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D Instructions for use

Product description

Hydrocolloid plasters are a non-sterile, disposable, self-adhesive
patch composed of hydrocolloids and occlusive agents (for treatment
of wounds in a moist environment). This product is meant for
treatment of humans by lay users.

Composition

The plaster is composed of a single layer of adhesive hydrocolloid
material (containing carboxymethyl cellulose) and an additional
layer of PU film, which acts as the dressing backing material. The PU
film is coated with an acrylic adhesive layer. Silicone paper protects
the side of the plaster with adhesive coating.

Properties

The main function of the product s the provision and maintenance
of optimal hydration of the exposed tissues, by the moist wound
healing properties of the hydrocolloid formulation, and the
protection of abrasions, by the adhesion properties of the backing
material. The self-adhesive hydrocolloid dressing contains a layer
which absorbs exudate and expands into a gel-like mass, thus
providing cushioning for the treated damaged area and helping

to relieve pressure and friction.

Intended use

Hydrocolloid plasters are non-active, single-use, self-adhesive,
non-sterile devices consisting of a self-adhesive hydrocolloid wound
contact layer and an adhesive coated backing material (carrier
material), protected with a silicone paper, for the protection and
treatment of abrasions and absorption of exudates.The products
are intended for humans, without restrictions (in age group, weight
range, health status or condition), for use by lay users, in contact
with intact skin (healthy skin) and breached skin. The products

do not contain resorbable components, medicinal products/

drug substances (derived from human blood or plasma or not),
tissues or cells of human or animal origin, radioactive substances,
nanomaterials or other hazardous components.

Indication for use
Protection and treatment of abrasions and absorption of exudates.

Contraindications

The hydrocolloid plaster must not be used for treatment of infected
abrasions, major injuries, heavily bleeding/exudating wounds or any
purpose other than listed under intended use.

Side effects
Patients who are allergic or hypersensitive to any of the product
ingredients may experience an adverse reaction.

Product disposal
The disposable components and used plasters can be disposed
of normally with household waste.

Mode of application

«Wash hands and ensure the affected area is clean, apply the plaster
only to dry and oil-free skin.

«Open the package and pull out the plaster.

« Warm the plaster with your hands before use.

«Remove the first protective paper and place the exposed part
of the plaster to the affected skin area.

«Then gently pull off the second protective paper and apply the
remaining part of the plaster. Gently mould the plaster edges
to ensure optimum adhesion.

« Products containing hydrocolloid can be applied for a maximum of
4 days for a single product. To remove the plaster early or after the
maximum application time has been reached, moisten it briefly
with warm water.

@

Special precautions

- Single-use. Do not reuse.

« Apply the plaster only if the hydrocolloid pad covers the entire
surface of the abrasion.

« Consult a physician before applying the plaster to a potentially
infected abrasion, or if the abrasion shows signs of infection while
using the plaster (e.g., redness, overheating, swelling, or pain).

«In case of diabetes mellitus, always consult your doctor about the
use of the plaster.

«Do not use the product for more than 4 days.

« Store the plastersin a cool (not refrigerated) and dry place,
keep out of the reach of children.

Incident reporting

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

Date of revision of the text: 2021-12-21
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Popis vyrobku

Hydrokoloidni ndplast je nesterilni, jednorézové, samolepici naplast
s hydrokoloidnim slozenim a okluzivnimi vlastnostmi (vihké o3etieni
rany). Produkt je urcen k oSeteni osob laickymi uzivateli.

SloZeni

Néplast se skladd z jedné vrstvy pfilnavého hydrokoloidniho
materidlu (obsahuje karboxymethylceluldzu) a druhé, vétsi vrstvy
PU folie, kterd funguje jako kryci podpdrny material. PU folie je
potazend akrylovou pfilnavou vrstvou. Silikonovy papir chréni
stranu ndplasti s pfilnavou vrstvou.

Vlastnosti

Hlavni funkci vyrobku je zajisténi a udrzeni optimélni

hydratace obnazenych tkani diky vihkym hojivym vlastnostem
hydrokoloidniho kryti a ochrana odrenin diky adheznim vlastnostem
podkladového materidlu. Samolepici hydrokoloidni kryti obsahuje
vrstvu, kterd absorbuje exsudat a rozsifi se do

gelové hmoty, &imz poskytuje tlumenl o3etfené poskozené oblasti
apomdhd snizovat tlak a treni.

Ucel pousiti

Hydrokoloidni ndplasti jsou neaktivni, jednorazové, samolepici,
nesterilni prostedky sklddajici se ze samolepici hydrokoloidni
kontaktni vrstvy na ranu a podkladového materidlu potazeného
lepidlem (nosny materidl), chranéné silikonovym papirem, pro
ochranu a o3etfeni odienin a absorpci exsudétd. Produkty jsou
urceny pro lidi bez omezeni (vékovd skupina, hmotnostni rozmezi,
zdravotni stav nebo kondice), pro pouZiti laickymi uZivateli, pfi
styku s neporusenou kiizi (zdravou kiizi) a porusenou kiii. Produkty
neobsahuiji resorbovatelné slozky, écivé pripravky/lécivé latky
(pochdzejici nebo nepochazejici z lidské krve nebo plazmy), tkané
nebo buiiky lidského nebo zviteciho pivodu, radioaktivni latky,
nanomateridly nebo jiné nebezpecné slozky.

Indikace k pouziti

Hydrokoloidni ndplast je jednorézovd, samolepici naplast k ochrané
aosetfeni odfenin ak absorpci exsudétu.
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Kontraindikace

Hydrokoloidni ndplast se nesmi pouzivat na neosetiené infikované
odfeniny, velka poranéni, silné krvacejici nebo exsudujici rany,
dekubity anik dalsim pouzitim mimo téch, jeZ jsou uvedeny v casti
licel pouziti.

Vedlejsi ucinky

U pacient, ktefijsou alergicti nebo precitlivéli na kteroukoli ze
slozek produktu, se mohou vyskytnout nezadouci reakce.

Likvidace vyrobku
Zlikvidovatelné ¢asti a pouzité ndplastiIze vyhodit do bézného
komundlniho odpadu.

Zpisob poufZiti

- Umyjte si ruce a ujistéte se, Ze je postizené misto Cisté, naplast
pfllozte pouze na suchou a nemastnou kiizi.

« Otevirete papirovy sacek a vyjméte naplast.

« Pfed poutzitim zahfejte ndplast rukama.

«Odstrante prvni ochranny papir a pfilozte odkrytou ¢ast néplasti
na postizenou ¢ast kize.

« Poté jemné stahnéte druhy ochranny papir a pfilozte zbytek

naplasti. Lehkeé pritisknuti okrajii naplasti zajisti jeji dobré pfilnuti.

« Hydrokoloidni naplast miize byt aplikovana po dobu az 4 dni.
Chcete-li naplast odstranit predcasné nebo v pribéhu maximalni
doby aplikace, navlhcete ji kratce teplou vodou.

Zvlastni bezpecnostni opatieni

«Pouze k jednordzovému pouZiti. NepouZivejte opakované.

«Ndplast nalepte pouze tehdy, pokud hydrokoloidni polstarek
zakryje celou plochu odreniny.

«Poradte se s |ékafem pfed pouZitim naplasti na pfipadné
infikovanou odfeninu nebo pfi zndmkdch infekce pfi pouziti
naplasti (napf. silné zCervendni, prehrdti, otok nebo bolest).

« Pfi onemocnéni diabetes mellitus konzultujte pouziti naplasti
vidy s lékarem.

« Produkt nepouzivejte déle nez 4 dny.

- Ndplasti skladujte na chladném (ale ne v lednicce) a suchém misté
nepfistupném détem.

Hlaseni udalosti

Pro pacienty/uZivatele/treti strany v Evropské unii a v zemich se
stejnym zékonnym regulacnim rdmcem (nafizeni (EU) 2017/745

o zdravotnickych prostredcich) plati, ze pokud dojde pfi pouzivani
tohoto prostiedku nebo v diisledku jeho pouzivani k zavazné
udalosti, je nutno ji nahlasit vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému
zastupcia pfisluSnym vnitrostatnim organdm.

Datum posledni revize textu: 2021-12-21
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Popis vyrobku

Hydrokoloidné naplasti s nesterilné, jednorazové, samolepiace
naplasti s hydrokoloidnym zlozenim a okluzivnymi vlastnostami
(liecba ran vo vihkom prostredi). Tento vyrobok je urceny len na
liecbu ludilaickymi pouzivatelmi.

Zlozenie

Néplast je zloZend z jednej vrstvy lepiaceho hydrokoloidného
materidlu (s obsahom karboxymetylceluldzy) a dal3ej vrstvy PU
félie, ktord sldzi ako kryci podporny materidl. PU flia je potiahnuta
akrylovou lepiacou vrstvou. Silikénovy papier chréni stranu naplasti
pokrytt vrstvou hydrokoloidného materilu.

Vlastnosti
Hlavnou funkciou vyrobku je zabezpecenie a udrziavanie optimélnej
hydratacie obnazenych tkaniv vdaka vihkym vlastnostiam
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hydrokoloidného zloZenia pri hojeni rdn a ochrane odrenin vdaka
adhéznym vlastnostiam podkladového materidlu. Samolepiace
hydrokoloidné krytie obsahuje vrstvu, ktord absorbuje exsudét
arozsiri sa do gélovej hmoty, ¢im umozni vytvorenie vankusika
pre osetrovant poskodend oblast a poméha znizovat tlak a trenie.
Ucel pouzitia

Hydrokoloidné naplasti su neaktivne, jednorazové, samolepiace,
nesterilné pomdcky pozostavajice zo samolepiacej hydrokoloidnej
kontaktnej vrstvy na rany a z podkladového materidlu potiahnutého
lepidlom (nosny materiél), chraneného silikénovym papierom, na
ochranu a o3etrenie odrenin a absorpciu exsudétov. Vyrobky si
urcené pre [udi bez obmedzenia (vekovej skupiny, hmotnostného
rozsahu, zdravotného stavu alebo kondicie), na pouzitie laickymi
pouzivatelmi, pri kontakte s neporusenou pokozkou (zdravou
pokozkou) a porusenou pokozkou. Vyrobky neobsahuji
resorbovatelné zlozky, lieciva/liecivé latky (pochddzajtice alebo
nepochddzajuce z ludskej krvi alebo plazmy), tkanivé alebo

bunky fudského alebo Zivocisneho povodu, rddioaktivne latky,
nanomateridly alebo iné nebezpecné zlozky.

Indikécie na poutzitie
Ochrana a liecba odrenin a absorpcia exsudatov.

Kontraindikacie

Hydrokoloidnd naplast sa nesmie pouzivat na liecbu infikovanych
odrenin, velkych zraneni, silno krvacajicich alebo exsudativnych
rén alebo na akékolvek iné tcely ako tie, ktoré st uvedené v casti
U¢el poutitia.

Vedlajsie ticinky

U pacientov, ktori st alergicki alebo precitliveni na ktortkolvek zo
zloziek vyrobku, moze dojst k neziaducej reakcii.

Likvidacia vyrobku

Likvidovatelné komponenty a pouzité naplasti mézete likvidovat
sbeznym domovym odpadom.

Sposob pouiitia

« Umyte si ruky a ocistite postihnuté miesto, naplast aplikujte iba
na sucht a nemastnd kozu.

- Otvorte obal a vytiahnite naplast.

« Pred pouzitim naplast ohrejte rukami.

«Odstrénite prvy ochranny papier a umiestnite odkrytd cast naplasti
na postihnutd oblast koze.

« Potom jemne stiahnite druhy ochranny papier a prilozte
zvy$nu Cast naplasti. Lahké pritlacenie okrajov ndplasti zaisti
jej dobré prilnutie.

«Jednotlivé vyrobky s obsahom hydrokoloidu mdzu byt aplikované
namaximalne 4 dni. Ak chcete néplast odstrénit predcasne aleho
pri dosiahnuti maximélnej doby aplikdcie, navihcite ju krtko
teplou vodou.

Specialne bezpecnostné opatrenia

- Jednorazové poutzitie. NepouZivajte opakovane.

«Ndplast poutite iba vtedy, ak hydrokoloidny vankusik zakryje celt
plochu odreniny.

«Poradte sa s lekarom pred pouzitim néplasti na potencidlne
infikovant odreninu, alebo ak odrenina vykazuje zndmky infekcie
pocas pouZivania naplasti (napr. zacervenanie, prehriatie, opuch
alebo bolest).

-V pripade Diabetes mellitus vzdy konzultujte pouzitie
naplastis lekarom.

«Vlyrobok nepouzivajte dlhsie ako 4 dni.

« Naplasti skladujte na chladnom (nie v chladnicke) a suchom
mieste, mimo dosahu deti.

Hlasenie incidentu

Pre pacientov/pouZivatelov/tretie strany v Eurdpskej tnii a v krajindch
srovnakym zakonnym regula¢nym ramcom (Nariadenie (EU)
2017/745 o zdravotnickych pomdckach): ak pocas pouZivania tejto
pomdcky alebo v dosledku jej pouzivania dojde k vaznemu incidentu,
informujte o tom vyrobcu a/alebo jeho spinomocneného zastupcu

a prislusné vnitrostatne organy.

Détum poslednej revizie textu: 2021-12-21
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