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Vellafilm®
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Vellafilm®

daggio i-per: bile pellicolare con aderenza al silicone

Descrizione del prodotto

Vellafilm® & un bendaggio atraumatico in poliuretano con aderenza Silfix® in silicone
morbido. E progettato per proteggere la ferita minimizzando al tempo stesso il dolore
ed il trauma associati al cambio del bendaggio.

Il silicone morbido aderisce alla pelle asciutta circostante, ma non ad una ferita umida.
La pellicola trasparente rende piu facile I'esame della ferita, vantando al tempo stesso
il tasso di trasferimento di vapore acqueo pit alto tra tutti i bendaggi. Il bendaggio &
trasparente, permettendo cosi I'osservazione dell’area della ferita o del bendaggio
primario,e minimizzando la frequenza del cambio del bendaggio.

Indicazioni

Ferite superficiali epitelializzanti e la protezione del derma attraverso la riduzione di
frizione e attrito.Vellafilm® puo essere utilizzato per contenere i bendaggi primari a
contatto con la ferita e i tamponi assorbenti, ed € particolarmente indicato a pazienti
con pelle friabile.

Controindicazioni
Non utilizzare se allergici al silicone.

Istruzioni per I'uso

Rimuovere le pellicole di protezione in plastica trasparente e porre direttamente sopra
una ferita o un bendaggio primario a contatto, lasciando uno spazio di almeno 2cm
intorno ai bordi della ferita.

Frequenza di cambio
Il bendaggio puo essere lasciato in loco fino a 7 giorni.

Eliminazione
Trattare come rifiuti clinici.

Avvertenze
Il dispositivo & progettato per essere utilizzato una sola volta. Si sconsiglia di riutilizzare
il dispositivo per evitare rischi di infezione.

Vellafilm®

Apésito de silicona en forma de pelicula adherente semi-permeable

Descripcién del producto
Vellafilm® es un apésito atraumatico en forma de pelicula de poliuretano con
adherencia de silicona blanda Silfix®. Se ha disefiado para proteger la herida

minimizando al mismo tiempo el dolor y el trauma que se asocia al cambio de apésitos.

La silicona blanda se adhiere a la piel seca que rodea a la herida, pero no a la misma.
La pelicula transparente facilita el examen de la herida mostrando al mismo tiempo

la tasa mas alta de transferencia de vapor de humedad de cualquier aposito. Al ser
transparente, el aposito permite observar la herida o el apésito primario minimizando
la frecuencia de cambio del aposito.

Indicaciones

Heridas epitelizantes superficiales y para proteger la dermis reduciendo la exposicion
y el roce. Puede utilizarse Vellafilm® para mantener en su sitio apdsitos primarios
adherentes y gasas absorbentes, siendo especialmente adecuado para pacientes con
piel quebradiza.

Contraindicaciones
No deben utilizarlo las personas alérgicas a la silicona.

Instrucciones de uso

Retire los plasticos transparentes y coloque el apésito directamente en la herida o
aposito adherente primario asegurandose de que quede superpuesto alrededor de los
bordes de la herida en al menos 2 cm.

Frecuencia de cambio
Puede dejarse el apdsito puesto hasta un maximo de 7 dias.

Eliminacién de residuos
Eliminar como residuos clinicos.

Aviso
Dispositivo de un solo uso. Desaconsejamos la reutilizacion del dispositivo, ya que
podria suponer riesgos de infeccion.

Vellafilm®

Yari gecirgen, yapiskan, silikon film sargi

L TR

Uriin agiklamasi

Vellafilm®, Silfix® yumusak silikon yapiskanl bir atromatik politiretan film
sargidir. Sargi degisimiyle ilgili agri ve travmayi en aza indirirken yarayi
koruyacak sekilde tasarlanmistir.

Yumusak silikon, kuru cilt gevresine yapisacak ancak nemli yaraya
yapismayacaktir. Saydam film yaranin incelenmesini kolaylastirirken, sarginin
en ylksek nem buhar transfer oranini gdsterir. Sargi saydam oldugundan yara
bdlgesinin veya primer sarginin gorlilmesine imkan tanir ve sargi degistirme
sikligini en aza indirir.

Endikasyonlar

Ylizeysel epiteliyalize yaralar igin ve sirtinmeyi azaltarak dermisi korumak
icindir. Vellafilm®, primer yara temas katmanlarini ve emici tamponlari
koruyacak sekilde kullanilabilir ve baslica hassas cildi olan hastalar igin
uygundur.

Kontra-endikasyonlar
Silikona alerjikse kullanmayin.

Kullanim talimatlari
Saydam plastik ortiileri agin ve dogrudan yara ya da primer temas sargisi
(izerine yerlestirin. Yara kenarlarinda en az 2 cm 6rtiisme olmasini saglayin.

Degistirme sikligi
Sargi 7 glin slireyle yerinde birakilabilir.

imha
Klinik atik olarak imha edin.

Uyari
Cihaz, tek kullanimlik bir cihaz olarak tasarlanmistir. Cihazin yeniden
kullanilmasi enfeksiyon riski olusturur ve bu nedenle énerilmez.

Vellafilm®

Hui-diamrepard semi@éuara mpookoAAwpeva pe o1AIkovn

Meprypaen mpoiévrog

To Vellafilm® gival éva atpaupaTiko TTohuoupeBavikd eTmiBepa pe TPookOAANGN
pe pahakn oiAikdvn Silfix®. Eival oxedlaopévo va TTpoaTaTEVE! TNV TTANYT EVW
ehayloToTroIEl TO GAYOG Kl TNV ETTWSUVN EPTTEIPIA TTOU OXETICETaI PE TNV aAAayr
€MO£paATOG.

H pahakry aiAikévn Ba TpookoAAnBei oTo TepIBaAAOV aTeyVE Séppa aAAd Ox1 oTnV
uypn TANYA. To dlagavég upévio SIEUKOAUVEL TNV €EETaON TNG TIANYAG EVW) ETIBEIKVUEL
Tov UYIoTO PUBNO PETAPOPAS TWV ATUWY Uypaaciag atrd otrolodnTroTe eTmiBepa. To
eTTiBepa eival dlauyEG ETITPETTOVTAG TNV TTAPATAPNCN TNG TTEPIOXNAS TNG TIANYAG 1} TOU
apxikoU €TTIBEUATOG EAAXIOTOTIOIWVTOG TN GUXVOTNTA AAAQYAG TOU ETTIBEPATOG.

Evdei§eig

Em@aveiokég TTANYEG oe dladikaaia ETTOUAWONG Kail yia TNV TTpocTaadia Tng Seppidag
pevovTag Tnv Trieon kai v TpIR. To Vellafilm® propei va xpnoipotronBei yia va
OUYKPATACE! TIG aPXIKEG OTIBADEG ETTAPAG WE TNV TTANYI KOl TA ATTOPPOPNTIKG TIPOCTATEUTIKG
UAIKG kai e§UTTNPETET IBI0iTEPar a0BEVEIG e UBPUTTTO BéPUA.

Avreviei§eig
Mnv 1o XpnoigoTroigiTe €AV €i0TE AAAEPYIKOG OTN GIAIKOVN.

Oébnyieg xpriong

AgaipéoTe TIG dlagaveig TTAAOTIKEG £TTEVOUTEIG Kal TOTTOBETAOTE aTreudeiag TTavw atéd
pia TANYA i emiBepa apyikig eTTaenig dlac@alifovTag pia eTKGAUYnN yupw atrd ta
6pla TNG TTANYNG TOUAAYXIOTOV 2 €K.

Zuxvornra aAAayrg
To emiBepa pTropei va Trapayeivel oTn B€on Tou yia wg Kal 7 NUEPES.

Karaorpoen
AxpnoTeuon wg KAIVIKG atréBAnTo.

lMposgidomroinon
H ouokeur) TTpoopileTal wg oUOKEUN piag xpriong. H eTTavaxpnaoipotoinar TG evéxel
Kivduvo Aoipwgng Kar avtevdeikvuTtal.

" EL VeIIaflIm®

1t film adhésif semi-perméable avec silicone

Description du produit

Vellafilm® est un pansement film en polyuréthane non traumatique avec un adhésif en
silicone doux Silfix®. Il a été congu pour protéger la plaie tout en minimisant la douleur
et le traumatisme lors du changement de pansement. Le silicone doux adhére a la
peau seche qui entoure la plaie et non a la plaie humide. Le film transparent facilite
'examen de la plaie et présente le taux de transmission de la vapeur d’eau le plus
élevé parmi tous les pansements. Comme le pansement est transparent, il est possible
de surveiller I'état de la plaie ou du pansement primaire afin de diminuer la fréquence
de changement.

Indications

Plaies superficielles propices a I'épithélialisation et protection du derme en réduisant
la friction et le cisaillement.Vellafilm® peut étre utilisé pour maintenir les pansements
primaires et les compresses. |l convient tout particulierement aux patients qui ont la
peau fragile.

Contre-indications
Ne pas utiliser sur les patients allergiques au silicone.

Mode d’emploi
Retirer les feuillets transparents et appliquer le pansement directement sur la plaie ou
sur le pansement primaire en couvrant le pourtour de la plaie sur au moins 2 cm.

Fréquence de changement

Le pansement peut demeurer en place jusqu’a 7 jours.
Elimination

Suivre les procédures d’élimination des déchets médicaux.
Attention

Le dispositif est congu pour étre a usage unique. La réutilisation du dispositif comporte
un risque d’infection et n’est pas recommandée.

QG Vellafilm®

Pétprzepuszczalny film poliuretanowy z adhezyjna warstwq
silikonowq

Opis produktu

Vellafilm® jest przezroczystym opatrunkiem poliuretanowym z adhezyjng
warstwg migkkiego silikonu Silfix®. Opatrunek zostat tak zaprojektowany, aby
zapewni¢ optymalng ochrone rany przy jednoczesnym ograniczeniu bolu

i urazéw zwigzanych ze zmiang opatrunku. Miekki silikon dobrze przylega
do skory otaczajgcej rane, lecz nie przykleja sie do wilgotnej powierzchni
rany. Transparentno$¢ opatrunku umozliwia $ledzenie proceséw gojenia

sie rany bez koniecznosci zdejmowania opatrunku, co moze wptyngé¢ na
zmniejszenie czgstotliwosci dokonywania zmian opatrunkéw. Opatrunek jest
nieprzepuszczalny dla wody, ptynéw i bakterii, dzigki czemu stanowi bariere dla
zakazania z zewnatrz, natomiast jest przepuszczalny dla pary wodnej i tlenu,
co pozwala na swobodne oddychanie skory.

Zastosowanie

Wspomaga naskoérkowanie ran powierzchownych, stuzy jako opatrunek
prewencyjny i ochronny w przypadku odlezyn i uszkodzen skory wynikajacych
z tarcia. Vellafilm® mozna zastosowa¢ do mocowania innych opatrunkéw
aktywnych lub tez moze by¢ stosowany jako opatrunek uszczelniajacy w
podci$nieniowej terapii ran.

Przeciwwskazania

Nie wolno stosowa¢ w przypadku stwierdzonego uczulenia na silikon.
Sposoéb uzycia

Zdja¢ przezroczyste, ochronne zaktadki plastikowe z warstwy adhezyjnej i
umiesci¢ opatrunek bezposrednio na ranie lub opatrunku pierwotnym. Rozmiar
opatrunku Vellafilm® powinien by¢ tak dobrany, aby opatrunek wystawat poza
brzegi rany na ok. 2cm.

Czestotliwo$¢ zmian opatrunku

Opatrunek mozna pozostawi¢ na ranie przez okres do 7 dni.

Utylizacja

Uzyty opatrunek traktowac¢ jako odpad medyczny.

Ostrzezenie

Wyréb zostat zaprojektowany jako wyréb jednorazowego uzytku. Ponowne
uzycie wyrobu powoduje ryzyko infekcji i nie jest zalecane.

Vellafiim®

Semi-permeable adherent
silicone film dressing

Instructions for use
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Vellafilm®

Semi-permeable adherent silicone film dressing

L EN

Product description

Vellafilm® is an atraumatic polyurethane film dressing with Silfix® soft silicone
adherence. It is designed to protect the wound whilst minimising the pain and trauma
associated with dressing change.The soft silicone will adhere to surrounding dry skin
but not to a moist wound.The clear film facilitates examination of the wound whilst
exhibiting the highest moisture vapour transfer rate of any dressing.The dressing is
transparent allowing observation of the wound site or primary dressing minimising
dressing change frequency.

Indications

Superficial epithelialising wounds and to protect the dermis by reducing sheer and
friction. Vellafilm® can be used to retain primary wound contact layers and absorbent
pads and is particularly suited to patients with friable skin.

Contra-indications
Do not use if allergic to silicone.

Directions for use
Remove the clear plastic liners and place directly over a wound or primary contact
dressing ensuring an overlap around the wound edges of at least 2 cm.

Frequency of change
The dressing can be left in place for up to 7 days.

Disposal
Dispose as clinical waste.

Warning
Device is intended as a single-use device. Re-using the device presents the risk of
infection and is not recommended.

Vellafilm®

Semi-permeabele wondfolie

L NL

Productomschrijving

Vellafilm® is een atraumatische polyurethaan wondfolie met een zachte Silfix®

siliconen hechtlaag. Vellafilm® is ontwikkeld om de wond te beschermen en pijn en de
traumatische ervaring van een verbandwisseling te minimaliseren. De zachte siliconen
wondcontactlaag hecht op de droge huid rondom de wond en kleeft niet aan de wond.
De transparante film maakt het mogelijk om de wond en het onderliggende verband
tussentijds te inspecteren daarbij het verbruik minimaliseert.Vellafilm® heeft, van alle
verbanden, een van de hoogste waterdampdoorlaatbaarheid.

Indicaties

Wonden in de granulerende/epithelisatie fase alsmede om de huid te beschermen door
schuif en scheer krachten te minimaliseren. Vellafilm® kan ook gebruikt worden om

een primair en of absorberende verbanden te fixeren en is uitermate geschikt voor
patiénten met een gevoelige huid.

Contra-indicaties
Niet gebruiken wanneer allergisch voor silicone.

Gebruiksaanwijzingen
Verwijder de plastic beschermlagen en plaats direct over een wond of primaire
verband. Laat daarbij minimaal 2cm ruimte over voorbij de wond randen.

Gebruiksduur

Het verband mag tot 7 dagen gebruikt worden.

Verwijdering
Verwijder als klinisch afval.

Waarschuwing
Apparaat is slechts voor eenmalig gebruik. Het apparaat opnieuw gebruiken houdt het
risico van infectie in en wordt niet aanbevolen.

Vellafilm®

Semipermeabel klzbende bandage med film og blad Silfix® silikone

Beskrivelse

Vellafilm® er en atraumatisk polyuretan bandage med film og let klebende Silfix®
silikone. Den er udviklet for at beskytte saret og samtidig begrznse smerter og
traumer i forbindelse med bandageskift. Den blade silikone hzfter sig kun til den
omkring liggende tarre hud, og ikke mod det fugtige sar. Den gennemsigtige film gor
det lettere at undersoge saret og samtidig folge absorptionen af vaske i en hvilken som
helst bandage. Pa denne made kan frekvensen af bandageskift minimeres.

Indikationer

Overfladiske, epitelialiserende sar - beskytter dermis ved at reducere friktion.Vellafilm®
bruges til fiksering af primare sar og absorptions bandager. Den er specielt egnet til
patienter med Ias hud.

Brugsanvisning
Fjern det gennemsigtige beskyttelseslag. Placer bandagen direkte over saret eller
primarbandagen, med en overlapning over sarkanterne pa mindst 2cm.

Kontraindikationer
Ma ikke bruges af patienter som er allergisk mod silikone.

Hvornaér skal den skiftes
Bandagen kan ligge pa saret i op til 7 dage.

Destruktion
Destrueres som klinisk affald.

Advarsel
Anordningen er beregnet som en engangsanordning. Genanvendelse af anordningen
giver risiko for infektion og frarades.

Vellafilm®

Puolilépdisevd, pehmedilld Silfix® silikonilla kiinnittyvd

Tuotekuvaus

Vellafilm® on atraumaattinen Silfix® silikonilla kiinnittyva side. Side suojaa haavaa
vihentden kipua ja traumaa vaihdon yhteydessa. Pehmea silikoni kiinnittyy hyvin haavaa
ymparoivaan terveeseen ihoon, mutta ei itse haavaan. Side on erittdin hengittava ja
lapinakyva filmipaillys mahdollistaa allaclevien sidosten tai haavatyynyjen seuraamisen
optimoiden haavasiteen vaihdon.

Indikaatiot

Pinnalliset epitelisoituvat haavat. Dermiksen suojaus hankauksilta ja epapuhtauksilta.
Vellafilm® soveltuu erityisen hyvin hauraalle iholle.Vellafilm® soveltuu hyvin sidosten ja
haavatyynyjen kiinnittamiseen.

Kaytto
Poista kirkkaat muovisuojat. Aseta suoraan yli haavan tai ensisijaisen haavatyynyn tai
sidoksen vihintdan 2 cm yli haavan reunojen terveelle iholle.

Kontraindikaatiot
Silikoniallergia.

Sidoksen vaihtovali
Side voi olla paikallaan aina 7 vrk:

Havittdminen
Sairaalajate.

Varoitus
Tuote on tarkoitettu kertakayttoiseksi. Tuotteen uudelleen kiyttoad ei suositella, koska
se aiheuttaa infektioriskin.

Vellafilm®

Semipermeabel klebende filmbandasje med Silfix® myk silikon

Beskrivelse

Vellafilm® er en atraumatisk polyurethan film bandasje med myk klebende Silfix®
silikon. Den er utviklet for a beskytte siret og samtidig begrense smerter og

traumer i forbindelse med bandasjeskift. Den myke silikonen vil kunne feste seg til
omkringliggende torr hud, men ikke i det fuktige saret. Den gjennomsiktige filmen gjor
det lettere a undersgke saret og samtidig folge med pa den absorberte vaeskemengden
- i en hvilken som helst bandasje. Sarbandasjen blir siledes synlig og kan enkelt
observeres. Pa denne maten kan frekvensen av bandasjeskiftene optimaliseres.

Indikasjoner

Overflatiske epitelialiserende sar - beskytter dermis ved a redusere friksjon. Vellafilm®
kan brukes til a fiksere primare sar - og absorpsjonsbandasjer og er spesielt gunstig
for pasienter med skjgr hud.

Bruksanvisning
Fjern det gjennomsiktige beskyttelseslaget. Plasser den direkte over saret eller
primarbandasjen, men med et overlapp rundt sarkantene pa minst 2cm.

Kontraindikasjoner
Skal ikke brukes av pasienter som er allergiske mot silikon.

Nar skal den skiftes

Bandasjen kan ligge pa saret i opp til 7 dager.

Destruksjon
Destrueres som klinisk avfall.

Advarsel
Enheten er ment for engangsbruk. Det anbefales at du ikke bruker denne enheten pa
nytt grunnet faren for infeksjon.

Vellafilm®

Semipermeabelt sjdlvhdftande filmférband med Silfix® mjukt silikon

Beskrivning

Vellafilm® &r ett atraumatiskt polyuretanforband med det mjuka silikonmaterialet Silfix®
som hiftmassa. Forbandet ar utformat for att skydda saret och minimera smartan

och vdvnadsskadan i samband med férbandsbyte. Den mjuka silikonhaftmassan faster
vid omgivande torr hud men inte vid véta sar. Den genomskinliga filmen underlittar
undersokning av saret samtidigt som det 4r mycket genomslappligt for fukt och dnga.
Sardynan ar synlig och kan darfor observeras, vilket gor det mojligt att optimera
forbandsbytesfrekvensen.

Anvdndningsomrade

Ytliga epitelialiserande sar och for att skydda dermis mot skjuv-och friktionskrafter.
Vellafilm® kan anvindas for att halla primira sarkontaktsskikt och absorberande
sardynor pa plats och ar sarskilt limpligt for patienter med skor hud.

Applicering

Ta bort de genomskinliga skyddspapprena av plast och placera forbandet direkt over
saret eller det primédra férband som har direkt sarkontakt. Se till att forbandet ticker
sarkanterna med minst 2 cm Sverlappning.

Kontraindikationer
Anvands ej vid silikonallergi.

Nadr ska forbandet bytas?
Forbandet kan sitta pa plats i upp till 7 dagar.

Destruksjon
Destrueres som sjukhusavfall.

Varning
Enheten 4r en engangsprodukt. Ateranviandning av enheten innebar risk for infektion
och rekommenderas inte.

Vellafilm®

Halbdurchldssiges, selbstklebendes Silikon-Filmpflaster

<>

Produktbeschreibung

Vellafilm® ist ein atraumatisches Polyurethan-Filmpflaster mit weicher Silfix®-
Silikonauflage. Es wurde entwickelt, um die Wunde zu schiitzen und gleichzeitig den
Schmerz und das Trauma des Pflasterwechsels zu minimieren.

Das weiche Silikon klebt auf der gesunden Haut, nicht aber auf der feuchten Wunde.
Der durchsichtige Film erleichtert die Untersuchung der Wunde und bietet auBerdem
die beste Feuchtigkeitsdurchlassigkeit nach AuBen, die es bei Pflastern bisher gibt. Das
Pflaster ist transparent, die Wunde und der Sitz einer eventuellen Wundauflage sind
also sichtbar, wodurch das Pflaster weniger oft gewechselt werden muss.

Indikation

Bei oberflichlichen, epithelisierenden Wunden und zum Schutz der Dermis durch
weniger Strapazierung und Reibung.Vellafilm® kann zur Fixierung von Wundauflagen
und saugfahigen Pads verwendet werden und ist besonders geeignet fiir Patienten mit
briichiger Haut.

Gegenanzeigen
Nicht verwenden bei Silikonallergie.

Gebrauchsanleitung

Ziehen Sie die beiden durchsichtigen Folien auf der Klebeseite ab und platzieren
Sie das Pflaster liber der Wunde oder Wundauflage. Das Pflaster sollte rund um die
Wundrinder mindestens 2cm Uberstehen.

Wie oft sollte man wechseln?
Das Pflaster kann bis zu 7 Tage verbleiben.

Entsorgung
Als klinischer Abfall zu entsorgen.

Warnung
Gerit ist als Einmalgerit vorgesehen. Eine erneute Verwendung des Gerdits birgt das
Risiko einer Infektion und ist nicht angeraten.

Vellafilm®

Curativo de filme de silicone aderente semipermedvel

Descrigédo do produto

Vellafilm® é um curativo de filme de poliuretano atraumatica com aderéncia de silicone
macio Silfix®. Ele é projetado para proteger a ferida, enquanto diminui a dor e o trauma
associado com a troca do curativo. O silicone macio vai aderir ao redor da pele seca,
mas nao a uma ferida imida. O filme transparente facilita o exame da ferida, enquanto

exibe a mais alta taxa de transferéncia de vapor de umidade de qualquer curativo. O

curativo é transparente, permitindo a observagao do local da ferida ou diminui¢do da Catalogue Number Consult instructions for use

troca frequente do curativo primario.

P\

Do not re-use Keep dry
Indicagées
Feridas superficiais de epitelizacdo e para proteger a derme reduzindo desvio e atrito. e
Vellafilm® pode ser usado para manter as camadas de contato com a ferida primaria e //. Y Keep away from sunlight

almofadas absorventes e é especialmente indicado para pacientes com pele friavel.
Do not use if package is

damaged Manufacturer

Contra-indicacées

Naio use em caso de alergia ao silicone. Authorized representative in the

European Community

Caution

[REF]
Ste_‘;ilized using ethylene
oxide

Modo de usar

Retire os revestimentos de plastico transparente e aplique diretamente sobre uma Batch code

Quantity

ferida ou curativo de contato primario assegurando uma sobreposicdo em torno das
bordas da ferida de pelo menos 2 cm.

Unique Device
Identifier (UDI carrier
including the AIDC
and human readable
information)

SR

Medical Device

Frequéncia de troca

O curativo pode ser deixado no local por até 7 dias. Date of manufacture/

Country of manufacture

CE Mark for Northern
Ireland,EC & EU

N
m

Descarte
Descarte o produto como residuo hospitalar.

The product has made
a financial contribution
Importer
recycling of packaging

Adverténcia in Europe

O dispositivo visa a ser usado uma Unica vez. Nao se recomenda sua reutilizagio, pois
apresentaria riscos de infecgio.

Do not re-sterilize Single sterile barrier system

O @

Indicates the authorised
representative in Switzerland

P
(0 towards the recovery and

Use-by date
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