limenf var
rasties tadas blakusparadibas ka dedzinasana, jododerma, aknei lidzigi izsitumi, paléninata audu
dzisana, glotadas kairinajums. Alergiskas reakcijas gadijuma, nonemiet parklaju, sazinieties ar
arstu un zinojiet slimnicas aptiekas dienestam.
Instrukcija:
1. att. Nonemiet incizijas plévi no sterila SBS iepakojuma. Nonemiet papildu aizsargpapiru.
2. att. Dezinficgjiet kirurgisko laukumu atbilstosi kirurgijas zales protokolam, un pirms Dermadine
Plus uzklasanas parliecinieties, ka dezinficétais laukums ir pilnigi sauss.
Labka rezultata nodrosinasanai, pacienta adai pirms pléves uzklasanas ir jabit sausai.
3. att. Turiet abas Dermadine Plus pléves neliposas malas. Attiniet plévi, turot to nostieptu. Lé-
nam, sakot no centra, nonemiet aizmuguréjo slani, velkot to 90 gradu lenki pret plévi. Nevelciet
vai nenonemiet aizsargslani Sérseniski.
4. att. Turot plévi stingri nostieptu dazus centimetrus virs pacienta pilnigi sausas adas, uzklajiet to
nepieciesamajam Kirurgiskajam laukumam.
5. att. Ar sterilu marli piespiediet plévi incizijas inijai, gludiniet to uz aru, parmérigi nenostiepjot
plévi. Prliecinieties, ka nav izveidojusas rievas vai gaisa burbulisi, kas varétu traucét pléves adhe-
7iva darbibai kirurgiskas procediras laika.
6. att. Lai nonemtu plévi, maigi velciet to nost no adas 180 gradu lenki, parlokot to pasu par sevi.
Nevelciet parak stipri. levérojiet ipasu piesardzibu, nonemot plévi no jutigas vai neelastigas adas,
\aw netraumetu un nebo;atu pacienta adu
un ibas pasakumi: Mediciniskas ierices
sterilitati garanté neatvérts iepakojums. lzmantosanai tikai sterilas procediras. lzmetiet jebkuru
bojatu vai atvértu iepakojumu. Medicinisko ierici ir paredzéts izmantot tikai kvalificétiem lietota-
jiem. Lietotdjs ir atbildigs par izstradajuma pareizu izmantosanu. Mediciniska ierice ir paredzéta
tikai arigai lietoSanai. Mediciniska ierice ir paredzéta vienreizéjai lietoSanai vienam pacientam.
Aizliegts atkartoti sterilizét vai izmantot. Nelietojiet medicinisko ierici péc deriguma termina
beigam, kas noradits uz iepakojuma.

labas uzglabaﬂet adajumu istabas 3, sargiet to no gaismas un mitruma,
glab3jot ventiléta vieta virs gridas ta aizsargiepakojuma. Sargiet no ekstremam temperatdram
un mitruma. SterilizéSanas metode: radiacijas apstrade. lzmeSana: péc lietosanas izmetiet me-
dicinisko ierici atbilstoi valsti spéka esosajiem tiesibu aktiem attieciba uz potencidli piesarpotam
medicinas iericém.

TIASET, DERMADINE PLUS ir TIASET di Carresi Lorenzo registrétas precu zimes.

s308) @)l on Coed

L Slalss - Slydos

S5 s e §a By ously 523led 1yl loudl
2585

S5l posulisy sy ¢ el ST Y ¢ iy o2 ity el sy Ga3led

plasul d DM « lisy Ol oy Cloglsll 1,31

Blaod Jetzl) Jlone JWSt s Gl basd 3l il ) 5l splaszadl Olalsy)
Slslyz] ooz @ ool A1 U5 LB ol SN 9,k KlSn 2o Al

@ ekl DM bliss sghatl o5 e 35l phll delad) ely2dl Jams ¢ sl (oolonsd
Ul o1 Bl dakad duyle s 52l

ol Olysios: DM Olslil of glis )l A1) ol & « dloge pb dSataly Bole e ke
s Usal) AR 25l Olypdos el (sa &ysll D3l o3 ¢
ws@\DMﬂxMWwwu Bl Gl sledl 0l 5o 5B« bl sl o
LiloysS f By LSS &ty @y 3925 Ul § 288N Ol elgyll Slolis sl Sl
ZioWI 3ol e GBS 5 DM bl milse gibl § p ol s ol J22 Y s
e o2 G Slsall duuluod] by o Osils uill 2,b) § paitas ¥ DM LEY gy
3541 SUS,L E5,m0 duwlue agat) 3l ol G pusly Goolens fw y ag.U il
s 02led e OSye 32555 ] i) @ 291 Jelis
Jame il ¢ Qi) con dgeddl Slsdl cloydgdl G
0 rulasdl D § aladl sgts e Eamy 8 Dbkl L2V g5 « Al a5
Ghdial) &ao gy Cudally Juasl  dasak] AL

sl Claglss:

- oo I 88y5 D3| SBS JWI Gys)l Llem Al 63 chimbl.

- sy B3uocd) Byhall B5 do ol g8se sghaty o3 S. Operatoria. dikill Cihaly Caie
Gl GBle bl ale o e 0SB « poshy (uslens 88)5 mo3 U 8,4kl

- eb IS sl o gl Gl YS s ey gaolenss Bys) A2 58 Blgodl el

e i 3 sl g Blisls s B3S,0 onadl b 5 Lol ool A3 63 Trisie
oy @l Jlad¥l Cazs deell.

- dahit) § hwd Sl g bl ale oo Ol dndy sy o lamdss By9ll w0k e
2l Clolisl go 3lsh L doldl.

-z e 55 gl Jl boke wad Osis G s e bikdl ¢ plime (il plasials
clogll Olelis of weloal.

- lasb Bk oo Al ga 2o WA ‘5'}Wy#foéywbbp§<3§)§‘ﬂw
byill sl Gz ala) e ISl 53 A3 Bgll OS5 of s « DY el g 358
LAY iz &gkl s a5l /5 ol JSi gl el Al § Wt el os8
Sl dahis § Lol « i pal) Alazodl 51 5l

Ol ypdoaly Slblasyl:

pie lgie palssll 5Ss DM gl o palss dnina ikt Jasd dogla Sgs6 & Ogonin
plasal Gy . GUY) daSoms 1 o A5 Oolilks DM . plashl suibsshl U o bads
gemeall sl 5 Js3ell 58 pusiull. DM o po8l] his (olsdl plasaadl) 5o
el DM b plastl 8ols] sl syt B3] doly s po g s sl 5,0 52
02505 Y g s DM bgall e ] 5Lkl diodall eyl g6 amy.

Jadod] &y b

o dalal) &gl ghlie § « Lgbylls sl o 1 ¢ 88,80 B> Ay § gkl a3 68
55 e oo Zyshoyl ol Al Bylyod) Olryd iz .y dolsdl E3Is)) diges § oY
Gl dalsall Qo) dibgll lsal Gy aldl Gyl i el « plasad) ssy palsall
DM Jazonll.

95208 @l 58 Coraesd &) dlovans dy)l2d e o Lol usly ushilons

Plus” p Id ja ir palaiko barjering apkloto
funkcija operacijos metu.

Specialls jspejimai: MP yra nelaidi plastikiné medziaga, todel pries atlikdami defibri-
liacij arba procedras, kuriose bus naudojami elektriniai prietaisai, nuimkite plévele
nuo odos.

Ispéjimai apie prikibimo geba: norédami garantuoti didziausig prikibima, pries Klijuo-
dami jsitikinkite, kad oda visiSkai sausa. Jsitikinkite, kad Klijuojant plévele nesusidaro
jokiy rauksleliy arba oro burbuliuky. |spéjimai apie klijus: tamsiai rudi arba gintaro
spalvos taskellal arba 7 zymes ant MP ,,Dermadme Plus” klijy néra gaminio trikumas
arba ite pacientams, kurie jautris ,,Dermadme
Plus” medziagoms. Salutinis jodo pOVEIkIS: nenaudokite ,Dermadine Plus” Zmonéms,
kurie jautrds jodui arba jodoforo junginiams. Saveikaujant jodui ir acetonui gali issiskirti
dirginantys junginiai. ,Dermadine Plus" yra biologiSkai suderinama, taciau ant odos gali
pasireiksti tokiy reiskiniy kaip deginimas, jododerma, j akne panasis bérimai, gleiviniy
dirginimas, létesnis randy audinio gijimas. PasireiSkus alerginei reakcijai nupléskite ple-
velg, susisiekite su gydytoju ir praneskite ligoninés vaistinei.

Instrukcijos:

1 pav. [Simkite incizing plévele i sterilios

jodo veiksmas

KASUTUSJUHISED ESTONIAN
Kaubaméirgi nimi: DERMADINE PLUS; intsisioonkile joodi antiseptikuga
Dermadine Plus kuulub vastavalt direktiivile 93/42/EMU 11l klassi

Koostis:
DERMADINE PLUS: poliiuretaanplastist vaik, akriilliim, jood, kaaliumjodiid

A [:E] Enne meditsiiniseadme kasutamist lugege hoolikalt neid juhiseid
ja hoiatusi.

Kasutamisnahud:

Dermadine Plus on ette nahtud naha kaitsmiseks kirurgiliste protseduuride ajal, toimides
mehaanilise barjdrina, mis hoiab dra mikroorganismide edasikandumise enne 5|sselmget
Meditsiiniseadmes Dermadine Plus toetab joodi abistav toime desinf

ja barjaari tohusust, mille lina operatsiooni ajal tagab.

Erihoiatused: meditsiiniseade on elektrit mittejuhtiv plastmaterjal, nii et defibrillatsiooni vai
elektnseadmete kasutamist ngudvate protseduunde korral eemaldage kile nahalt.

Gime hoiatused: i iseks veenduge, et nahk on
enne kile pealekandmist taielikult kuiv. Kile pealekandmlse\ veenduge, et ei teki kortse ega
Ghumulle. Hoiatused liimi kohta: tumepruunide vGi merevaigu karva tappide voi markide
tekk\mme med\tsumseadmele Dermadine Plus ei tahenda puudust vGi toote muutust. Vastu-

d: mitte kasutada idel, kellel on teadaol tundllkkus Dermadine Plusi
iseks kasutatud suhtes. Joodi ko j: arge kasutage Dermadine
Plusi inimestel, kellel on teadaolev tundlikkus joodi vdi jodofoori komplekside suhtes. Joodi
koostoime atsetooniga vdib pohjustada arritavate tihendite moodustumist. Dermadine Plus
on biosobiv, kuid naha tasemel véivad ilmneda sellised toimed nagu péletus, joodimiirgistus,
aknetaolised pursked, kudede armistumise kiiruse vahenemine, limaskestade arritus. Aller-
gilise reaktsioon korral eemaldage rétik, votke Ghendust arstiga ja teavitage haigla apteeki.
Juhised:

Joon 1 Eemaldage intsisioonikile steriilsest pakendist. Eemaldage taiendav paberkaitse.
Joon 2 Desinfitseerige opereeritav piirkond vastavalt operatsiooniruumi korrale ja veenduge,

és sistemos é p

papildoma popierine apsauga.

2 pav. Pries klijuodami , Dermadine Plus” dezinfekuokite operuojama vietq pagal opera-

cinés procedras ir jsitikinkite, kad dezinfekuota vieta yra visiskai sausa.

Kad plévelé gerai prikibty, paciento oda turi biti sausa.

3 pav. Laikykite uz abiejy nelipniy ,Dermadine Plus" plévelés krasty. [tempe iSvyniokite

plévele. Nupléskite apsauginj sluoksnj létai traukdami nuo vidurio, 90 laipsniy kampu

nuo plévelés. Netraukite stipriai arba nepléskite apsaugos strizai.

4 pav. Laikydami jtempta plévele kelis centimetrus nuo paciento visiskai sausos odos,

klijuokite ja ant operuojamos vietos pagal reikalavimus.

5 pav. Sterilia marle prispauskite incizine plévele ir iSlyginkite ja per daug jos neistem-

pdami. Jsitikinkite, kad nesusidaré jokiy raukSleliy arba oro burbuliuky, kurie galéty

pateisti plévelés prikibimo savybes operacijos metu.

6 pav. Norédami nuimti plévele, Svelniai pléskite ja 180 laipsniy kampu ir uzlenkite. Ne-

traukite per stipriai. Bikite atsargtis nuimdami plévele nuo plonos arba mazai elastingos

odos, kad nesuzalotuméte arba nepazeistuméte paciento odos.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai: vienkartinio naudojimo. MP sterilumas garantuo-

jamas, kai pakuoté yra sandari. Naudokite tik sterilioms proceddroms. ISmeskite visas

paeistas arba nesandarias pakuotes. MP turi naudoti tik kvalifikuoti operator\al Naudo-
i. MP

et desinfitseeritud ala on enne Dermadine Plusi pealekandmist téielikult kuiv

Parima tulemuse saavutamiseks peab patsiendi nahk olema enne toote pealekandmist
taielikult kuiv.

Joon 3 Hoidke Dermadine Plusi kile mdlemast mittekleepuvast otsast. Rullige kile lahti, hoi-
des seda pingul. Eemaldage tagumine kiht, timmates aeglaselt kile keskosast 90 kraadise
nurga all. Arge sikutage ega eemaldage kaitset péiki.

Joon 4 Hoides kile pingul mne sentimeetri kaugusel patsiendi téielikult kuivast nahast, kand-
ke see vastavalt nduetele opereeritavale piirkonnale.

Joon 5 Kasutage steriilset sidet, et avaldada survet sisseldikejoonele ja siluge suunaga val-
japoole, ilma kilet liigselt venitamata. Veenduge, et ei teki kortse ega Ghumulle, mis vdivad
operatsiooni ajal vihendada kile kleepuvust.

Joon 6 Kile eemaldamiseks koorige see nahalt Grnalt 180 kraadi all maha ja voltige see kokku.
Vltige liigset sikutamist. Olge aarmiselt ettevaatlik, eemaldades kilet drnalt vGi vaheelastselt
nahalt, et patsiendi nahka mitte vigastada ega kahjustada.

Etts bindud ja hoiatused: ihekordselt kasutatav. steriilsus on taga-
tud, kui pakend on suletud. Kasutada vaid steriilseteks protseduurideks. KGrvaldada kdik kah-
justatud voi avatud pakendid Meditsiiniseadet vdivad kasutada vaid kvalifitseeritud isikud.
Kasuta]a vastutab toote Gige kasutamise eest. Meditsiinseade on mdeldud vaid vlispidiseks

tojas atsakingas uz tinkama gaminio naudojima. MP skirta tik iSoriniam naud

Je on mdeldud hekordseks k iseks Ghe patsiendi peal.

skirta vienkartiniam naudojimui vienam pacientui. D pakartotinai
arba naudoti. Nenaudokite MP pasibaigus galiojimo datai, nurodytai ant pakuotés.
Laikymo biidai: laikykite gaminj kambario temperatiroje, apsaugota nuo $viesos ir
drégmes, védinamoje aplinkoje, aukétiau grindy, apsauginéje pakuotéje. Saugokite nuo
per auksty temperatiry arba per didelés drégmés. Sterilizavimo priemoné: vitinimas.
Salinimas: panaudoje MP 3alinkite pagal galiojanCius nacionalinius teisés aktus, taiko-
mus galimai uiterStoms MP.
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Selle taasster voi

parast pakendil margnud aegumiskuupaeva.
Sailitamine: hoiustage toodet selle ka\tsepakend\'s toatemperatuuril, kaitstuna valguse ja
nuskuse eest, Ghutatud keskkondades ning pdrandast korgema\ asuvas kohas. Hoida eemale

liseeri Bi taask on keelatud. Arge kasutage meditsiiniseadet

idest voi niiskusest. Sterili viis: kiiritus. Kdrvaldamine:
korvaldage medltsumseade pérast kasutamlst vastavalt potentsiaalselt saastunud meditsiini-
kohalduvatele riiklikele &
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