Gebrauchsanleitung

Produktbeschreibung
Coverflex fast ist ein nicht steriler dauerelastischer Schlauchverband zur Anwendung auf
der Haut. Das Produkt ist fiir den Einmalgebrauch vorgesehen.

Indikationen

Coverflex fast kann wie folgt verwendet werden:

von Endanwendern und medizinischen Fachkraften

« als sekundarer Fixierverband zusammen mit Primarverbanden fiir die Behandlung
akuter und chronischer Wunden.

unter Aufsicht von medizinischen Fachkréften

« befeuchtet als Feuchtverband in der Dermatologie fiir kurzfristige (< 30 Tage) Fett-
Feucht-Therapie in der akuten Phase des atopischen Ekzems mit Fliissigkeiten, Salben
und Cremes.

« als Trockenverband in der Dermatologie fiir die langfristige Therapie in der chronischen
Phase des atopischen Ekzems zur Abdeckung von Externa wie Salben, Cremes, Puder,
Tinkturen/Lotionen und Pasten.

« als Unterzug zum langfristigen Schutz vor Hautirritationen bei Kompressions-,
Zinkleim-, Stiitz-, Gips-, Klebe- und Haftverbanden.

VorsichtsmaBnahmen

«  Die Anwendung beenden und sofort arztlichen Rat einholen, wenn sich der Zustand
der Haut verschlechtert.

= Vor Anwendung als Feucht- oder Trockenverband in der Dermatologie: Rat von einer
medizinischen Fachkraft einholen.

«  Bei Anlegen und Entfernen des Schlauchverbands muss der Primarverband an Ort und
Stelle verbleiben.

Anwendung

I. Als Sekundarverband zur Fixierung von Primarverbanden

1. Richtige GroRe auswahlen (siehe Tabelle mit Angaben zum Umfang). Erforderliche
Lange von Coverflex fast abschneiden (je nach GroRe des Primarverbands und Lange
des Korperteils).

2. Coverflex fast iiber den unteren Bereich des betreffenden Korperteils ziehen.

3. Coverflex fast vorsichtig tiber den Primarverband nach oben ziehen.

In manchen Fallen kann eine zusatzliche Fixierung des Primarverbands erforderlich sein.

Befeuchtet als Feuchtverband (bei spezieller Fett-Feucht-Therapie in der akuten

Phase des atopischen Ekzems)

1. Richtige GroRe auswahlen (siehe Tabelle mit Angaben zum Umfang). Erforderliche
Lange von Coverflex fast abschneiden (je nach Lange des Korperteils).

2. Das gewiinschte Externum (z. B. Salbe) auf die Haut auftragen.

3. Den Verband in lauwarmes Wasser tauchen und auswringen.

4. Vorsichtig iiber den betroffenen Korperbereich ziehen. Ein Verwischen des
aufgebrachten Externums vermeiden.

5. Zum Schutz der Kleidung eine zweite, trockene Auflage tiber den angelegten feuchten

Verband ziehen.

. Als Trockenverband (in der chronischen Phase des atopischen Ekzems zur
Abdeckung von Externa wie Salben, Cremes, Puder, Tinkturen/Lotionen und
Pasten)

1. Richtige GroRe auswahlen (siehe Tabelle mit Angaben zum Umfang). Erforderliche

Lange von Coverflex fast abschneiden (je nach Lange des Korperteils).

2. Das gewiinschte Externum (z. B. Salbe) auf die Haut auftragen.

3. Coverflex fast vorsichtig nach oben ziehen. Ein Verwischen des aufgebrachten

Externums vermeiden.

Meldung von Vorkommnissen

Wenn bei Patienten/Anwendern/Dritten in der Europdischen Union und Landern mit
denselben Vorschriften (Verordnung [EU] 2017/745 iiber Medizinprodukte) wahrend der
Verwendung oder infolge der Verwendung des Produkts ein schwerwiegendes Vorkommnis
aufgetreten ist, muss dies dem Hersteller bzw. seinem Bevollméchtigten und der national
zustandigen Behorde gemeldet werden.

Die Wiederverwendung eines fiir den Einmalgebrauch vorgesehenen Medizinprodukts ist
gefahrlich. Die Wiederaufbereitung von Produkten, um sie erneut zu verwenden, kann ihre
Integritdt und Leistung deutlich beeintrachtigen. Weitere Informationen auf Anfrage.

Produktentsorgung

Um das Risiko potenzieller Infektionsgefahren oder einer Umweltverschmutzung

zu minimieren, sollten Wegwerfkomponenten von Medizinprodukten geméR den
geltenden lokalen Gesetzen, Vorschriften und Bestimmungen sowie den Standards zur
Infektionspravention entsorgt werden. Das Medizinprodukt mit dem Hausmiill entsorgen.
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Instructions for use

Product description
Coverflex fast is a non-sterile permanently elastic tubular bandage for use on human skin.
It is for single-use.

Indications

Coverflex fast can be used

by lay persons and healthcare professionals

- as a secondary fixation dressing for application in combination with primary dressings
for the treatment of acute and chronic wounds.

under supervision of healthcare professionals

« as amoist dressing in dermatology when moistened for short-term (< 30 days)
treatment in the acute phase of atopic eczema in a special moisture and ointment
therapy for application in combination with liquids, ointments and cremes.

« as adry dressing in dermatology for long-term treatment in the chronic phase of
atopic eczema for application in combination with externa such as ointments, cremes,
powder, tincture/lotion, paste.

= asan inner lining for long-term prevention of skin irritation for application in
combination with compression, zinc paste, support, cast, adhesive and cohesive
bandages.

Precautions
« Discontinue use and seek immediate medical advice, if skin condition worsens.
= Prior to use as moist or dry dressing in dermatology: seek advice from a healthcare professional.
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« During application and removal of the tubular bandage it is essential to keep the
primary dressing in place.

Application

I. As secondary dressing to retain primary dressings

1. Select right size (see table with declaration of circumference). Cut off required length of
Coverflex fast (dependent on the size of the primary dressing and length of body part).

2. Apply Coverflex fast over the end of the concerned body part.

3. Apply Coverflex fast carefully upwards over the primary dressing.

In some cases an additional fixation of primary dressing might be necessary.

As a moist dressing when moistened (for the acute phase of atopic eczema as

a special moisture and ointment therapy)

1. Select right size (see table with declaration of circumference). Cut off required length of
Coverflex fast (dependent on the length of the body part).

2. Apply the chosen externa (e.g. ointment) to the skin.

3. Immerse the bandage in lukewarm water and wring it out.

4. Apply it carefully over the affected area of the body. Avoid displacement of the applied
externa.

5. In order to protect clothing, pull a second, dry layer over the damp bandage already

applied.

. As a dry dressing (during chronic phase of atopic eczema for application in
combination with externa such as ointments, cremes, powder, tincture/lotion,
paste)

1. Select right size (see table with declaration of circumference). Cut off required length of

Coverflex fast (dependent on the length of body part).
2. Apply the chosen externa (e.g. ointment) to the skin.
3. Apply Coverflex fast carefully upwards. Avoid displacement of the applied externa.

Incident reporting

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical
regulatory regime (Regulation 2017/745/EU on Medical Devices); if, during the use of
this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to the
manufacturer and/or its authorized representative and to your national authority.

Reusing a single-use medical device is dangerous. Reprocessing devices, in order to reuse
them, may seriously damage their integrity and their performance. Information available
on request.

Product disposal

In order to minimize the risk of potential infection hazards, or environmental pollution,
disposable components of the medical device should follow disposal procedures according
to applicable and local laws, rules, regulations and infection prevention standards. Dispose
of the medical device with household waste.
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Mode d‘emploi

Description
Coverflex fast est un bandage tubulaire non stérile a élasticité permanente pour une
utilisation sur la peau humaine. Il est a usage unique.

Indications

Coverflex fast peut étre utilisé

par des non-spécialistes et des professionnels de la santé

« comme pansement de fixation secondaire pour une application en association avec des
pansements primaires pour le traitement des plaies aigués et chroniques.

sous la supervision de professionnels de la santé

« comme pansement humide en dermatologie lorsqu'il est humidifié pour un traitement
a court terme (< 30 jours) dans la phase aigué de I'eczéma atopique dans le cadre
d'une thérapie spéciale d’hydratation et a I'aide de pommade pour une application en
association avec des liquides, des onguents et des crémes.

« comme pansement sec en dermatologie pour le traitement a long terme durant la
phase chronique de I'eczéma atopique pour une application en association avec des
pommades externes, telles que onguents, crémes, poudre, teinture/lotion, pate.

« comme couche interne pour la prévention a long terme de l'irritation cutanée pour
une application en association avec des pansements compressifs, des pansements
imprégnés d'oxyde de zinc, des pansements de support, des pansements moulés, des
pansements adhésifs et des pansements cohésifs.

Précautions

+  Cessez |'utilisation et consultez immédiatement un médecin si I'état de la peau
s'aggrave.

« Avant de I'utiliser comme pansement humide ou sec en dermatologie : demandez
conseil a un professionnel de la santé.

« Pendant I'application et le retrait du bandage tubulaire, il est essentiel de maintenir le
pansement primaire en place.

Application

I. Comme pansement secondaire pour maintenir les pansements primaires

1. Sélectionnez la bonne taille (voir le tableau avec I'indication de la circonférence).
Coupez la longueur requise de Coverflex fast (en fonction de la taille du pansement
primaire et de la longueur de la partie du corps).

2. Appliquez Coverflex fast sur I'extrémité de la partie du corps concernée.

3. Appliquez Coverflex fast soigneusement sur le pansement primaire.

Dans certains cas, une fixation supplémentaire du pansement primaire peut étre

nécessaire.

Il. Comme pansement humide lorsqu'il est humidifié (pour la phase aigué de
I'eczéma atopique comme thérapie spéciale d’hydratation et a I'aide de
pommade)

1. Sélectionnez la bonne taille (voir le tableau avec I'indication de la circonférence).
Coupez la longueur requise de Coverflex fast (en fonction de la longueur de la partie
du corps).

2. Appliquez le produit externe choisi (p. ex. pommade) sur la peau.

3. Plongez le bandage dans de I'eau tiede et essorez-le.

4. Appliquez-le soigneusement sur la zone concernée du corps. Evitez le déplacement du
produit externe appliqué.

5. Afin de protéger les vétements, appliquez une seconde couche séche sur le bandage
humide déja appliqué.

. Comme pansement sec (durant la phase chronique de I'eczéma atopique
pour une application en association avec des pommades externes, telles que
onguents, cremes, poudre, teinture/lotion, pate)

1. Sélectionnez la bonne taille (voir le tableau avec I'indication de la circonférence).
Coupez la longueur requise de Coverflex fast (en fonction de la longueur de la partie
du corps).

2. Appliquez le produit externe choisi (p. ex. pommade) sur la peau.

3. Appliquez Coverflex fast soigneusement par dessus. Evitez le déplacement du produit

externe appliqué.

Signalement des incidents

Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et dans les pays ayant un régime
réglementaire identique (Réglement 2017/745/UE sur les dispositifs médicaux) ; si, lors

de I'utilisation de cet appareil ou suite a son utilisation, un incident grave se produit,
veuillez le signaler au fabricant et/ou a son représentant légal autorisé et a votre autorité
nationale.

La réutilisation d'un dispositif médical a usage unique est dangereuse. Le traitement des
dispositifs en vue de leur réutilisation peut gravement nuire a leur intégrité et a leurs
performances.

Informations sur demande.

Elimination du produit

Afin de réduire le risque d'infections potentielles ou de pollution environnementale, les
composants jetables du dispositif médical doivent étre éliminés conformément aux lois,
réglementations et normes locales applicables et aux normes de prévention des infections.
Eliminer le dispositif médical avec les ordures ménageres.
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Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving
Coverflex fast is een niet-steriel elastisch tubulair verband voor gebruik op de menselijke
huid. Het is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

Indicaties

Coverflex fast kan worden toegepast:

door niet-zorgverleners en door medische zorgverleners

« als een secundair fixatieverband in combinatie met primaire verbanden voor de
behandeling van acute en chronische wonden.

onder de supervisie van medische zorgverleners

« als een nat verband in de dermatologie wanneer het een korte tijd (< 30 dagen) nat
wordt gehouden voor behandeling tijdens de acute fase van atopisch eczeem bij
speciale vochtigheidstherapie en therapieén met zalf voor toepassing in combinatie
met vloeistoffen, zalven en crémes.

« als een droog verband voor langdurige behandeling in de chronische fase van atopisch
eczeem voor toepassing in combinatie met middelen voor uitwendig gebruik zoals
zalven, crémes, poeders, tincturen/lotions, pasta’s.

« als een binnenste laag voor langdurige voorkoming van huidirritatie voor toepassing
in combinatie met drukverbanden, verbanden met zinkpasta, steunverbanden,
gipsverbanden, kleefverbanden en cohesieve verbanden.

Waarschuwingen

« Stop met het gebruik en raadpleeg een arts indien de huidaandoening erger wordt.

« Raadpleeg alvorens een nat of een droog verband aan te leggen voor dermatologische
toepassingen een medische zorgverlener.

«  Bij het aanbrengen en verwijderen van het tubulair verband is het van groot belang om
het primair verband op zijn plaats te houden.

Toepassing

I. Als secundair verband om primaire verbanden op hun plaats te houden

1. Kies de juiste maat (zie tabel met mededeling over de omtrek van het lichaamsdeel).
Snij de nodige lengte van Coverflex fast af (hangt af van de maat van het primair
verband en de lengte van het lichaamsdeel).

2. Breng Coverflex fast aan over het uiteinde van het lichaamsdeel in kwestie.

3. Breng Coverflex fast voorzichtig opwaarts aan over het primair verband heen.

In bepaalde gevallen kan een bijkomende fixatie van het primair verband nodig zijn.

Als een nat verband wanneer het nat wordt gehouden (voor de acute fase van

atopisch eczeem als een speciale vochtigheidstherapie en therapie met zalf)

1. Kies de juiste maat (zie tabel met mededeling over de omtrek van het lichaamsdeel).
Snij de nodige lengte van Coverflex fast af (hangt af van de lengte van het
lichaamsdeel).

2. Breng het geselecteerde middel voor uitwendig gebruik (bijvoorbeeld zalf) aan op de
huid.

3. Dompel het verband onder in lauw water en wring het uit.

4. Breng het verband voorzichtig aan op het aangetaste gebied van de huid. Zorg ervoor
dat het aangebrachte middel voor uitwendig gebruik niet wordt verplaatst.

5. Breng om kleding te beschermen een tweede, droge laag aan over het vochtige

verband dat reeds is aangebracht.

. Als een droog verband (in de chronische fase van atopisch eczeem voor
passing in combi met middelen voor ui dig gebruik zoals zalven,
crémes, poeders, tincturen/lotions, pasta’s)

1. Kies de juiste maat (zie tabel met mededeling over de omtrek van het lichaamsdeel).
Snij de nodige lengte van Coverflex fast af (hangt af van de lengte van het
lichaamsdeel).

2. Breng het geselecteerde middel voor uitwendig gebruik (bijvoorbeeld zalf) aan op de
huid.

3. Breng Coverflex fast voorzichtig opwaarts aan. Zorg ervoor dat het aangebrachte

middel voor uitwendig gebruik niet wordt verplaatst.

Incidenten melden

Voor patiénten/gebruikers/derde partijen in de Europese Unie en in landen met dezelfde
regelgeving (verordening 2017/745/EU inzake medische hulpmiddelen) geldt: als zich
tijdens of door het gebruik van het hulpmiddel een ernstig incident voordoet, dient u dit te
melden bij de fabrikant en/of de bevoegde vertegenwoordiger en uw nationale autoriteit.

Hergebruik van een medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik is gevaarlijk. Het
herverwerken van hulpmiddelen met als doel deze opnieuw te gebruiken, kan de integriteit
en de prestaties ervan ernstig schaden.

Afvoeren van het product

Om het risico op infectiegevaar of milieuvervuiling te minimaliseren, moeten voor de
wegwerponderdelen van het medisch hulpmiddel de procedures voor afvoer worden
gevolgd overeenkomstig de geldende en lokale wetgeving, regels en normen voor
infectiepreventie. Voer het medisch hulpmiddel af met het huishoudelijk afval.
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Istruzioni per I'uso

Descrizione del prodotto
Coverflex fast & un bendaggio tubolare con elasticita permanente non sterile per uso sulla
pelle umana. Prodotto monouso.

Indicazioni

Coverflex fast puo essere utilizzato

da persone comuni e professionisti della salute

+ come medicazione secondaria di fissaggio da applicare in combinazione con
medicazioni primarie per il trattamento di ferite acute e croniche.

sotto la supervisione di professionisti della salute

+ come medicazione umida in dermatologia quando umidificato per il trattamento a
breve termine (< 30 giorni) nella fase acuta dell'eczema atopico in una terapia speciale
a base di pomata in combinazione con liquidi, unguenti e creme.

+ come medicazione asciutta in dermatologia per il trattamento a lungo termine nella
fase cronica dell'eczema atopico in combinazione con medicazioni per uso esterno
come pomate, creme, polveri, tinture/lozioni e paste.

- come rivestimento interno per la prevenzione a lungo termine di irritazioni della pelle
in combinazione con compressione, paste allo zinco, supporti, gessature e bende
adesive e coesive.

Precauzioni

« Interrompere I'utilizzo e rivolgersi immediatamente a un medico se le condizioni della
pelle peggiorano.

+  Prima dell'uso come medicazione umida o asciutta in dermatologia: consultare un
professionista della salute.

« Durante I'applicazione e la rimozione di un bendaggio tubolare & fondamentale
mantenere al proprio posto la medicazione primaria.

Applicazione

I. Come medicazione secondaria per fermare medicazioni primarie

1. Selezionare la dimensione giusta (vedere la tabella con la dichiarazione della
circonferenza). Ritagliare la lunghezza di Coverflex fast necessaria (secondo la misura
della medicazione primaria e la lunghezza della parte del corpo).

2. Applicare Coverflex fast sopra I'estremita della parte del corpo interessata.

3. Applicare Coverflex fast accuratamente dal basso verso I'alto sopra la medicazione
primaria.

In alcuni casi puo essere necessario un fissaggio aggiuntivo di medicazione primaria.

Come medicazione umida quando umidificata (per la fase acuta dell'eczema

atopico come terapia speciale umida

e con pomata)

1. Selezionare la dimensione giusta (vedere la tabella con la dichiarazione della
circonferenza). Ritagliare la lunghezza di Coverflex fast necessaria (secondo la misura
della medicazione primaria e la lunghezza della parte del corpo).

2. Applicare sulla pelle la medicazione per uso esterno prescelta (ad es. pomata).

3. Immergere il bendaggio in acqua tiepida e strizzarlo.

4. Applicarlo accuratamente sull'area interessata del corpo. Evitare il dislocamento della
medicazione per uso esterno applicata.

5. Alfine di proteggere I'abbigliamento, applicare un secondo strato asciutto sopra il

bendaggio umido gia applicato.

. Come medicazione asciutta (durante la fase cronica dell'eczema atopico per
I'applicazione in combinazione con medicazioni per uso esterno come pomate,
creme, polveri, tinture/lozioni e paste).

1. Selezionare la dimensione giusta (vedere la tabella con la dichiarazione della
circonferenza). Ritagliare la lunghezza di Coverflex fast necessaria (secondo la
lunghezza della parte del corpo).

2. Applicare sulla pelle la medicazione per uso esterno prescelta (ad es. pomata).

3. Applicare Coverflex fast accuratamente dal basso verso I'alto. Evitare il dislocamento

della medicazione per uso esterno applicata.

Segnalazione di incidenti

Per un paziente/utilizzatore/terzi nell'Unione Europea e in paesi con regime normativo
identico (Regolamento 2017/745/UE sui dispositivi medici), se, durante I'uso del presente
dispositivo o come risultato del suo utilizzo, si & verificato un incidente grave, segnalare
quest'ultimo al fabbricante e/o ai suoi rappresentanti autorizzati e alla relativa autorita
nazionale.

Il riutilizzo di un dispositivo monouso € pericoloso. Riprocessare i dispositivi al fine di
un riutilizzo potrebbe danneggiare gravemente la loro integrita e le loro prestazioni.
Informazioni disponibili su richiesta.

Smaltimento del prodotto

Per ridurre il rischio di potenziali pericoli di infezione, o di inquinamento ambientale, i
componenti monouso di dispositivi medicali devono essere smaltiti secondo le procedure
di smaltimento in conformita alle leggi locali vigenti e a norme, regolamenti e standard di
prevenzione delle infezioni applicabili. Smaltire i dispositivi medicali con i rifiuti domestici.
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Instrucciones de uso

Descripcion del producto
Coverflex fast es un vendaje tubular de elasticidad permanente
no estéril para el uso en piel humana. No es reutilizable.

Indicaciones

Coverflex fast esta indicado para usarse

tanto por profesionales sanitarios como por personas sin experiencia:

« como aposito de sujecion secundario, para su aplicacion junto con apdsitos primarios
para el tratamiento de heridas agudas y crénicas;

bajo la supervision de profesionales sanitarios:

+ humedecido, como apésito himedo en dermatologia, para el tratamiento de corta
duracion (< 30 dias) de eccemas atépicos en fase aguda, dentro de una terapia
especial con pomada y himeda, para su aplicacién junto con liquidos, pomadas
y cremas;

« como aposito seco en dermatologia, para el tratamiento de larga duracion de eccemas
atopicos en fase cronica, para su aplicacion junto con productos externos como
pomadas, cremas, polvos, tinturas/locaciones o pastas;

+ como capa interna, para la prevencion a largo plazo de irritacion cuténea, para su
aplicacion junto con vendajes compresivos, de pasta de cinc, de apoyo, de yeso,
adhesivos o cohesivos.

Precauciones

+  Deje de utilizar este producto y acuda a un médico inmediatamente si el estado de la
piel empeora.

«  Antes del uso de este producto como apésito himedo o seco en dermatologia,
consulte a un profesional sanitario.

« Durante la aplicacion y la retirada del vendaje tubular, es fundamental mantener en su
lugar el apésito primario.

Aplicacion

I. Como apésito secundario, para la sujecion de apdsitos primarios

1. Elija la talla adecuada (consulte la tabla de circunferencias indicadas). Corte
Coverflex fast a la largura necesaria (en funcion del tamafio del apdsito primario y de
la parte anatomica).

2. Coloque el vendaje Coverflex fast sobre el extremo de la parte anatomica en cuestion.

3. Coloque Coverflex fast sobre el apdsito primario, moviéndolo con cuidado hacia arriba.

En algunos casos, puede ser necesario utilizar medios de sujecion adicionales.

S docid,
ido

Como aposito hu cuando es |

(en eccemas atopicos en fase aguda como terapia especial de humedad y

pomada)

1. Elija la talla adecuada (consulte la tabla de circunferencias indicadas). Corte
Coverflex fast a la largura necesaria (en funcion de la parte anatémica).

2. Aplique el producto externo (por ejemplo, una pomada) sobre la piel.

3. Sumerja el vendaje en agua templada y esctrralo.

4. Coloque el vendaje con cuidado sobre la zona afectada del cuerpo. Tenga cuidado de
no retirar los productos externos aplicados en el paso anterior.

5. Para proteger la ropa, ponga una sequnda capa seca sobre el vendaje himedo ya

colocado.

. Como apdsito seco (eccemas atdpicos en fase cronica, para su aplicacion junto
con productos externos como pomadas, cremas, polvos, tinturas/lociones o
pastas)

1. Elija la talla adecuada (consulte la tabla de circunferencias indicadas). Corte

Coverflex fast a la largura necesaria (en funcion de la parte anatémica).

2. Aplique el producto externo (por ejemplo, una pomada) sobre la piel.

3. Coloque Coverflex fast moviéndolo con precaucion hacia arriba. Tenga cuidado de no

retirar los productos externos aplicados en el paso anterior.

Notificacion de incidencias

Para pacientes/usuarios/terceros de la Union Europea y paises con idéntico marco
normativo (Reglamento [UE] 2017/745, sobre los productos sanitarios); si durante el

uso de este dispositivo o como resultado del mismo, se produjera un incidente grave,
debera notificarse al fabricante y/o su representante autorizado, y a la autoridad nacional
correspondiente.

Es peligroso reutilizar un producto sanitario de un solo uso. Reprocesar los productos para
volver a utilizarlos puede dafiar seriamente su integridad y su rendimiento. Informacion
disponible previa solicitud.

Eliminacion del producto

A fin de reducir al minimo el riesgo de posibles infecciones o de contaminacion
medioambiental, los componentes desechables de los productos sanitarios deben seguir
los procedimientos de eliminacion establecidos por las leyes, normas o reglamentos locales
pertinentes, asi como por las normas de prevencion de infecciones. Elimine el producto
sanitario con la basura doméstica.

Fecha de la revision del texto: 2019-09-09
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Instrugoes de utilizacdo

Descri¢do do produto
Coverflex fast é uma ligadura tubular de elasticidade permanente nao estéril destinada a
utilizacdo em pele humana. Apenas para utilizacdo Gnica.

Indicacoes

Coverflex fast pode ser utilizado

por nao especialistas e profissionais de satde

« como penso de fixagdo secundaria para aplicacdo em combinagao com pensos
primarios, no tratamento de feridas agudas e crénicas.

sob a supervisdo de profissionais de saude

«como penso humido em dermatologia, quando humedecido para o tratamento de curta
duracdo (< 30 dias) na fase aguda de eczemas atdpicos, como parte de uma terapia
especial com pomadas de hidratagao, para aplicagdo em combinacdo com liquidos,
pomadas e cremes.

+ como penso seco em dermatologia, em tratamentos de longa duracdo na fase de
eczemas atopicos, para aplicagao em combinacao com pomadas, cremes, po, tinturas/
locdes ou pastas.

« como revestimento interior na prevencdo a longo prazo da irritacdo cutanea, para
aplicacdo em combinacdo com ligaduras de compresséo, de pasta de zinco, de
suporte, de gesso, adesivas e coesivas.

Precaugdes

« Interrompa a utilizacao imediatamente e procure cuidados médicos em caso de
agravamento do estado da pele.

«  Antes de utilizar como penso himido ou seco em dermatologia: informe-se junto de
um profissional de satde.

« Durante a aplicacao e remocao da ligadura tubular, é essencial manter o penso
primario no seu lugar.

Aplicacao

I.  Como penso secundario para preservar os pensos primarios

1. Selecione o tamanho correto (consulte a tabela com indicacdes sobre circunferéncias).
Corte o comprimento necessario de Coverflex fast (dependendo do tamanho do penso
primario e do comprimento da parte do corpo em que sera aplicado).

2. Aplique o Coverflex fast ao longo da extremidade da parte do corpo respetiva.

3. Aplique o Coverflex fast cuidadosamente no sentido ascendente sobre o penso primério.

Em alguns casos, poderd ser necessaria a fixacdo adicional do penso primario.

II. Como penso humido, quando humedecido (terapia especial com pomada de
hidratacao na fase aguda do eczema atépico)

1. Selecione o tamanho correto (consulte a tabela com indicaces sobre circunferéncias).
Corte o comprimento necessario de Coverflex fast (dependendo do comprimento da
parte do corpo em que sera aplicado).

2. Aplique o tratamento tdpico (por exemplo, pomada) na pele.

3. Mergulhe a ligadura em 4gua morna e torca-a, para escorrer o excesso.

4. Aplique-a cuidadosamente sobre a drea afetada do corpo. Evite a remocdo dos agentes
de tratamento aplicados.

5. Para proteger o vestuario, coloque uma segunda camada seca sobre o penso himido
aplicado.

. Como penso seco (durante a fase crénica do eczema atépico, para aplicacao

em combinacdo com pomadas, cremes, pd, tinturas/lo¢des ou pastas)

1. Selecione o tamanho correto (consulte a tabela com indicagdes sobre circunferéncias).
Corte o comprimento necessario de Coverflex fast (dependendo do comprimento da
parte do corpo em que serd aplicado).

2. Aplique o tratamento tdpico (por exemplo, pomada) na pele.

3. Aplique o Coverflex fast cuidadosamente, no sentido ascendente. Evite a remogao dos

agentes de tratamento aplicados.

Comunicacao de incidentes

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e nos paises com regime
regulamentar idéntico (Regulamento 2017/745/UE relativo aos dispositivos médicos);

se, durante o uso deste dispositivo, ou como consequéncia do seu uso, ocorrer um
incidente grave, reporte o ocorrido ao fabricante e/ou ao representante autorizado e a sua
autoridade nacional.

A reutilizagao de dispositivos médicos destinados a uma Unica utilizagao ¢ perigosa. O
reprocessamento de dispositivos com vista a reutilizacdo pode provocar danos graves a
integridade e ao desempenho dos mesmos. Informacdes disponibilizadas mediante pedido.

Elimina¢édo do produto

Para minimizar o risco de possiveis perigos de infecao ou poluicao ambiental, os
componentes descartaveis do dispositivo médico devem ser eliminados em conformidade
com as leis, regras, regulamentos e normas de prevencéo de infecao aplicaveis e locais.
Elimine o dispositivo médico com os residuos domésticos.

Data da revisao do texto: 2019-09-09

PT — PAUL HARTMANN LDA - 2685-378 Prior Velho
08nyieg xpriong

Nepypadri mpoidvrog
To Coverflex fast eivat évag amooTelpwpévog, PovVIpa EAACTIKOC, CwANVWTOE EMGETHOC yia
Xprion mavw oto avBpwmivo déppa. Mpoopidetat yia pia xprion povo.

Evbeifelg

0 enmibeapog Coverflex fast pmopei va xpnotpomoinei

anoé Atopa Xwpig E8IKES YVWOELS kat amo enayyeApatieg Tou Topéa vyeiag

« ¢ deutepebwy emideapiog kabriAwang mou TomobeTeital Tavw amd Toug KUPIoUg
EMOETHOUG, YIa TV AVTIHETWTION 0§EWV Kal XPOVIWY TPAUNATWY.

e TV emiBAedn enayyeApatiav tou Topéa vyeiag

« WG LypOC emideaplog otnv deppatodoyia dtav vypaivetat yia Ppaxuxpovia (<30 nuépeg)
Bepaneia oty ofeia paon Tov atorikol ek{éparog oto mAaiolo e1diki¢ Oepaneiag pe
evubatwon kat aroigr. Epappoleta oe ouvuaopd pe uypd, aAOIPES Kal KPENEC.

« w¢ §npog emideapog ot deppatooyia yia T pakpoypovia Bepaneia Tov atomikol
ek{éparog otn Xpovia daon. Epapuoletal o ouVEUAOHO pE EEWTEPIKES 0UTIES, OTWG
QAOWDEC, KPEHEG, OKOVN, PAUHA/AOTIOV.

* WG ECWTEPIKI EMEVAUON yia T pakpoxpovia TpoAnyn tou epebiapol Tou dEppatog.
Eappoletal o€ GuvOLAOHO e CUNTIETTIKOUG EMSETHOUG, EMEETHOUS Peudapydpou,
otepéwang, yopou, kabwg emiong KOAANTIKOUG Kal GUVEKTIKOUG EMIOETHOUG.

Npogulageig

« Aakoyte ) xprion kat avalntiote aueon atpikr cupPouAr, ot Tepimtwan
EMOEVWONG TNG KATAOTAONG TV dEPHATOC.

« [lpw and ) xprion Tov wg vypol 1 §npob embéapiouv otn deppatooyia: avalntiote
YVWHN emayyeApatia Tov Topéa vyeiag.

« Kata v edpappoyn kat apaipean Tou owAnvwtol embEopiov, eival anapaitnto va
Siatnpnbei o koplog emideapog ot Béan Tou.

Edappoyi

I. Qg deutepedwv emideopog yla Slatipnon twv Kiplwv erbiopwv ot Béon
ToUg

1. EmA€€Te To owoto péyedog (BA. Tov mivaka peyeBav yia T mepidepeia). Kote 1o
anatroupevo prikog tou Coverflex fast (avaloya pe to péyebog Tou kbpiou emdéopiou kat
T0 HrIKOG TOU HEPOUC OWHATOG TTou Ba KaAudOED).

2. TomoBetijote Tov emideapio Coverflex fast mavw and to TeAkd onpeio Tou MaGYOVIOq
HEPOUG OWHATOG.

3. TomoBetrote to Coverflex fast mpooektikd pe avodikr katedBuvon, mavw and tov Koplo
emideolo.

Y€ OPIO|IEVES TIEPITTWOELS {0WG XPEIOTTEl TPOOBET OTEPEWAT TOU KUPIOU EMISETHOU.

Qg vypog enideopog 6tav vypaivetal (yia tnv ofgia ¢pacn Tov atorkon

ek{éparog oto mAaioto £161ki¢ Oepaneiag pe evudatwen kat alodr)

1. EmA€€Te To owoto péyedog (BA. Tov mivaka peyeBav yia T tepidepeia). Koyte 1o
anatroupevo prikog tou Coverflex fast (avaoya pe To prikog TOu PEPOUG GWHATOG).

2. Edappoote Ty emteypévn e§wtepikr ouaia (. ahoidr) oto Séppa.

3. EpPubiote tov emibeapio o€ xAapo vepo Kkat oTpayyiote Tov.

4. TomoBetroTe TOV pE MPOOOKT| MAVW aMd Ty MACX0VOa TEPLOXT) TOU GWHATOS.
ATODOYETE TN PeTaTOTIOn TG EEWTEPIKIC 0VTTag TTOU EXEL EPUPHOOTEL.

5. Ta va mpooTatéyete Ta pouya, Gopeate eva Sedtepo, §Npd OTPWUA MAVW amd ToV Lypo

€mideapo mov €xete TomoBeTRoEL 0N,

Q¢ §npog enideopog (katd t Xpovia Gpacn Tov atomikol ek{épatog yia

£dappoyl} o€ GUVSUAGHO pE §WTEPIKES OVTIEC, OTWG aAOLPES, KPEPES, GKOVN,

Bappa/Aociov).

1. EmA£€te To owotd péyebog (BA. Tov mivaka peyebuwv yia Ty mepidépela). Koyte o
anarroupevo prikog tou Coverflex fast (avaoya pe o prikog Tou PEPOUS GWHATOG).

2. Edappoote v emikeypévn e§wtepiki) ouoia (.. ahoidr) oto déppa.

3. TomoBetriote tov emideapio Coverflex fast mpooektika pe avodikr kateuBuvar).

ATOQUYETE T HETATOMION TNG ECWTEPIKIC 0UTTAG TIOU EXEL EPAPUOOTEI.

Avadopa MePLOTATIKOD

la aoBevii/xpriotn/tpito pépog otnv Evpwaikn Evwon kat o€ XWPEC He TO (510 KAVOVIaTIKO
kaBeatwg (Kavoviapog (EE) 2017/745 yia ta 1atpotexvoAoyika mpoidva), av katd

0 XPron autol Tou 1aTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG 1} WG AMOTEAETHA TN XPHONG TOU
onpelwOel 0oBapo MEPIOTATIKG, TPEMEL VA TO AVAPEPETE GTOV KATAOKEVADT /KAl OTOV
e€ovalodotnpevo avimpdownd Tou, kabwg emiong otnv eBviki oag apxr.

H emavaypnotpomoinon avaA@oipou [aTpoTeXVoAoyIKoU TIPoiovTog piag xpriong eivat
emkivouvn. H emavenegepyaaia 1aTpoTeXVoAOyIKWY TIPOIOVTWY, TIPOKEILEVOL va eivat Suvat
1] ENQVaYPNOIHOTOINaT} TOUE, evEEXETal va BAAPEL GNPAVTIKA TV aKePAIOTNTA Kal TV
anodoor Toug. Alatifeviat TAnpodopieq KAToMV AUTipatog.

Anoppupn tou mpoiovrog

la va ehayiotomoinBei o kivbuvog mOavawy kvivwy Aoipwéng 1 TepiBarlovikig
pOAvvONG, Ta avaAQOIPa oUOTATIKA HEPN TOU LaTpoTeEKVOAoyIKo e§omAopol Ba Tpémet va
anoppintovtat pe dladikaoieq GOUDWVES e TOUG LOXUOVTES Kal TOTIKOUG VOMOUG, KAaVOVEQ
Kal kavoviopoug, kabuwg emiong ta mpdtunta mpoANYNg Twv Aolpasewy. Atoppiyte tov
1aTpoTEXVOAOYIKG E§OTTAIONO HE T OIKIAKA amoppiupaTa.

Huepopnvia avabewpnang tou keipévou: 2019-09-09
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Navod k pouziti

Popis vyrobku
Coverflex fast je nesterilni, trvale elasticky hadicovy obvaz k poutiti na lidskou kdzi. Je
urcen k jednorazovému poufiti.

Indikace

Coverflex fast mohou pouzivat

laikové i odborni zdravotnici

«  jako sekundarni fixacni kryti aplikované v kombinaci s primarnimi krytimi k oSetfeni
akutnich a chronickych ran.

pod dohledem odborného zdravotnika je mozné ho pouzivat

v dermatologii jako vlhké kryti v kombinaci s kapalinami, mastmi a krémy, kdy se vihci
pro kratkodobé osetfeni (< 30 dni) akutni faze atopického ekzému v ramci specialni
terapie zaloZené na aplikaci vihka a masti.

v dermatologii jako suché kryti pro dlouhodobou lécbu chronické faze atopického
ekzému zalozenou na jeho aplikaci v kombinaci s externou, jako napfiklad s mastmi,
krémy, prasky, tinkturami/pletovymi vodami a pastami.

jako vnitini vyplii pro dlouhodobou prevenci drazdéni kize pfi aplikaci v kombinaci s
kompresi, zinkovou pastou, dlahou, sadrou a adhezivnimi nebo kohezivnimi obinadly.

Bezpecnostni pokyny

« Pokud by se kozni problém zhorsoval, preruste aplikaci a okamzité vyhledejte Iékafskou
pomoc.

« Pomoc odborného zdravotnika rovnéz vyhledejte pred pouzitim v dermatologii ve formé
vihkého nebo suchého kryti.

« Béhem aplikace a odstrafiovani hadicového obvazu je klicové, aby primarni kryti zlstalo
zachovano na svém misté.

Pouziti

I.Jako sekundarni kryti k pridrzovani primarnich kryti
1. Vyberte spravnou velikost (viz tabulku s délkami obvodu). Odstfihnéte pozadovanou
délku obvazu Coverflex fast
(v zavislosti na rozmérech primarniho kryti a délce dané casti téla).
2. Nasadte obvaz Coverflex fast na konec dané ¢asti téla.
3. Opatrné natdhnéte obvaz Coverflex fast smérem nahoru k primarnimu kryti a pfes néj.
V nékterych pripadech miiZe byt nezbytné pouzit dodatecnou fixaci primarniho kryti.

Il. Jako vlhké kryti v navlhéeném stavu (ke specialni léché akutni faze atopického
ekzému zaloZené na aplikaci vihka a masti)

1. Vyberte spravnou velikost (viz tabulku s délkami obvodu). Odstfihnéte poZadovanou
délku obvazu Coverflex fast (v zavislosti na délce dané Casti téla).

2. Aplikujte vybrané lécivo (napf. mast) na kizi.

3. Obvaz ponotte do vlazné vody a vyzdimejte.

4. Opatrné ho aplikujte pfes postizenou oblast téla. Dbejte, aby nedoslo k dislokaci
aplikovaného léciva.

5. Pres aplikovany obvaz natdhnéte druhy suchy obvaz, aby chranil obleceni.

11l. Jako suché kryti (béhem chronické faze atopického ekzému k aplikaci v
kombinaci s lécivem, jako napfiklad s mastmi, krémy, prasky, tinkturami/
pletovymi vodami a pastami)

1. Vyberte spravnou velikost (viz tabulku s délkami obvodu). Odstfihnéte pozadovanou
délku obvazu Coverflex fast (v zavislosti na délce dané Casti téla).

2. Aplikujte vybrané lécivo (napf. mast) na kiizi.

3. Opatrné natahnéte obvaz Coverflex fast smérem nahoru. Dbejte, aby nedoslo k
dislokaci aplikovaného lé¢iva.

Hlaseni udalosti

Pro pacienty/uzivatele/treti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym zakonnym
regulacnim ramcem (smérnice 2017/745/EU o zdravotnickych prostfedcich) plati, Ze pokud
dojde pfi pouzivani tohoto prostiedku nebo v disledku jeho pouzivani k zavazné udalosti,
je nutno ji nahlasit vyrobci a/nebo jeho autorizovanému zastupci a pfislusnym organdm.

Opakované pouziti jednorazového zdravotnického prostredku je nebezpecné. Opakovana
Uprava zdravotnickych prostedki za Gcelem jejich opakovaného pouziti miize zavazné
poskodit jejich celistvost a jejich funkénost. Informace jsou k dispozici na vyzadani.

Likvidace vyrobku

S cilem minimalizovat potencidlni riziko infekce ci znecisténi Zivotniho prostredi dodrzujte
pii likvidaci jednorazovych soucasti zdravotnického prostredku postupy, které jsou

v souladu s platnymi a mistnimi zakony, pfedpisy, smémicemi a standardy prevence infekci.
Tento zdravotnicky prostfedek je mozné likvidovat s béznym komundlnim odpadem.

Datum posledni revize textu: 2019-09-09
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Navod na pouzitie

Popis vyrobku
Coverflex fast je nesterilny trvalo elasticky hadicovy obvdz na pouzitie na ludskej pokozke.
Je urceny na jednorazové poutitie.

Indikacie

Coverflex fast mozu pouzivat

laické osoby i zdravotnicky personal

«  ako sekundame fixacné krytie na pouzitie v kombindcii s primarnym krytim na oSetrenie
aplikované aj chronickych ran

pod dohladom zdravotnickeho personalu

« ako vlhké krytie v dermatoldgii v kombinacii s tekutinami, mastami a krémami v
pripade kratkodobej (menej ako 30 dni) liecby akitnej fazy atopického ekzému v rdmci
Specilnej terapie zalozenej na aplikacii vihka a masti

« ako suché krytie v dermatoldgii v pripade dlhodobej liecby chronickej fazy atopického
ekzému zaloZenej na jeho aplikacii v kombindcii s externou, ako napr. s mastami,
krémami, pudrami, tinktGrami/roztokmi, pastami

- ako vnitornd vystelka pri dlhodobej prevencii podrazdenia koze pri aplikacii
v kombinacii s kompresiou, zinkovou pastou, sadrou, dlahami, adhezivnymi a
kohezivnymi bandazami

Upozornenia

Ak sa stav ochorenia pokoZzky zhorsi, preruste aplikaciu a vyhladajte lekarsku pomoc.

= Pred pouzitim ako vihkého alebo suchého krytia v dermatoldgii sa poradte s lekarom.

- Pocas aplikacie a odstrafiovania hadicového obvazu je doleZité udrzat primame krytie
na svojom mieste.

Pouzitie

I.  Ako sekundarne krytie na pridrzovanie primarneho krytia

1. Vyberte spravnu velkost (pozrite si tabulku s obvodmi). Odstrihnite pozadovani dizku
obvazu Coverflex fast (podla velkosti primarneho krytia a dizky prislusnej Casti tela).

2. Aplikujte Coverflex fast na koniec prislusnej casti tela.

3. Krytie Coverflex fast opatrne natiahnite smerom nahor cez primarne krytie.

V niektorych pripadoch méze byt potrebna dodatocna fixacia primarneho krytia.

1l. Ako vlhké krytie v navlhéenom stave (na Specialnu liecbu akatnej fazy
atopického ekzému zaloZenej na aplikacii vihka a masti)

1. Vyberte spravnu velkost (pozrite si tabulku s obvodmi). Odstrihnite pozadovant dizku
obvazu Coverflex fast (podfa dizky prislusnej casti tela).

2. Aplikujte zvolené liecivo (napr. mast) na pokozku.

3. Obvdz namocte do vlaznej vody a vyzmykajte ho.

4. Opatrne ho aplikujte na postihnutu Cast tela. Zabrante posunutiu aplikovaného lieciva.

5. Cez aplikovany obvdz natiahnite druhy suchy obvaz, aby chranil oblecenie.

11I. Ako suché krytie (pocas chronickej fazy atopického ekzému k aplikacii v
kombinacii s externou, ako napr. s mastami, krémami, pudrami, tinktarami/
roztokmi, pastami)

1. Vyberte spravnu velkost (pozrite si tabulku s vyhlasenim obvodmi). Odstrihnite
pozadovant dizku obvazu Coverflex fast (podla dizky prislusnej casti tela).

2. Aplikujte zvolené liecivo (napr. mast) na pokozku.

3. Opatrne natiahnite obvaz Coverflex fast smerom nahor. Zabrarte posunutiu
aplikovaného lieciva.

Hlasenie incidentu

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurdpskej Unii a v krajinach s identickym
regula¢nym rezimom (Nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych pomackach): ak pocas
pouZivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouzivania dojde k vaznemu incidentu,
informujte o tom vyrobcu a/alebo autorizovaného zastupcu a kompetentny vnitrostatny
organ.

Opatovné poutzitie zdravotnickej pomdcky urcenej na jedno poutitie je nebezpecné.
Spracovanie pomdcok na ucely ich opakovaného pouzitia moze zavaznym sposobom
narusit ich integritu a Gcinnost. Informacie st k dispozicii na poziadanie.

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znecistenia Zivotného prostredia,
likvidovatelné komponenty zdravotnickej pomacky by sa mali likvidovat v stlade s
uplatnitelnymi miestnymi zakonmi, nariadeniami, pravnymi predpismi a normami na
prevenciu infekcii. Zdravotnicku pomacku zlikvidujte s odpadom z domécnosti.

Datum poslednej revizie textu: 2019-09-09
SK = HARTMANN-RICO spol. s r.0. - 85101 Bratislava
Instrukcja stosowania

Opis produktu
Coverflex fast to niesterylny, trwale elastyczny rekaw opatrunkowy przeznaczony do uzycia
na ludzkiej skorze. Jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.

Wskazania

Rekaw Coverflex fast moze by¢ stosowany

przez osoby bez przeszkolenia medycznego oraz przez personel medyczny

« jako dodatkowy opatrunek unieruchamiajacy do stosowania w potaczeniu
z opatrunkami pierwotnymi do leczenia ran ostrych i przewlektych.

pod nadzorem personelu medycznego

«  jako opatrunek wilgotny w dermatologii stosowany po zwilzeniu w celu leczenia
krétkoterminowego (< 30 dni) w ostre] fazie egzemy atopowej w ramach specjalnego
leczenia wilgotnego i leczenia masciami — do uzytku w potaczeniu z ptynami,
masciami lub kremami.

- jako opatrunek suchy w dermatologii w celu leczenia dtugoterminowego w przewlektej
fazie egzemy atopowej — do stosowania w potaczeniu ze $rodkami do stosowania
zewnetrznego, takimi jak masci, kremy, pudry, nalewki/ptyny kosmetyczne, pasty.

«  jako wewnetrzna wysciotka do dtugoterminowej ochrony przed podraznieniami skéry
do stosowania w potaczeniu z opatrunkiem uciskowym, pastg cynkowa, opatrunkiem
podpierajacym, unieruchamiajacym, adhezyjnym lub kohezyjnym.

Srodki ostroznosci

« W przypadku pogorszenia stanu skory nalezy przerwac stosowanie i natychmiast
zasiegnac porady lekarza.

- Przed uzyciem jako opatrunek wilgotny lub suchy w dermatologii: nalezy zasiegnac
porady personelu medycznego.

« Podczas zaktadania i zdejmowania rekawa opatrunkowego bardzo wazne jest, aby
utrzymac opatrunek pierwotny na miejscu.

Zastosowanie

I. Jako opatrunek dodatkowy w celu podtrzymania opatrunkéw pierwotnych
1. Wybrac¢ wiasciwy rozmiar (patrz tabela z wykazem obwodéw). Ucia¢ odpowiednia
dtugosc rekawa Coverflex fast (w zaleznosci od rozmiaru opatrunku pierwotnego
i dugosci czesci ciata).
2. Natozy¢ rekaw Coverflex fast na koniec opatrywanej czesci ciata.
3. Przesunac rekaw Coverflex fast ostroznie w gére na opatrunek pierwotny.
W niektorych przypadkach wymagane moze by¢ dodatkowe przymocowanie opatrunku
pierwotnego.

Jako opatrunek wilgotny po zwilzeniu (w ostrej fazie egzemy atopowej

w ramach specjalnego leczenia wilgotnego i leczenia masciami)

1. Wybrac¢ wiasciwy rozmiar (patrz tabela z wykazem obwodéw). Ucia¢ odpowiednia
diugosc rekawa Coverflex fast (w zaleznosci od diugosci czesci ciata).

2. Natozy¢ na skore wybrany srodek do stosowania zewnetrznego (np. masc).

3. Zanurzy¢ rekaw w letniej wodzie, a nastepnie wyzac.

4. Natozy¢ go ostroznie na opatrywane miejsce na ciele. Unika¢ przesuwania natozonego
srodka do stosowania zewnetrznego.

5. W celu ochrony ubrania nalezy naciagna¢ druga, suchg warstwe na nafozony wilgotny rekaw.

. Jako opatrunek suchy (w przewlektej fazie egzemy atopowej do uzytku
w potaczeniu ze srodkami do stosowania zewnetrznego, takimi jak masci,
kremy, pudry, nalewki/ptyny kosmetyczne, pasty)
1. Wybrac¢ wiasciwy rozmiar (patrz tabela z wykazem obwodéw). Ucia¢ odpowiednia
diugosc rekawa Coverflex fast (w zaleznosci od diugosci czesci ciata).
2. Natozy¢ na skore wybrany srodek do stosowania zewnetrznego (np. masc).
3. Przesunac rekaw Coverflex fast ostroznie w gore. Unikac przesuwania natozonego
srodka do stosowania zewnetrznego.

Zgtaszanie incydentow

Dotyczy pacjentow/uzytkownikow/osob trzecich w Unii Europejskiej lub w krajach o takim
samym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE w sprawie wyrobow
medycznych): jesli podczas lub wskutek uzytkowania niniejszego urzadzenia doszto

do powaznego incydentu, nalezy zgtosic to producentowi i/lub jego autoryzowanemu
przedstawicielowi oraz wiasciwym organom krajowym.

Ponowne uzycie wyrobu medycznego przeznaczonego do jednorazowego uzytku jest
niebezpieczne. Przetwarzanie w celu ponownego uzycia moze powaznie naruszyc¢
integralnos¢ oraz prawidtowos¢ dziatania danego wyrobu medycznego. Informacje
dostepne na zyczenie.

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub zanieczyszczenia $rodowiska,
materialy jednorazowego uzytku zawarte w wyrobie medycznym nalezy utylizowac zgodnie
z procedurami okreslonymi przez stosowne lokalne przepisy i regulacje oraz standardy
dotyczace zapobiegania zakazeniom. Wyrob medyczny nalezy utylizowac razem z odpadami
domowymi.

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu: 2019-09-09
PL — PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0. - 95-200 Pabianice
Hasznalati tanacsok

Termékleiras
A Coverflex fast egy nem steril, tartésan rugalmas csékotszer emberi béron vald
alkalmazasra. Egyszer hasznalatos.

Javallatok

A Coverflex fast kotést

civil személyek és egészségiigyi szakemberek is hasznalhatjak

» masodlagos rogzitékotéskent elsddleges kotések kiegészitéseként akut és kronikus
sebek kezelésére.

egészséqguigyi szakemberek feltigyelete alatt

«  nedves kotésként a dermatoldgidban, nedvesitve révid ideig tart (<30 nap) kezelésre
az atopikus ekcéma akut fazisaban specidlis nedves kendcsterapia folyadékokkal,
kendcsokkel és krémekkel vald kombinacioban.

«  szaraz kotésként a dermatologiaban hosszu tavu kezelés soran az atopikus ekcéma
kronikus fazisaban olyan externalidkkal kombinalva, mint a kendcsok, krémek, porok,
tinkturak/oldatok, pasztak.

« alabélel6ként a bérirritaciok megel6zése érdekében kompressziés, cinkpasztas,
tdmasztd, adhézios vagy kohézids kotésekkel kombinalva.

Biztonsagi eléirasok

« Ha abdr allapota romlik, hagyja abba a hasznalatot, és forduljon azonnal orvoshoz.

« Dermatoldgiaban nedves vagy szaraz kotésként valé alkalmazas el6tt: forduljon
egészségligyi szakemberhez.

« A csokotés felhelyezése és levétele soran az elsdleges kotést a helyén kell tartani.

Alkalmazas

S g az kotés helyén tartasahoz

1. Valassza ki a megfelelé méretet (lasd a keriileteket feltiintetd tablazatot). Vagja le
a sziikséges hosszt a Coverflex fastbol (az elsGdleges kotés méretétdl és a testrész
hosszatol fiiggéen).

2. Helyezze fel a Coverflex fastot az érintett testrész végére.

3. Helyezze fel vatosan a Coverflex fastot az elsédleges kotésre.

Egyes esetekben sziikség lehet az elsGdleges kotés tovabbi rogzitésére.

ekcéma akut fazisaban

Il. Nedves kotésként, ha nedvesitve van (az
specialis nedves és kendcsterapiaként)

1. Valassza ki a megfelelé méretet (asd a keriileteket feltiintetd tablazatot). Vagja le a
sziikséges hosszt a Coverflex fastbol (a testrész hosszatol fiiggden).

2. Alkalmazza a kivalasztott externaliat (pl. kendcsot) a borre.

3. Meritse a kotést langyos vizbe, majd csavarja ki.

4. Helyezze fel dvatosan az érintett testrészre. Akadalyozza meg a felhelyezett externalia
elcsliszasat.

5. Aruhazat védelme érdekében helyezzen fel egy masodik, szaraz réteget a mar felvitt
nedves ktésre.

. Szaraz kotésk I ekcéma kronikus fazisaban olyan externaliakkal
kombinalva, mint a kenécsok, krémek, porok, tinkturak/oldatok, pasztak.
1. Valassza ki a megfelelé méretet (asd a keriileteket feltiintetd tablazatot). Vagja le a
sziikséges hosszt a Coverflex fastbol (a testrész hosszatol fiiggden).
2. Alkalmazza a kivalasztott externaliat (pl. kendcsot) a borre.
3. Helyezze fel dvatosan a Coverflex fastot felfelé. Akadalyozza meg a felhelyezett
externdlia elcstszasat.

Incidensek jelentése

Az Eurdpai Unidban és az azonos szabalyozasi rendszerrel (2017/745/EU rendelet az
orvostechnikai eszk6zokrol) rendelkezd orszagokban lévé paciensek/felhasznalok/harmadik
felek esetén; ha sulyos incidens kovetkezik be az eszkoz hasznalata soran vagy annak
kovetkezményeként, kérjiik, jelezze azt a gyartonak és/vagy felhatalmazott képvisel6jének,
valamint a nemzeti hatosagnak.

Egyszer hasznalatos orvosi eszkozt veszélyes Ujbol felhasznalni. Az Gjboli hasznalat
érdekében (jra feldolgozott egyszer hasznalatos termékek integritdsa és teljesitménye
jelent6s mértékben karosodhat. Kérésére tovabbi informaciot biztositunk.

Hulladékkezelés

A potencidlis fertdzésveszély és a kornyezetkarositas elkeriilése érdekében az orvostechnikai
eszkdz eldobhato komponenseit a helyi vonatkozo jogszabalyok, iranyelvek és
fertdzésmegeldzési eldirasok szerint kell artalmatlanitani. Az orvostechnikai eszkoz
artalmatlanitasa a haztartasi hulladékkal egyiitt kezelhetd.

A szoveg ellendrzésének datuma: 2019-09-09
HU — HARTMANN-RICO Hungéria Kft. - 2051 Biatorbagy, Budapark
WHCTpYKUMA No npuMeHennio

Onucanve usgenna
Coverflex fast npeacraBnaet coboit Tpy6UaTbiit GUHT NOCTOAHHOI 3NACTUYHOCTH,
I'Ipe[J,Ha3Ha‘{EHHbII;\ ANA NPUMEHEHNA Ha KOXe Yenoseka. [Ina OHOKPATHOr0 NPUMEHEHNA.

MNoka3zanus

Bunt Coverflex fast moxet ucnons3osatbea cnefytolLnm 06pasom.

Hecneunanucramu u MeguUMHCKUMU paboTHIKamu

+ B kavectBe BTOpVIHHOVI q)VIK(Mpy)OLLlEI;\ NOBA3KK ANA HANOXEHNA B COYETaHUU C
NepBUYHbIMYU NOBA3KAMI 1A NIEYEHUA OCTPbIX U XPOHUYECKVX PaH.

Mo, HablofieHMeM MeaMLMHCKUX PaBoTHUKOB

B KayecTBe BNAXHOI NOBA3KN B JepPMATONOMUN AN1A KPATKOCPOYHOTO NIeYeHUs
(< 30 fHeit) ocTpoit hasbl aTONMYECKOI 3K3eMbl C NPUMEHeHeM Tepanuu
CneunanbHbIMN yBAaXHAOLWMMIN CpeACTBAMU N Ma3aMKn (LU'IR HaNoXeHns B COMEeTaHUn
C pacTBopamu, Masamin 1 Kpemam).

B KayecTBe cyxoil MOBA3KY B 1epMaTONOMMN 4NA 0NITOCPOYHOTO SleyeHus
XPOHUYECKOi (ha3bl aTONNYECKO 3K3eMbl 1A HANIOXEHNA B COYETAHNN CO
CPeACTBAMU /1A HAPYXHOTO NPUMEHEHNS, TAKUMI KaK Ma3W, KDeMbl, NOPOLLKM,
HaCTONKN/NOCLOHBI, NACThI.

= B KauecTBe BHyTPeHHeil NPOKNaZKM /1A AONTOCPOYHOI NPODUNAKTUKY pasapaxeHns
KOXI [LNA HaNOXEHUA B COYETaHUM C JABALLAMM, NOAEPXMBAIOLLIAMM, TUNCOBLIMY,
a/Ire3MBHLIMU 1 N1eAIKONNACTLIPHBIMY MOBA3KAMY, a Takxe NMOBA3KaMy C LMHKOBOM
nacroi.

Mepb! NpefocTopoXHOCTU

+ B cityyae yxyaweHnA COCTOAHUA KOXN ClieayeT NpekpaTiTb UCnosb3oBaHue U3fenns
06paTUTbCA 33 MOMOLLBIO K BpaYy.

« Mepen Mcnonb3oBaHuem B kayecTse BaXHOi 1 CyXol MOBA3KM B iepmMaTonorun
CleflyeT NPOKOHCYNLTPOBATLCA C MEAULIMHCKIAM PabOTHIKOM.

+ Bo Bpems HanoxeHus U CHATUA Tpy6uaToro 6MHTa 06A3aTeNbHO CNeflyeT yaepXmuBaTh
Ha MecTe NepBuHyIo NOBA3KY.

Cnocob npumeHenus

I. B kauyecTBe BTOPUYHOIA NOBA3KM ANsA hUKCaLMM NePBUYHbLIX NOBA30K

1. BolbepuTe HyxXHblit pa3mep (cM. TabauLy co 3Ha4eHUAMM OKPYXHOCTH). OTpexbTe
6uHT Coverflex fast TpebyeMoit ANMHBI (B 3aBUCMMOCTI OT pa3mepa NepBUYHOI
MOBA3KY 11 [UIUHbI YacT Tena).

2. Hapenbre 6uHT Coverflex fast Ha KoHel, cooTBeTCTBYIOLLLET
4acTu Tena.

3. OctopoxHo Hataruaitte 6uHT Coverflex fast B HanpaBnieHn BBepx No nepBuyHoN
noBs3ke.

B HeKoTOpbIX Cy4asnx MOXeT NoTpe6oBaTbCA A0NONHUTeNbHAA BUKCALVMA NepBUYHON

MOBA3KM.

Il. B kavectBe i (nna Tep. C y
CpepcTBaMU 1 Ma3AMM B OCTPOIl thase aTONNYecKoii 3K3embl)

1. BbibepuTe HyXHblit pa3Mep (CM. TabauLly co 3HaueHNAMI OKpYXHOCTH). OTpexbTe
6unT Coverflex fast TpeGyemoit AnnHbI (B 33BUCUMOCTI OT ANMHBI YaCTI Tena).

2. HaHecuTe Ha KOXy BbIGpaHHOe CPEACTBO ANA HAPYXHOTO NpUMeHeHus (Hanpumep,
Masb).

3. Hamouute GUHT B Tennoi BOJie U OTOXMUTE €ero.

4. OCTOPOXHO HafieHbTe Ha COOTBETCTBYIOWWI y4acTok Tena. He aonyckaiite cMeLLeHms
HaHeCeHHOro CPefCTBa ANA HapyXHOTO NpUMeHeHus.

5. HapneHbTe BTOPOW CyX0il C10W 61HTA Ha HANOXEHHbIA BAAXHbIA GUHT, YTOObI
3aLLUTUTL OfeXAY.

. B KayecTBe CyXoil NOBA3KY (BO BPeMsA XPOHMYECKOIl thasbl aTONMyecKoi
3K3eMbl /1A HaNIOXEHNA B COYETaHUN CO CPeACTBAMU [ANA HaPYXKHOTO
NpUMeHeHNs, TaKUMKM KaK Masi, Kpembl, MOPOLLIKM, HACTOMKM/NIOCbOHbI, NacTbl)

1. BbiGepuTe HyXHblit pa3Mep (CM. TabauLly Co 3Ha4eHMAMI OKPYXHOCTH). OTpexbTe

6unT Coverflex fast Tpebyemoit AnNHbI (B 3aBUCUMOCTI OT ANUHBI YaCTL Tena).

2. HaHecuTe Ha KOXY BblﬁpaHHOE CPencTBo And HapyXHOro NpuMeHeHna (Haﬂpl/lMep,

Masb).
3. OctopoxHo HapeHbTe GuHT Coverflex fast. He gonyckaiite cmelleHns HaHeceHHOro
CpefCTBa 1A HapYXHOTO NPUMeEHeHNA.

PEFMCTpaLlVIﬁ HeXenaTtenbHbIX ABNEHNA

JinA nauuenTa/nonb30BaTeNA/TpeTbero MLa Ha Tepputopum Esponeiickoro Coto3a 1 cTpat
C MAEHTUYHOM CMCTeMOi HOPMATUBHOTO perynupoBakuA (PernameHT EC 0 MeanLMHCKIAX
w3fenuax 2017/745); B ly4ae BO3HUKHOBEHUA CEPbE3HOTO HEXenaTeNbHoro ABNeHNs

B NpoLIECce UK B pe3yNibTate MCMONb30BaHNA AaHHOrO npubopa, 06 3Tom ciedyet
C006LWTb NPOM3BOANTENI0 NPUBOPa U/nNK ero ohuLManbHOMY NpeacTaBUTeNto, a Takxe
B FOCY/1apCTBEHHbII PEryIMPYIOLLNIA OPraH B Balled CTpaHe.

MoBTOPHOE UCNONb30BaHMe MEVLIMHCKOrO U3AeNs, NPeHa3HaueHHOro Ana
0[1HOPa30BOr0 NPUMEHeHNA, ABNAETCA ONacHbIM. MoBTOPHas 06paboTka M3nenwit ¢
L0 NOBTOPHOTO MPUMEHEHUA MOXET HaHEeCTI CePbe3HbIft BPEZ UX LENOCTHOCTH 1
pabotocnocobHocTh. MHopmaLma npeaocTaBnseTca no 3anpocy.

YTunusauus uspenvs

YT06bI CBECTM K MUHUMYMY PUCK MOTEHLMANBHOI MH(EKLMM AN 3arpA3HeHuA
OKpyXatoLLieit Cpefibl, OAHOPA30Bble KOMMOHEHTbI MEAMLMHCKOTO U3Aenus cneayet
YTUAU3MPOBATH B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU NP HopMamu, np X
MOCTAHOBNEHUAMY U CTaHAAPTaMIn NPOUNAKTUKI MHAEKLWIA. YTunusupyitTe
MEMIMLIVHCKO® U3fieNne BMecTe C GLITOBLIMY OTXOfaMM.
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WHbopmauusa no coctoanmio Ha: 2019-09-09

RU — PAUL HARTMANN 00O - Mocksa, 115114
WHcTpyKumm 3a ynotpeba

OnucaHue Ha npoayKTa
Coverflex fast e HecTepunen TpaitHo enactuyen TybynapeH 6UHT 3a ynotpeba BbpXY
yosellika koxa. pefiHa3HayeH 3a efjHoKpaTHa ynotpeta.

MNoka3zanus

Coverflex fast Mmoxe fa ce usnonssa

OT HecneumanucTu 1 30pasHn cneuuanncTin

* KaTo BTOpW4Ha q)VIK(VIpaLLLa npeBpb3Ka, KOATO Aa Ce npuniara B KOMGVIHaLLMﬂ C
OCHOBHaTa NPeBPb3Ka 3a JIeYeHe Ha TeXKI 1 XPOHNYHU PaHit.

noa HaGlofeHNeTo Ha 3paBHN CeLnanincT

Karo BAaxXHa NnpeBpb3ka B 1EPMATONOMUATA, KOraTo Ce HaBaXHM 3a KPaTKOCPOUHO
(< 30 mHW) NneyeHue B Texkata (hasa Ha aToNMYHa ek3ema npu CrielnanHa BnaxHa
Tepanua ¢ Masnio 3a NpuioxeHne B KOMﬁVIHaLLMﬂ C T@YHOCTK, Ma3una i Kpemose.

+  KaTo Cyxa npeBpb3Ka B pMaTosIOriATa 3a ALArOCPOYHO JleyeHue B XpOHN4HaTa
(hasa Ha aToNNyHa ek3ema 3a NpUNoXeHe B KOMOMHALWA C BbHILHI CPEACTBA KaTo
Masina, KpemoBe, npax, THKTYpa/NoCuoH, nacta.

Karo BbTPELUHA NPeBpPb3Ka 33 ALArOCPOYHA NPEBEHLMA HA KOXHO pasapasHeHie
3a NpUoXKeHe B KOMOMHALMA C KOMNpecK, LMHKOBA NacTa, runc, NoAabpXaLly,
aaxe3vBHU U KOXe3NOHHN GuHTOBE.

I'Ipennazuu mepKu
Mpekparete ynotpebarta 1 noTbpceTe He3abaseH CbBET OT MEAULMHCKO SIALE, aKO
CbCTOAHWETO Ha KOXaTa Ce B/IOLIN.

. I'Ipe}:u/l yﬂOTpeﬁa KaTo BNaXxHa uau Ccyxa npespb3ka B fjepMatonorudra: norbpcere
CbBET OT 3ApaBeH CMeLuanuct.

« [0 BpeMe Ha NPUOXEHNETO 1N NPEMAXBAHETO Ha TYOYNapHUs GUHT e ot
U3KNIOYNTENHO 3Ha4YeHNe Aa AbPXITE MbpBUYHATA NPeBPb3Ka (UKCUPaHa Ha MACTO.

Npunoxenne

I. KaTo BTOpM4Ha NpeBpb3Ka, KOATO Ala NPUABPXA MbPBUYHATa NpeBpb3ka

1. V136epete npasunHus pa3mep (BuxTe Tabnuuara ¢ obukonkure). OTpexete
Heobxoumata abmxuna Coverflex fast (B 3aBUCUMOCT OT pa3mepa Ha MbpBUYHaTA
npeBpb3Ka 1 Ab/KNHATA Ha YacTTa oT TﬂﬂOTO).

2. Npunoxere Coverflex fast Bbpxy kpas Ha 3acerHataTa 4acr OT TANIOTO.

3. Mpunoxere Coverflex fast Bbpxy mbpBUYHaTa NpeBpb3ka BHUMATENHO.

B HAKon Ciyyan Moxe fia e HeobX0AMMO [OMbIHUTENHO (UKCUPaHe Ha MbpBUYHATA

npeBpb3Kka.

Il. Kato peBp cnep HaBna (3a TexkaTa chasa Ha
aTonnyHaTa eK3ema np C )

1. W36epete npasunHua pa3mep (Buxte Tabnuuarta ¢ oﬁmwnkme) Otpexere
Heobxogumarta abmkuHa Coverflex fast (B 3aBUCMMOCT OT AbAXNHATA HA YacTTa OT
TANOTO).

2. TlpunoxeTe U36PaHOTO OT BAC BBHLUHO CPEACTBO 3a JieyeHune (Hanpumep Masnno)
BbPXy KOXaTa.

3. Motonete 6UHTa BbB BoJa ChC CTailHa TeMnepaTypa 1 ro u3ctickae.

4. TpunoxeTe BHAMATENHO BbPXy 3acerHatata 4acT oT TAN0TO. BHuMaBaiiTe Aa He
pa3mecTuTe MPUIIOKEHOTO BLHILHO CPEACTBO 3a SleyeHue.

5. 3a [a 3awWwuTuTe ApexuTe 1, NOCTaBeTe BTOPU CyX CIIOI BbPXY BNAXHUA OUHT, KOWTO
Beye (Te Cnoxunu.

. Kato cyxa npeBpb3Ka (o Bpeme Ha XpoHnuHaTa ha3a Ha aToNMyHa ek3eMa 3a
npu B c
TUHKTYpa/NoCMoH, nacra)

1. W3bepete npasunnus pasmep (BuxTe Tabnuuata ¢ obukonkute). OTpexere
Heobxoanmara fbmxuHa Coverflex fast (B 3aBucMMOCT 0T AbMXMHATE Ha YacTTa oT
TANOTO).

2. Mpunoxete U36paHOTO OT BaC BBHILHO CPEACTBO 3a SleyeHue (Hanpumep Masuso)
BbPXY koXaTa.

3. Tpunoxete Coverflex fast BHMaTenHo, 06bpHaT Harope. BHMaBaiite fa He

pa3mecTuTe NMPU0XEHOTO BLHILHO CPEACTBO 3a JleyeHue.

CbobLiaBaHe Ha HUMACHTN

3a nauwent/noTpebuten/tpera cTpaHa B EBpONencknA Cbio3 U B ibPXaBu C NAEHTNYEH
perynatopet pexium (Pernament (EC) 2017/745 3a MeuLMHCKUTE U3AENMA): ako no
Bpeme Ha U3nosI3BaHeTo Ha TOBa U3Aenne Unu B pe3yntat Ha HeroBoTo M3non3saHe
Bb3HIKHE CepU03eH HLWAEHT, MONA, JOKIajiBaiiTe ro Ha Npou3BOANTENA W/unn
YTbAHOMOLLEHUA My NpeaCTaBUTeN U Ha BalunA HaLmoHaneH opraH.

MoBTOpHaTa ynoTpe6a Ha MeANLMHCKO U3aenie 3a eHOKpaTHa ynoTpea e onacHa.
MosTopHaTa 06paboTka Ha U3nenuaTa C Lien NoBTOPHA ynoTpeba Moxe Cepuo3HO Aa
Hapyww TaxHaTa uanoct u €¢€KTMBHO(T. MHqJOpMaLlI/ISITa € Ha/n4Ha npu nouckaBaHe.

N3xBbpNIAiHE Ha npoayKTa

C Lien aa ce HamMasn PUCKbT OT Bb3MOXHA ONACHOCT OT MHAEKLMA K 3aMbpCABaHe
Ha OKOJIHaTa Cpefa, KOMMOHEHTUTe Ha MEAMLIMHCKOTO u3aenue Tpsbea Aa Cieasat
npoLeaypuTe 3a U3XBbPAAHE CbrIAacHO MPUIOXMMUTE MECTH 3aKOHH, NPaBuna,
pa3nopen6y U CTaHZapTy 3a NpefnassaHe oT MHGeKUUN. V3XBbpRAiiTe MeaULIHCKO
n3fienue ¢ GUToBN OTNabLA.

[lata Ha akTyanu3mpate Ha Tekcra: 2019-09-09
BG — TIN XAPTMAHH-PUKO - 1113 Cocpus, yn. Maitop Opwit farapur 25A
Upute za upotrebu

Opis proizvoda
Coverflex je nesterilan trajno elastican tubularni zavoj za primjenu na ljudskoj kozi.
Namijenjen je za jednokratnu upotrebu.

Indikacije

Coverflex fast mogu upotrebljavati

nestrucne osobe i zdravstveni radnici

«  kao sekundarni zavoj za u¢vrs¢ivanje za primjenu s primarnim zavojima u lijeCenju
akutnih i kronicnih rana

osobe pod nadzorom zdravstvenih radnika

«  kao vlaZan zavoj u dermatologiji kad se navlazi za kratkotrajno lijecenje (< 30 dana) u
akutnoj fazi atopickog dermatitisa u posebnoj terapiji hidratacijom i mastima, koji se
primjenjuje u kombinaciji s tekuc¢inama, mastima i kremama

« kao suh zavoj u dermatologiji za dugotrajno lijecenje u kronicnoj fazi atopickog
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CpeacTBa KaTo masuna, Kpemose, npax,

dermatitisa, koji se primjenjuje u kombinaciji s preparatima za vanjsku upotrebu kao
$to su masti, kreme, puder, tinktura/losion, pasta

« kao unutarnji pokrov za dugotrajnu prevenciju iritacije koZe za primjenu u kombinaciji
s kompresijom, cinkovom pastom, pomagalom, gipsom, ljepljivim i samoljepljivim
zavojem.

Mijere opreza

« Ako se stanje koze pogorsa, prekinite upotrebu i odmah zatrazite savjet lijecnika.

= Prije upotrebe kao vlaznog ili suhog zavoja u dermatologiji: zatraZite savjet
zdravstvenog radnika.

« Zavrijeme postavljanja i skidanja tubularnog zavoja primami se zavoj ne smije
pomicati.

Primjena

I. Kao sekundarni zavoj za ucvricivanje primarnih zavoja

1. Odaberite pravu veli¢inu (pogledaite tablicu sa specifikacijom opsega). Odrezite
potrebnu duljinu zavoja Coverflex fast (ovisno o velicini primarnog zavoja i duljini
dijela tijela).

2. Postavite Coverflex fast preko kraja doti¢nog dijela tijela.

3. Patljivo postavite Coverflex fast preko primarnog zavoja prema drugom kraju.

U nekim cete slucajevima mozda morati dodatno ucvrstiti primarni zavoj.

Kao vlazan zavoj kad se navlazi (za akutnu fazu atopickog dermatitisa kao

posebna terapija hidratacijom i mastima)

1. Odaberite pravu veli¢inu (pogledaijte tablicu sa specifikacijom opsega). Odrezite
potrebnu duljinu zavoja Coverflex fast (ovisno o duljini dijela tijela).

2. Nanesite odabrani preparat za vanjsku primjenu (npr. mast) na kozu.

3. Umocite zavoj u mlaku vodu i iscijedite ga.

4. Pailjivo ga postavite na podrucje primjene na tijelu. Pripazite da ne pomaknete
naneseni preparat za vanjsku primjenu.

5. Kako biste zastitili odjecu, preko postavljenog navlazenog zavoja navucite drugi, suhi

sloj.

. Kao suh zavoj (u kroni¢noj fazi atopickog dermatitisa za primjenu u
kombinaciji s preparatima za vanjsku upotrebu kao Sto su masti, kreme, puder,
tinktura/losion, pasta)

1. Odaberite pravu veli¢inu (pogledaite tablicu sa specifikacijom opsega). Odrezite

potrebnu duljinu zavoja Coverflex fast (ovisno o duljini dijela tijela).

2. Nanesite odabrani preparat za vanjsku primjenu (npr. mast) na kozu.

3. Pailjivo postavite Coverflex fast prema drugom kraju. Pripazite da ne pomaknete

naneseni preparat za vanjsku primjenu.

Prijava incidenata

Za pacijenta / korisnika / trecu stranu u Europskoj uniji i zemljama s istim regulatornim
rezimom (Uredba 2017/745/EU o medicinskim proizvodima): ako tijekom upotrebe ovog
proizvoda ili kao rezultat upotrebe dode do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu i/
ili njegovu ovlastenom predstavniku te nadleznom nacionalnom tijelu vlasti.

Opasno je ponovno upotrebljavati jednokratne medicinske proizvode. Preradom proizvoda
radi ponovne uporabe moze se ozbiljno ostetiti njihova cjelovitost i njihova svojstva.
Informacije su dostupne na zahtjev.

Zbrinjavanje proizvoda

Da bi se minimizirao rizik od potencijalnih infekcija ili oneciscenja okolisa, potrosne
komponente medicinskog proizvoda potrebno je zbrinuti u skladu s primjenjivim lokalnim
zakonima, uredbama, propisima i standardima prevencije infekcija. OdlaZite medicinski
proizvod s kucnim otpadom.

Datum revizije teksta: 2019-09-09
HR — PAUL HARTMANN d.o.0. - 10020 Zagreb
Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului
Coverflex fast este un bandaj tubular nesteril, cu elasticitate permanentd, care se utilizeaza
pe pielea umana. Este de unica folosinta.

Indicatii

Coverflex fast poate fi utilizat

atat de catre persoane fard pregatire medicala, cat si de catre specialisti in medicina;

- ca pansament secundar de fixare, utilizat in combinatie cu pansamente primare pentru
tratarea plagilor acute si cronice;

sub supravegherea specialistilor in medicina

+ ca pansament umed in dermatologie, caz in care se foloseste imbibat, pentru
tratamentul de scurta duratd (< 30 zile) al fazei acute a dermatitei atopice, in cadrul
unei terapii ude speciale cu lichide si unguente, aplicat in combinatie cu lichide,
unguente si creme;

+ ca pansament uscat in dermatologie, pentru tratamentul de lunga duratd al fazei
cronice a dermatitei atopice, aplicat in combinatie cu preparate externe cum ar fi
unguentele, cremele, pudrele, tincturile/lotiunile, pastele;

« curol de captuseala interna pentru preventia pe termen lung a iritatiilor pielii, aplicat
in combinatie cu compresie, pasta de zinc, suport, ghips, bandaje adezive si coezive.

Masuri de precautie

- Intrerupeti utilizarea si consultati imediat medicul dac starea pielii se agraveazi.

« nainte de a utiliza produsul ca pansament umed sau uscat in dermatologie: consultati
un specialist in medicina.

«In timpul aplicarii si al indepértarii bandajului tubular, este esential s tineti pe loc
pansamentul primar.

Aplicare

I. Ca pansament secundar pentru fixarea pansamentelor primare

1. Selectati marimea potrivita (consultati tabelul de specificare a circumferintelor). Taiati
Coverflex fast la lungimea necesara (in functie de dimensiunea pansamentului primar
si lungimea membrului).

. Aplicati Coverflex fast peste extremitatea membrului respectiv.

. Aplicati cu grija Coverflex fast peste pansamentul primar, cu o miscare ascendenta.

unele cazuri, poate fi necesara fixarea suplimentara a pansamentului primar.
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Il. Ca pansament umed, caz in care se foloseste imbibat (pentru faza acuta a
dermatitei atopice, in cadrul unei terapii ude speciale cu lichide si unguente)

1. Selectati marimea potrivita (consultati tabelul de specificare a circumferintelor). Taiati
Coverflex fast la lungimea necesara (in functie de lungimea membrului).

2. Aplicati preparatele externe alese (de exemplu, unguentul) pe piele.

3. Scufundati bandajul in apa cldutd si stoarceti-l.

4. Aplicati-| cu grija peste zona afectata a corpului. Evitati deplasarea preparatelor
externe aplicate.

5. Pentru a proteja imbrdcamintea, asezati un al doilea strat subtire peste bandajul umed
deja aplicat.

. Ca pansament uscat (in faza cronica a dermatitei atopice, aplicat in combinatie
cu preparate externe cum ar fi unguentele, cremele, pudrele, tincturile/lotiunile,
pastele)

. Selectati marimea potrivita (consultati tabelul de specificare a circumferintelor). Tdiati

Coverflex fast la lungimea necesara (in functie de lungimea membrului).

2. Aplicati preparatele externe alese (de exemplu, unguentul) pe piele.

3. Aplicati cu grija Coverflex fast, cu o miscare ascendentd. Evitati deplasarea preparatelor

externe aplicate.

Raportarea incidentelor

in cazul in care la un pacient/utilizator/tertd parte din Uniunea Europeand si din tari cu
un regim de reglementare identic (Regulamentul 2017/745/UE cu privire la dispozitive
medicale), pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale are loc un
incident grav, acesta va trebui sd il raporteze producatorului respectiv reprezentantului
autorizat al acestuia, precum si autoritdtii dvs. nationale.

Reutilizarea unui dispozitiv medical de unica folosintd este periculoasa. Reprocesarea
dispozitivelor in vederea reutilizarii le poate afecta serios integritatea si performantele. La
cerere, sunt disponibile mai multe informatii.

Eliminarea produsului

Pentru a minimiza riscul eventualelor pericole de infectie sau al poluarii mediului,
componentele ce pot fi eliminate ale dispozitivului medical trebuie sa fie supuse
procedurilor de eliminare conforme legilor, regulamentelor si reglementarilor locale
aplicabile si standardelor de prevenire a infectiilor. Dispozitivul medical se va elimina
impreund cu deseurile menajere.

Data revizuirii textului: 2019-09-09
RO — S.C. PAUL HARTMANN S.R.L. - 020194 Bucuresti
Navodila za uporabo

Opis izdelka
Coverflex fast je nesterilen trajno elasticni cevasti povoj, primeren za uporabo na cloveski
kozi. Namenjen je za enkratno uporabo.

Indikacije

Coverflex fast je primeren

za domaco uporabo in uporabo v zdravstvenih ustanovah:

= kot sekundarna obloga, ki se namesti v kombinaciji s primarnimi oblogami za
zdravljenje akutnih in kronicnih ran;

za uporabo pod zdravniskim nadzorom:

+ kot vlazna obloga v dermatologiji, ko se navlazi, za kratkotrajno (< 30 dni) zdravljenje

atopijskih ekcemov v akutni fazi v sklopu posebne terapije z vlazenjem in nanosom

mazil, ko se uporablja skupaj s tekocinami, mazili in kremami;

kot suha obloga v dermatologiji za dolgotrajno zdravljenje atopijskih ekcemov v

kronicni fazi, ko se uporablja skupaj z drugimi sredstvi, kot so mazila, kreme, prasek,

tinktura/losjon, pasta;

kot notranja obloga za dolgotrajno preprecitev drazenja koZe, ko se uporablja

skupaj s kompresijskimi obvezami, cinkovo pasto, opornicami, mavénimi oblogami,

samolepilnimi povoji in lepilnimi trakovi.

Previdnostni ukrepi

« (e se stanje koze poslabsa, prenehaijte uporabljati povoj in takoj poiscite zdravnisko
pomoc.

« Preden povoj uporabite v dermatologiji kot viazno ali suho oblogo: se posvetujte z
zdravstvenim delavcem.

« Med namescanjem in odstranjevanjem cevastega povoja mora primarna obloga ostati
na mestu.

Uporaba

I. Kot sekundarna obloga za podporo primarnih oblog

1. Izberite pravo velikost (glejte tabelo z navedbo obsega). Odrezite potrebno dolzino
povoja Coverflex fast (odvisno od velikosti primarne obloge in dolZine dela telesa).

2. Namestite povoj Coverflex fast cez rob ustreznega dela telesa.

3. Povoj Coverflex fast pocasi namestite v smeri navzgor ez primarno oblogo.

V nekaterih primerih je morda treba primarno oblogo dodatno pricvrstiti.

Il. Kot vlazna obloga, ko se navlaii (pri atopijskih ekcemih v akutni fazi v sklopu
posebne terapije z vlazenj mazil)

1. Izberite pravo velikost (glejte tabelo z navedbo obsega). Odrezite potrebno dolzino
povoja Coverflex fast (odvisno od dolzine dela telesa).

2. Na kozo namestite izbrano pomozno sredstvo (npr. mazilo).

Pomocite povoj v mlacno vodo in ga oZemite.

4. Previdno ga namestite na prizadeti del telesa. Pazite, da druga namescena sredstva
ostanejo na mestu.

5. Za zaiCito oblacil cez namesceni vlazni povoj namestite Se suho plast.
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11l. Kot suha obloga (pri atopijskih ekcemih v kroni¢ni fazi, ko se uporablja skupaj
z drugimi sredstvi, kot so mazila, kreme, prasek, tinktura/losjon, pasta)

1. Izberite pravo velikost (glejte tabelo z navedbo obsega). Odrezite potrebno dolZino
povoja Coverflex fast (odvisno od dolzine dela telesa).

2. Na kozo namestite izbrano pomozno sredstvo (npr. mazilo).

3. Povoj Coverflex fast pocasi nalepite v smeri navzgor. Pazite, da druga namescena
sredstva ostanejo na mestu.

Porocanije o zapletih

Za bolnika/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in drzavah z identi¢no regulativno
ureditvijo (Uredba 2017/745/EU o medicinskih pripomockih); ¢e med uporabo tega
pripomocka ali zaradi njegove uporabe pride do resnega zapleta, o tem obvestite
proizvajalca in/ali pooblascenega zastopnika ter pristojni drzavni organ.

Ponovna uporaba medicinskega pripomocka za enkratno uporabo je nevarna. Predelava
pripomockov z namenom, da bi jih ponovno uporabili, lahko resno ogrozi njihovo celovitost
in ucinkovitost. Informacije so na voljo na zahtevo.

Odstranjevanje izdelka

Za zmanjSanje nevarnosti nastanka okuzb ali onesnazevanja okolja morate pri
odstranjevanju delov medicinskega pripomocka upostevati postopke odstranjevanja v
skladu z veljavnimi in lokalnimi zakoni, pravili, predpisi in standardi preprecevanja okuzb.
Medicinski pripomocek odvrzite med gospodinjske odpadke.

Datum zadnje revizije besedila: 2019-09-09
SI' — PAUL HARTMANN Adriatic d.0.0. - 1000 Ljubljana
Bruksanvisning

Produktbeskrivning
Coverflex fast ar ett permanent elastiskt tubforband for anvandning pa méanniskohud.
Detta &r en engangsprodukt.

Indikationer

Coverflex fast kan anvandas

av saval halso- och sjukvardspersonal som privatpersoner

- som sekundart fixeringsférband i kombination med priméra forband for behandling av
akuta och kroniska sar.

under dversyn av hélso- och sjukvardspersonal

«som fuktigt forband inom dermatologi om det fuktas for kortvarig behandling (< 30
dagar) under den akuta fasen av atopiskt eksem, for sarskild behandling med fukt och
salva da forbandet kan anvéndas tillsammans med vétskor, salvor och hudkrémer.

« som ett torrt forband inom dermatologi for langvarig behandling under den kroniska
fasen av atopiskt eksem, dé forbandet kan anvandas i kombination med exempelvis
salvor, hudkramer, pulver och tinkturer/lotions.

« som ett invandigt lager for att under en langre tid forebygga hudirritation, da
forbandet kan anvdndas i kombination med zinkpasta, gips, kompressions- och
stodbandage samt sjélvhaftande bandage.

Forsiktighetsatgarder

+ Avbryt anvandningen och uppsok omedelbart ldkare om hudens tillstand forsamras.

+  Tala med halso- och sjukvardspersonal innan produkten anvands som fuktigt eller torrt
forband for dermatologisk behandling.

«  Det primara forbandet maste hallas pa plats medan tubforbandet appliceras och tas
bort.

Anvandning

I. Som sekundart forband for att halla ett primart forband pa plats

1. Valj ratt storlek (se tabellen med omkretsmatt). Klipp av en sa lang bit som behovs av
Coverflex fast (beroende pa det primara forbandets storlek och kroppsdelens langd).

2. Placera Coverflex fast pa ena dnden av kroppsdelen.

3. Dra forsiktigt Coverflex fast dver det primara forbandet.

I vissa fall kan ytterligare fixering av det primara forbandet kravas.

Il. Som fuktigt forband om det fuktas (under den akuta fasen av atopiskt eksem
for sarskild behandling med fukt och salva)

1. Valj rétt storlek (se tabellen med omkretsmatt). Klipp av en sa lang bit som behovs av
Coverflex fast (beroende pa kroppsdelens langd).

2. Applicera 6nskad produkt (t.ex. salva) pa huden.

3. Doppa forbandet i ljummet vatten och vrid ur det.

4. Placera det forsiktigt pa den berorda kroppsdelen. Var forsiktig sa att du inte forflyttar
den applicerade hudprodukten.

5. For att skydda kladerna bor ett andra, torrt lager av forbandet vikas dver den fuktade
delen.

IIl. Som ett torrt forband (under den kroniska fasen av atopiskt eksem for
| i kombination med pelvis salvor, hudkramer, pulver och

tinkturer/lotions)

1. Valj rétt storlek (se tabellen med omkretsmatt). Klipp av en sa lang bit som behovs av
Coverflex fast (beroende pa kroppsdelens langd).

2. Applicera 6nskad produkt (t.ex. salva) pa huden.

3. Dra forsiktigt over Coverflex fast. Var forsiktig sa att du inte forflyttar den applicerade
hudprodukten.

Incidentrapporter

Patienter, anvandare och tredje man i EU och ldnder med identiska regulatoriska krav
(forordning 2017/745/EU for medicintekniska produkter) ska rapportera allvarliga
incidenter i samband med att enheten anvands till tillverkaren och/eller en behorig
representant samt till den ansvariga myndigheten i landet.

Det ar farligt att ateranvanda en medicinteknisk produkt for engangsbruk. Vid behandling
av enheter for ateranvandning kan integriteten och prestandan skadas allvarligt.
Information kan fas pa begaran.

Bortskaffande av produkten
For att minska risken for infektionsoverforing eller miljoforstoring ska de kasserbara
delarna av medicintekniska produkter sldngas i enlighet med de férfaranden for

bortskaffande som anges i lokala bestimmelser och standarder for infektionsfrebyggande.

Bortskaffa en medicinteknisk produkt tillsammans med hushallsavfall.
Datum for revidering av texten: 2019-09-09

SE — HARTMANN ScandiCare AB - 33421 Anderstorp
Brugsanvisning

Produktbeskrivelse
Coverflex fast er en ikke-steril permanent elastisk tueforbinding til brug pa menneskehud.
Den er til engangsbrug.

Indikationer

Coverflex fast kan bruges

af bade lagfolk og fagfolk

- som sekundaer fikseringsforbinding sammen med primaere forbindinger til behandling
af akutte og kroniske sar.

under supervision af fagfolk

« som vadforbinding inden for dermatologi, nar den fugtes til korttidsbehandling
(< 30 dage) i den akutte fase af atopisk eksem til anvendelse sammen med szrlig
fugtigheds- og salveterapi i forbindelse med vasker, salver og cremer.

« som terforbinding inden for dermatologi ved langtidsbehandling i den kroniske fase
af atopisk eksem til anvendelse sammen med midler sasom salver, cremer, pulver,
tinkturer/lotion og pasta.

« som et indvendigt lag til langtidsforebyggelse af hudirritation til anvendelse sammen
med kompression, zinkpasta, stette, gips og klabende bandager.

Forholdsregler

«  Stop brugen af bandagen, og seg straks laege, hvis tilstanden forveerres.

«  Kontakt laege eller anden fagperson, inden bandagen bruges som vad- eller
torforbinding inden for dermatologi.

« Nar tubeforbindingen laegges pa og fiernes, er det vigtigt, at den primeere forbinding
holdes pa plads.

Anvendelse

I.  Som sekundaer forbinding for at holde primzre forbindinger pa plads

1. Valg den rigtige storrelse (se tabellen med angivelser af omkreds). Skeer den
pakraevede lengde Coverflex fast af (afhaenger af sterrelsen pa den primaere forbinding
og lengden pa kropsdelen).

2. Set Coverflex fast pa enden af den berorte kropsdel.

3. Traek Coverflex fast opad over den primzre forbinding.

Nogle gange kan det veere nedvendigt at fiksere den primaere forbinding.

Il. Som vadforbinding, nar den fugtes (til den akutte fase af atopisk eksem som
serlig fugtigheds- og salveterapi)

. Velg den rigtige sterrelse (se tabellen med angivelser af omkreds). Skaer den

pakraevede lengde Coverflex fast af (afhaenger af lngden pa kropsdelen).

Smer det valgte middel (f.eks. salve) pa huden.

Dyb bandagen i lunkent vand, og vrid den op.

Laeg den forsigtigt pa den berorte kropsdel. Smar kun midlet pa de steder, der skal

behandles.

For at beskytte tojet skal du treekke et andet og tert lag over dampbandagen, der

allerede er lagt pa.
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Il. Som torforbinding (i den kroniske fase af atopisk eksem til anvendelse
sammen med midler sasom salver, cremer, pulver, tinkturer/lotion og pasta)

1. Valg den rigtige storrelse (se tabellen med angivelser af omkreds). Skeer den
pakraevede lengde Coverflex fast af (afhaenger af lngden pa kropsdelen).

2. Smor det valgte middel (f.eks. salve) pa huden.

3. Traek Coverflex fast forsigtigt opad. Smer kun midlet pa de steder, der skal behandles.

Rapportering af handelser

For patient/bruger/tredjepart i Den Europaeiske Union og i lande med identisk regulering
(forordning 2017/745/EU om medicinsk udstyr): Hvis der under brug af denne enhed,
eller som et resultat af dens anvendelse, har fundet en alvorlig haendelse sted, bedes

du rapportere den til producenten og/eller dennes autoriserede repraesentant og til den
nationale myndighed.

Genbrug af medicinsk engangsudstyr er farlig. Rengering og sterilisering af udstyret med
henblik pa genbrug kan beskadige udstyrets integritet og forringe dets ydeevne alvorligt.
Oplysninger kan rekvireres efter anmodning.

Bortskaffelse af produkt

Med henblik p& at minimere potentielle infektionsfarer eller forurening af miljeet bor
bortskaffelsen af engangskomponenter i medicinsk udstyr falge bestemmelserne i
galdende national og lokal lovgivning, bestemmelser, regulering samt infektionshygiejniske
standarder. Bortskaf det medicinske udstyr med det almindelige husholdningsaffald.

Dato for aendring af teksten: 2019-09-09

DK — PAUL HARTMANN A/S - 2300 Kebenhavn
Kayttoohjeet

Tuotteen kuvaus
Coverflex fast on epasteriili, kestoelastinen putkiside kayttoon ihmisiholle. Se on
kertakayttoinen.

Kayttoaiheet
Coverflex fast -sidetta voivat kayttaa
lliset ihmiset ja terveydenhuollon ammattilaiset
- toissijaisena sidoksena yhdessa ensisijaisten sidosten kanssa akuuttien ja kroonisten

haavojen hoitoon.

terveydenhuollon ammattilaisten valvonnan alaiset henkil6t

+  kosteana sidoksena dermatologiassa lyhytaikaiseen kosteutushoitoon (<30 pdivaa)
akuutin vaiheen atooppisen ekseeman erityisessa kosteutus- ja voidehoidossa yhdessa
nesteiden, voiteiden ja salvojen kanssa

«  kuivana sidoksena dermatologiassa pitkaaikaiseen atooppisen ekseeman kroonisen
vaiheen hoitoon yhdessa ulkoisten aineiden, kuten voiteiden, salvojen, jauheiden,
rasvojen ja tahnojen kanssa

«  sisdvuorena pitkaaikaisen ihon drsytyksen estoon yhdessa kompression, sinkkivoiteen,
tuen, kipsin, liima- ja koheesiositeiden kanssa.

Varotoimet

+  Lopeta kaytto ja kysy lddketieteellisia neuvoja valittomasti, jos ihosairaus pahenee.

+ Ennen kdyttod kosteana tai kuivana sidoksena dermatologiassa: kysy neuvoa
terveydenhuollon ammattilaiselta.

- Putkisiteen asettamisen ja poisoton aikana on tarkedd pitaa ensisijainen sidos
paikoillaan.

Kaytto

I. Toissijai: idok itamaa isijai idok paikoillaan

1. Valitse oikea koko (katso taulukko jossa on ymparysmltat) Leikkaa Coverflex fast
-siteesta vaaditun kokoinen pala (ensisijaisen sidoksen ja ruumiinosan pituuden
mukaan).

2. Aseta Coverflex fast ruumiinosan padhan.

3. Veda Coverflex fast varovasti ensisijaisen sidoksen paalle.

Joissain tapauksissa ensisijainen sidos tarvitsee lisakiinnitysta.

Il. K idok k tuna ( ppi k akuutti
erityisend kosteutus- ja voidehoitona)

. Valitse oikea koko (katso taulukko, jossa on ymparysmitat). Leikkaa Coverflex fast

-siteesta vaaditun kokoinen pala (ruumiinosan pituuden mukaan).

Levitd iholle valittua ainetta (esim. voidetta).

Upota side lampimaan veteen ja vaanna ylimadrdinen vesi pois.

. Aseta sidos varovasti haluttuun kohtaan. Valta iholle levitetyn aineen leviamista.

. Vedad kostean sidoksen paalle toinen, kuiva kerros, joka suojaa vaatteita.

v

I1l. Kuivana sidok ppi k kroonisen vaiheen hoit

kuten voiteid jen, rasvojen ja

kanssa)

1. Valitse oikea koko (katso taulukko, jossa on ymparysmitat). Leikkaa Coverflex fast
~siteesta vaaditun kokoinen pala (ruumiinosan pituuden mukaan).

2. Levitd iholle valittua ainetta (esim. voidetta).

3. Veda Coverflex fast -sidettd varovasti ylospain. Valta iholle levitetyn aineen leviamistd.

Tapahtumista ilmoittaminen

Potilas/kayttajd / kolmas osapuoli Euroopan unionissa ja maissa, joiden hallintotapa on
samanlainen (asetus 2017/745/EU laakinnllisistd laitteista): jos tamdn laitteen kayton
aikana tai seurauksena tapahtuu vakava haittatapahtuma, ilmoita siita valmistajalle ja/tai
sen valtuutetulle edustajalle ja toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle.

Kertakayttoisen laakinnallisen laitteen uudelleenkdyttd on vaarallista. Laitteiden kasittely
uudelleenkayttod varten voi vahingoittaa niiden eheyttd ja toimivuutta huomattavasti.
Lisétietoja on saatavilla pyynndsta.

Tuotteen hévittaminen

Jotta mahdollisten infektiovaarojen tai ympariston saastumisen riskit voidaan minimoida,
laakinnallisen laitteen havitettavien osien osalta on noudatettava sovellettavien ja
paikallisten lakien, saddosten ja infektioiden ehkdisystandardien mukaisia toimenpiteita.
Havita ladkinnallinen laite talousjatteend.

Tekstin muuttamispaivamaara: 2019-09-09
Bruksanvisning

Produktbeskrivelse
Coverflex fast er en ikke-steril permanent elastisk rerformet bandasje for bruk pa
menneskelig hud. Den er for engangsbruk.

Indikasjoner

Coverflex fast kan brukes

av lekmenn og helsepersonell

«som en sekundzr fikseringsbandasje for pafering i kombinasjon med primaerbandasjer
for behandling av akutte og kroniske sar.

under tilsyn av helsepersonell

- som en fuktig bandasje i dermatologi, nar fuktet for kortvarig (< 30 dagers) behandling
i akuttfasen av atopisk eksem, i en spesiell fukt- og salvebehandling for pafering i
kombinasjon med vaesker, salver og kremer.

«som en bandasje i dermatologi, for langvarig behandling i kronisk fase av atopisk
eksem for pafering i kombinasjon med et ytre lag som salver, kremer, pudder, tinktur/
krem, paste.

«som indre for for langvarig forebygging av hudirritasjon ved pafering i kombinasjon
med kompresjon, sinkpasta, stetteskinner, klebende og kohesive bandasjer.

Forholdsregler

« Avslutt bruken og sek umiddelbart medisinsk rad hvis tilstanden til huden forverres.

«  Sokrad fra helsepersonell for du bruker den som fuktig eller torr bandasje i
dermatologi.

- Ved pafering og fierning av rerformet bandasje er det viktig & holde primarbandasjen
pa plass.

Bruk

I.  Som sekundaerbandasje for a stotte primarbandasjer

1. Velg rett storrelse (se deklarasjon for omkrets). Kutt av nadvendig lengde av Coverflex
fast (avhengig av kroppsdelens lengde).

2. Pafer Coverflex fast over kanten av den berarte kroppsdelen.

3. Pafer Coverflex fast forsiktig over primaerbandasjen.

I noen tilfeller kan ytterligere fiksering av primarbandasje vare nadvendig.

Som en fuktig bandasje nar fuktet (for akuttfasen av atopisk eksem som en

spesiell fuktighets- og salveterapi)

1. Velg rett storrelse (se deklarasjon for omkrets). Kutt av nadvendig lengde av Coverflex
fast (avhengig av kroppsdelens lengde).

2. Pafer huden det valgte ekstraktet (for eksempel salve).

3. Senk bandasjen i lunkent vann og vri den om.

4. Pafer den forsiktig over det berarte omradet av kroppen. Unnga forskyvning av de
paferte ekstrakter.

5. For & beskytte kleer, trekk et andre lag over den fuktige bandasjen som allerede er

pafert.

. Som en torr bandasje (under kronisk fase av atopisk eksem for paforing i
kombinasjon med ekstrakter som salver, kremer, pulver, tinktur/krem, paste)
1. Velg rett storrelse (se deklarasjon for omkrets). Kutt av nadvendig lengde av Coverflex

fast (avhengig av kroppsdelens lengde).
2. Pafer huden det valgte ekstraktet (for eksempel salve).
3. Pafor Coverflex fast forsiktig oppover. Unnga forskyvning av de péforte ekstrakter.

Melding av hendelser

For en pasient/bruker/tredjepart i Den europeiske union og i land med identisk lovregime
(forordning 2017/745/EU om medisinsk utstyr): Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse
under bruk av denne enheten, eller som et resultat av bruken, ma du melde fra til
produsenten og/eller den autoriserte representanten, og til Legemiddelverket.

Gjenbruk av medisinsk engangsutstyr er farlig. Reprosessering av utstyr for & bruke det
pa nytt kan skade utstyrets integritet og ytelse pa drastisk vis. Informasjon tilgjengelig pa
foresparsel.

Kassering av produktet

For a redusere risikoen for mulig smittefare eller miljeforurensing bar
engangskomponentene i det medisinske utstyret kasseres etter prosedyrer, i henhold til
lokale bestemmelser og standarder for infeksjonsforebygging. Det medisinsk utstyret kan
kasseres sammen med husholdningsavfall.

Oppdateringsdato: 2019-09-09

NO — PAUL HARTMANN AS - 0278 Oslo

MR

EmiRiA
Coverflex fast @—TEAI AR LH KA B IRRE Sk - (Ea—
RIEER-

BREE

Coverflex fast BJ7E

RSy B EF A BEAR

o EARIHRESERNEBEERED AiCaRSMENIREEO-

T‘ BEEEASNEET
fER R ERIRIUIRL L/(/Fﬁ/,.,.H/EtFﬁEAT‘ RS PR AEEHA (30
RA) AR R FRRT A B RE A E S S A

- (ERREREAE :EHETE S8 PE RO RATA F SRIMNI)
BEER MRE AT B 1R

o (FARIATEY BRI PN SRR S S BB B R
MASRESER

AR

o MREMOREAL 3515 L AR I AN R ER
o EAREERERSURIIE 25 AR EEE AR
. TEHEARBIRERSE KRR TR TR

ke

. (A EBEEE R R RSB B

1. SRR (2 RMAFRRPAZRE) #F Coverflex fast BILIRFTE
RE (REMBRRT RSN RETE)

2. # Coverflex fast 7 B H* HE R & BEBF i AKik o

3. /b Coverflex fast MMM EBHL o

ARG R T A ER E BN EBINEE -

II {E2 REFRRREE (EREE RS SRR RIMRNER L)

1. BHBERERS (2 RHAFRRPZRE) fF Coverflex fast BILIRFTE
RE (RBEIBUNREMmE)

2. HEFTISERYSMERY) (BINERES) BB AL RS |

3. BAERESR ARk iEEz .

4. NIRRT B BERY S RO B ER (L o B S E AR SN B (iL 0

5. ARERR E AN RRHETE LB IENE g

1. e 452080 (TS RIS R R SN A A - IR E AL S
A BT/ L W)

1. EEIFERY (BRIARRMRAZERE) o Coverflex fast BITIAFRT
RE (RSN RETE)

2. IFREREYINER YD (BIANERE) BB Eo

3. /vt Coverflex fast FEFRH Lot R E 5 ASMNIME L

HHHRE

EREAMABRIEEEHIE (BAREIMIAR 2017/745/EV) @I%E’\Jru/fﬁﬁﬁ/%—
75 MR R A2 M AR AR AR M EBREF 4R BRRIER
F/HEREAR RCAENE SRS

—RUEBRESRNERERTENER AT BEERAMENEEER Ak
B RERIRERNTEEMNMAE A A EER o

EmREEE
?‘%Tﬁ%ﬂ"‘*’%T‘F’é%f‘ziiaiﬁ“_"’“ﬂﬁlﬂ » BRI A — R B0 SR
BRIE A EEA R RE AR R TRM R TR B - B R ERMNEE
HR—HERRE

RITEREHAHA:2019-09-09

tl»y' Slaghas

| Civo g

r\mww,wpwaﬁgwmm;w,,,;W,;J,duuj,ﬁwuu_s_b,,,_
EREPE

plsza¥l ol

[ORER Yy JEREEI K

gt Jo Dol Bl ) B ey uslall b2V LS e

el il J;.ondwwu\huuwxeé,,m;.;uws .

Lmall dle ) sl O3 e

LDl Zolst & Ty 32l o5 i Sl Bl 2L B Bl 2y iS¢
e el pally dadlaedl s 230 Ly 3SY1 o o ol il ol 3 (G T 31D 8 aad 5,5 U5
w55 o2l pas Bl o Ll

Lg,sww,u,qm,,mju,,xﬂ,_uwu~uw,u,,w,,wu\)tm,@m,nws .
v/@..zn,ywv}uu,ﬂu,ﬁvAsué,uul.uw\m,cawwvuuw
L0 el s

Taleally S O prene 5 2Ll Bl I s plasizsSU o) s (oo V1 2 60 sl s @
atlall s oS bl I 5 s

olblaYI

) o el 5] Gl 30220 ] gols plasa¥l e B

A;Laﬂ!dbdub;id)cbwﬁwwywlu\pJbJa.anLwiulcd_‘:?l .
Ll 510

4055 WL a g ol end o b sl B3l o Blindl oy ¢

REEEN I

Ll Slslendll o Blisl) & 56 5sleas (0

st s Sl 55 b (el i Bl s i) gl ol 1Y
(Jutrgi;,,d,h,wuwuwvwmm)

) o el e 2l b e s S 35S s LY

wl..%!mwu,,mwfwwuu_ud;ty x

Al ssleal) L) oo s SVl Gy o5k 26

P b 5 B Ly W e o dl Aol ) L ki i B5LenS (00
(21l e

o sllall Il ol 08 3 b (] Bl 0L g ) el ol 1)
(a2 s )

Al e O a0l 5 lseall 3 alBll Balodl as Y

copasly Sels B LU ekl Y

8yl 8 AU 33Ll B3] i el _wvmx}fﬁw .

8 e gt sl B B G5 S Bl Bk ol ¢ el Bl 0

(s A plasa¥1 o s gl 01 Ly 35V e o el il ) B 35008 (63
(o mnadly J il [p Lol Gomloadly s S ol Joo
ol Il Cnls S 55 b (] il 0y St i) gl il 1)
(el el 5 U b )
Al s (3 o ) 8l 2 pllall 5L s
B o) 8 A Ll B3] i B s oy s S S 0 Y

sl gl e t}\a}\
u,wm)rau@.udjwJ}md,w‘,},ﬂu@w@@,w_,xjmjn/ywx/j,,u@\,
S [ PR TR PR NEEI Y CNE 55l g e(Lkll 55 YL 201 2017/745/EU 2Y)
oot Eolowadl Aaldl 305 U, Lozaall ltas 51 /5 dnnaall 0 3 o sl

eV s i3ls] o5 58 s ol 8153 o ot Zeaeieod) Ll Sl sl 55l
sl e 53 s e gl Letlal e Gl 3115 30055, o Ledls 1 (5 515 50 Lealtinnad ity

gl o Al

m,fuv Slemdl S pSe e aldll Sl ) gLt o el I8 51 Azl (501 blos LD
o B Ly gl Adoeadl 81015 el 015 501 e Bt el o sl el Y
A5l ULl e ol 3l o Gl Ko s 3l 0 BB e

e

2019-09-09 : o o 26

Angaben zum Umfang des Korperteils fiir jede GroRe - Declaration of
circumference of the body part for each size - Indication de la circonférence
de la partie du corps pour chaque taille - Mededeling over de omtrek van het
lichaamsdeel voor elke maat - Dichiarazione della circonferenza della parte del
corpo per ciascuna dimensione - Circunferencia indicada de la parte anatomica
para cada talla - Declaracao de circunferéncia da parte do corpo para cada
tamanho - AjAwon nepLppelag Tov pépoug owpatog yia kade péyebog - Délka
obvodu télesné casti pro jednotlivé velikosti - Obvod casti tela u iednotliWch
velkosti - Wykaz obwodow czesci ciata dla poszczegolnych rozmiarow rekawa
A testrész kerilleté lasa az egyes méretekl py ™
vacTel Tena AnA Kaxqaoro pasmepa - 06MKo/Ka Ha 4acTTa Ha TAN0TO 3a
Bceku pa3mep - Specifikacija opsega dijela tijela za sve veli¢ine - Specificarea
circumferintei membrului pentru fiecare marime - Navedba obsega dela telesa pri
posamezm velikosti - Avsedd omkrets pé kroppsdel for respektive storlek

Angivelser af omkreds for kropsdel for hver starrelse - Ruumiinosan ymparysmitta
kullekin koolle - Deklarering av omkrets for kroppsdelene for hver sterrelse
BERTHEMEMIB RN - e JS ool ool o) aeall olidl 0l

Size REF <o
1 931025 8—12cm
2 931026 12-25cm
3 931027 20-45cm
4 931028 35-65cm
5 931029 56— 120 cm
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Besondere Hinweise - Special instructions - Instructions particulieres - Speciale
instructies - Avvertenze particolari - Instrucciones especiales - Instrugdes gerais
EWS1kég 0dnyieg - Specialni pokyny - Specialne pokyny - Specjalne instrukcje
Specialis utasitasok - Ocobble ykazaHus - CneunanHu MHCTpyKuum - Posebne
upute - Instructiuni speciale - Posebna navodila - Sarskilda anvisningar - Seerlige

ger - Erityisohjeet - Spesielle instruksj CHRERERIE - o ol
CE-zertifiziert - This device is CE certified - Ce dispositif est marqué CE - Dit hulpmiddel
is voorzien van een CE-markering - Il dispositivo & certificato CE - Este dispositivo

cuenta con la certificacion CE - Este dispositivo tem certificacdo CE - H quakevr) avtr
heépet motoroinon CE - Zafizeni nese znacku CE - Tato pomdcka ma certifikat CE
Ten wyréb posiada certyfikat CE - Az eszkoz CE tanusitéssal rendelkezik W3penve
nmeer cepruchukat CE - Tosa usnenve uma CE ceprucbukauus - Ovaj proizvod ima
certifikat CE - Acest dispozitiv este certificat CE - Naprava je opremljena z oznako CE
CE-markt enhet - Denne enhed er CE-maerket - Tama laite on CE-hyvaksytty - Denne
enheten er CE-sertifisert - 288444338 CE 3338

Loso oW Ballaad Do Jaomy 5 dazns puzall s

Medizinprodukt - Medical Device - Dispositif médical - Medisch hulpmiddel - Dispositivo
medico - Producto sanitario - Dispositivo médico - latpotexvoAoyikd mpoiov
Zdravotnicky prostfedek - Zdravotnicka pomdcka - Wyrob medyczny - Orvostechnikai
eszkdz - MepuuuHckoe nnenve - Meanumxcko usnenue - Medicinski proizvod
Dispozitiv medical - Medicinski pripomocek - Medicinteknisk produkt - Medicinsk udstyr
Laakinnallinen laite - Medisinsk enhet - B&FE8EM - b sl

]

Hersteller - Manufacturer - Fabricant - Fabrikant - Fabbricante - Fabricante - Fabricante
Kataokeuaotrg - Vjrobce - Vyrobca - Wytwdrca - Gyarto - U3rotosutens
MpoussoauTen - Proizvodac - Producétor - Proizvajalec - Tillverkare - Producent
Valmistaja - Produsent - SY3&7 - ixasdl 5,21

Herstellungsdatum - Date of manufacture - Date de fabrication - Productiedatum Data
di fabbricazione - Fecha de fabricacion - Data de fabrico - Huepopnvia kataokevrig
Datum vyroby - Datum vyroby - Data produkgji - Gyartas datuma - [lata usrotosnexus
Data Ha npomzeonaso Datum prolzvodn - Data de fabncare Datum proizvodnje
il P lato - WIEEHA
et

Verwendbar bis - Use-by date - Date limite d'utilisation - Uiterste gebruiksdatum

Data di scadenza - Fecha de caducidad - Prazo de validade - Huepopnvia xpriong éwg

Pouzit do data - Pouzitelné do - Uzy¢ do daty - Szavatossagi idG - Ucnons3osats a0

(pnx Ha rogHocT - Rok upotrebe Data expirarii - Porabiti do - Sista forbrukningsdag
- Viimeinen p - AEFIHAMR - sVl G

USENEN

Chargencode - Batch code - Code de lot - Partijcode - Codice del lotto - Cadigo de lote
Cédigo de lote - KwSikdg mapridag - Kod dévky - Cislo arze - Kod partii Tételkéd

Koz naptuu - Homep Ha napruaara - Sifra serije - Cod de lot - Koda serije Satskod
Batchkode - Erdkoodi - Partikode - HLAS - dxsl 5,

-
H
]

Artikelnummer - Catalogue number - Référence catalogue - Artikelnummer - Numero

di catalogo - Numero de catalogo - Nimero de catalogo - ApiBuog katahdyou

Katalogové Cislo - Katalogové cislo - Numer katalogowy - Katalégusszam - Homep no

Kkatanory - Homep B katanora - Kataloski broj Numar de catalog - Kataloska Stevilka
- K -1 BRI

il all s 05,

Gebrauchsanweisung beachten - Consult instructions for use - Consulter les instructions
d'utilisation - Raadpleeg de gebruiksaanwijzing - Consultare le istruzioni per I'uso
Consultar las instrucciones de uso - Consultar as instruces de utilizacdo
ZupBoulevBeite Tic odnyieq xpriong - Ctéte navod k pouziti - Pozri navod na pouzivanie
Zapoznac sie ze - Vegye fi be a kezelési Gtmutatot
06paTuTech K MHCTPYKLWM N0 NPUMEHeHMIo + BikTe MHCTpYKUMWTe 3a ynoTpeba
Pogledajte upute za upotrebu - Consultati instructiunile de utilizare - Glejte navodila
za uporabo - Se bruksanvisning - Se brugsanvisningen - Katso kdyttdohje - Les
bruksanvisningen - FEEEERERER - el ¥l Slodaislel e

=)

Nicht wiederverwenden - Do not re-use - Ne pas réutiliser - Niet opnieuw gebruiken
Non riutilizzare - No reutilizar - Nao reutilizar - Mnv enavaypnoiponoleite - NepouZivejte
opakované - Nepouzivat opakovane - Nie uzywac powtornie - Ne hasznalja fel djra

He ncnonb3osatb MoBTOPHO - [la He ce u3non3sa nosTopHo - Nemojte ponovno
upotrebljavati - A nu se reutiliza - Samo za enkratno uporabo - Endast for engangsbruk
Kun til engangsbrug - Kertakayttoinen - Ikke til gjenbruk - REJE# R

gl plisnad as ¥

LA, Trocken aufbewahren - Keep dry - Craint I'humidité - Droog bewaren - Mantenere

asciutto - Manténgase seco - Manter seco - Alatnpeite to mpoiov oteyvo - Uchovévejte
v suchu - Uchovavat v suchu - Chroni¢ przed wilgocia - Szaraz helyen tarolando
bepeyb 0T Baru - [la ce CbxpaHABa Ha Cyxo MACTO - Drzite na suhom - A se pastra la
loc uscat - Hranite na suhem - Forvaras torrt - Opbevares tort - Sailyta kuivassa - Hold
tort - {RIFEIR - Gl el Bl

&

<_)

Achtung - Caution - Attention - Let op - Attenzione - Precaucion - Atencao - Mpogoyr
Pozor - Varovanie - Ostrzezenie - Figyelem - OctoposHo! - BHumakue - Oprez - Atentie
Pozor - Vidtag forsiktighet - Forsigtig - Varoitukset - Forsiktig - 38 - 4=

Eindeutige Produktidentifikation - Unique Device Identification - Identifiant unique
du dispositif - Unieke hulpmiddelidentificatie - Identificazione univoca dei dispositivi
Identificacion Unica del dispositivo - Identificacdo tnica do dispositivo - AmokAeloTiKo
avayvwpLoTIKO Texvooyikol Tipoidvrog - Jedinecny identifikator zdravotnického
prostedku - Jedinecny |demmkalov zdvavotmcke] pomdcky - Unikalny identyfikator
wyrobu - Egyedi naeHTUd mp,envm
MeaULIHCKOro * YHUKaIHa WfIeHT Ha

identifikator uredaja - Identificator unic al dispozitivului - Edinstvena |demmkacl ja
pripomocka Unikt enhets-ID - Enhedens unikke identifikation - Yksildllinen laitetunnus
Unik utstyrsidentifikasjon - B AREEHME—1REE - Slenll fadi 501

g >

91 % Viskose - viscose - viscosa - Bloka{n - viskoza - wskoza wiskozy - viszkéz - Bucko3a
viskoza - viscoza - viskos - viskoosia - F4EZ - 3

5% Polyamid - polyamide - poliammide - de poliamida - poliamida - moAvayidn - polyamid
poliamidu - poliamid - nonnamug - poliamida - polyamidia - H& - Jeel g}_}-’

4 % Elastan - elastane - élasthanne - elastaan - de elastano - elastano - ehaotavn
elastanu - elasztan - 3nacta - enacrat - elastaania - €4 - (o)
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Paul-Hartmann-StrafSe 12 0123
89522 HEIDENHEIM, GERMANY
www.hartmann.info

overflex® fas

Dauerelastischer Schlauchverband
Permanently elastic tubular bandage
Bandage tubulaire a élasticité permanente
Duurzaam elastisch tubulair verband
Bendaggio tubolare, con elasticita permanente
Vendaje tubular de elasticidad permanente
Ligadura tubular de elasticidade permanente
Movipa eAaoTIKOG, CWANVWTOS EMIGEGHOC
Trvale elasticky hadicovy obvaz

Trvalo elasticky hadicovy obvaz

Trwale elastyczny rekaw opatrunkowy
Tartésan rugalmas cs6kotés

Tpy64aTbIn OUHT NOCTOSHHOWM 3NAaCTUYHOCTU
TpaliHo enactuyeH TybynapeH GUHT

Trajno elastican tubularni zavoj

Bandaj tubular, cu elasticitate permanenta
Trajno elasti¢ni cevasti povoj

Permanent elastiskt tubférband

Permanent elastisk tubeforbinding
Kestojoustava putkiside

Permanent elastisk strampebandasje
KATEME ERGETS
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