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HYAL 34
CARE
SILVERSPRAY

CZ | Sodna sl kyseliny hyaluronové
Metalické stfibro
Vitamin E

Indikace

Osetfeni neinfikovanych koznich poranéni (napf.
odrenin, odérek, popraskané kize, feznych ran, malych
chirurgickych ran, mistnich popalenin 1.a 2. stupné)

a povrchovych |ézi u diabetické nohy, atletické nohy a
prolezenin. Vhodné pro dospélé i déti (3+).

Princip ptisobeni

HYALO4 CARE SILVERSPRAY je roztok v spreji k
lokalnimu pouziti obsahujici kyselinu hyaluronovou,
metalické stfibro a vitamin E. Kyselina hyaluronova

a stfibro jsou vazany na matrici (kaolin a skrob) s
absorpcnimi vlastnostmi. Absorpce exsudatu vytvari
prostredi, které napomaha prirozenému regeneracnimu
procesu tkané. Pfitomnost kyseliny hyaluronové navic
umoziuje vytvoreni ochranné bariéry proti pronikani
mikrobl. Obsahuje také vitamin E s antioxidacnimi
vlastnostmi.

Davkovani a zplsob pouziti

1) Omyijte rany pred aplikaci spreje.

2) Pred pouZitim nadobku dobre protiepejte po dobu
15-20 sekund.

3) Drzte nadobku ve svislé poloze a po dobu 2-3 sekund
stiikejte ve vzdalenosti pfiblizné 15 cm od pokozky
takové mnozZstvi prasku, aby pokrylo osetfovany
povrch. V pripadé docasného zaseknuti nadobky s
ni silné protrepejte, dokud neuslysite zvuk kovové
kulicky uvnitf.

4) Po aplikaci postizené misto nemasirujte; prasek musi
vytvorit souvislou a ochrannou vrstvu.

5) Doporucujeme zakryt o3etfovanou oblast sterilni gazou.

6) Aplikujte jednou az tfikrat denné nebo podle
doporuceni lékare, .

7) Pripravek se da snadno odstranit omytim rany
fyziologickym roztokem.

Neexistuje Zadné aktualni nebezpeci spojené s moznym

predavkovanim pripravkem, protoze poufZiti spreje je pouze

lokalni.

Varovani

Vnéjsi pouziti: nepolykejte ani nevdechujte. Vyhnéte se
kontaktu s ocima. Pokud dojde ke kontaktu, vyplachnéte
je velkym mnoZzstvim vody. Nevystavujte osetfenou oblast
slunecnimu zéreni. Vyhnéte se pfimému kontaktu nadobky
se sprejem s ranou. V pfipadé
nezadoucich reakci okamzité
preruste lécbu, poradte se s
lékafem a informujte vyrobce.
Jakakoli zavazna udalost,

k niz dojde v souvislosti s
prostiedkem, by méla byt

nahlasena vyrobci a pfislusnému orgénu ¢lenského statu, ve
kterém se uzivatel a/nebo pacient nachazi. Nejsou znamy
7adné interakce s léky a lécivymi pripravky. NepouZivejte v
kombinaci s jinymi terapiemi nebo probihajici Ié¢bou, které
zahrnuji uzivani nebo lokalni poutZiti jinych zdravotnickych
prostredki nebo Iéciv. Ohledné dlouhodobého pouzivani se
poradte s Iékafem. Po pouZiti obal uzaviete. NepouZivejte,
pokud je obal poskozeny nebo po datu exspirace. Téhotné
a kojici zeny se pred pouZitim pfipravku musi poradit s
|ékafem. NepouZivejte pripravek déle nez 30 po sobé
nésledujicich dni.

Slozeni

Hlavni slozky: sodna sl kyseliny hyaluronové (0.25%),
kaolin + kukuficny skrob (93.7%).

Dalsi slozky: metalické stfibro, vitamin E, ryZovy olej,
terpineol, disiloxan, hnaci plyn LPG.

Kontraindikace

NepouZzivejte v pfipadé znamé precitlivélosti nebo znamé
alergie na jednu nebo vice sloZek.

Skladovani

Skladuijte pfi teploté od +5 °C do +30 °C.

Nebezpeci: Extrémné hoflavy aerosol. Nadoba pod
tlakem: pfi zahrati mize prasknout. Uchovavejte mimo
dosah tepla, horkych povrch, jisker, otevieného

ohné a jinych zdrojl zapaleni. Zakaz koureni.
Nestfikejte na otevieny oheri nebo na

jiny zdroj zapaleni. Nepropichuijte ani

nespalujte, a to ani po pouZziti. Chrarte

pred slunecnim zarenim. Nevystavujte

teplotam vyssim nez 50 °C /122 °F.

Uchovavejte mimo dosah déti.

Cislo $arze a datum exspirace jsou uvedeny na dné
nadobky.

Datum exspirace se vztahuje na neposkozeny a spravné
skladovany pfipravek.

Neobsahuje hnaci plyny poskozujici ozénovou vrstvu.
Po pouziti zlikvidujte v souladu s platnymi mistnimi
predpisy.

Rev. 01/2024
Dostupné v objemu 50 mla 125 ml

SK | Sodna sol kyseliny hyalurénovej

Metalické striebro

Vitamin E

Indikacie

Ogsetrenie neinfikovanych koznych poraneni (napr. odrenin,
poskrabani, popraskanej koze, reznych ran, malych
chirurgickych ran, povrchovych popalenin 1. a 2. stupiia)

a povrchovych |ézii v pripade diabetickej nohy, atletickej
nohy a prelezanin. Vhodné pre dospelych a deti (3+).

Princip p6sobenia

HYALO4 CARE SILVERSPRAY je roztok v spreji na lokdlne
pouzitie, obsahuijuci kyselinu hyalurénovd, metalické
striebro a vitamin E. Kyselina hyalurénova a striebro

st viazané na matrici (kaolin a skrob) s absorpénymi
vlastnostami. Absorpcia exsudatu vytvara prostredie,
ktoré napomaha prirodzenému procesu regeneracie
tkaniva. Pritomnost kyseliny hyalurénovej umoziuje
vytvorenie ochrannej bariéry proti vniknutiu mikrébov.
Obsahuije aj vitamin E s antioxida¢nymi vlastnostami.

Dévkovanie a spdsob pouZitia

1) Pred aplikaciou spreja ranu omyte.

2) Pred pouzitim nadobkou dobre pretrepte pocas
15-20 sekund.

3) Drzte nadobku vo zvislej polohe, vo vzdialenosti
priblizne 15 cm od pokozky a pocas 2-3 sekind
nastriekajte také mnozstvo prasku, aby pokrylo
osetrovanu plochu. V pripade docasného zaseknutia
nadobky riou silno potraste, kym nebude pocut zvuk
kovovej guldcky vo vnutri.

4) Po aplikacii postihnutu oblast nemasirujte; prasok
musi vytvorit stvisli a ochrannd vrstvu.

5) Odport¢ame zakryt oSetrent plochu sterilnou gazou.

6) Aplikujte raz az trikrat denne alebo podla odpordéania
lekara, v zavislosti na klinickom stave.

7) Pripravok sa lahko odstrariuje omytim lézie
fyziologickym roztokom.

Neexistuje Ziadne aktudlne nebezpecenstvo spojené s
moznym predavkovanim pripravkom, pretoze pouzitie
spreja je len lokélne.

Varovania

Vonkajsie pouZitie: neprehltavajte ani nevdychuijte.
Zabrante styku s ocami. Ak déjde k styku s ocami,
vyplachnite ich velkym mnoZstvom vody. Nevystavujte
osetrenu oblast sinecnému Ziareniu. Zabrante priamemu
styku nadobky so sprejom s ranou. V pripade neziaducich
reakcii okamzite preruste liecbu, poradte sa s lekarom a
informujte vyrobcu. Akakolvek zavazna udalost, ku ktorej
dojde v suvislosti s poméckou, by mala byt nahlasena
vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského statu, v
ktorom sa pouZivatel a/alebo pacient nachadza. Nie st
zname Ziadne interakcie s liekmi a liecivymi pripravkami.
Nepouzivajte v kombinacii s inymi terapiami alebo
prebiehajucou liecbou, ktoré zahinaju uzivanie alebo
lokalne pouZzitie inych zdravotnickych pomécok alebo
lieCiv. Ohladom dlhodobého pouZzivania sa poradte s
lekarom. Po pouZiti obal uzatvorte. NepouZivajte, ak je
obal poskodeny alebo po datume exspiracie. Tehotné a
dojciace Zeny sa pred pouZitim pripravku musia poradit

s lekarom. NepouZivajte pripravok dlhsie ako 30 po sebe
nasledujucich dni.

ZlozZenie

Hlavné zlozky: sodna sol kyseliny hyalurénovej (0.25%),
kaolin + kukuri¢ny skrob (93.7%).

Dalsie zlozky: metalické striebro, vitamin E, ryZovy olej,
terpineol, disiloxan, hnaci plyn LPG.

Kontraindikacie

NepouZivajte v pripade znamej precitlivelosti alebo znamej
alergie na jednu alebo viacero zloZiek.

Skladovanie
Skladuijte pri teplote od +5 °C do +30 °C.

Nebezpecenstvo: Extrémne horlavy aerosol. Nadoba
pod tlakom: pri zahriati sa méZe roztrhnit. Uchovavaijte
mimo dosahu tepla, hortcich povrchoy, iskier,
otvoreného ohna a inych zdrojov zapélenia. Zakaz
fajcit. Nestriekajte na otvoreny ohen alebo

na iny zdroj zapdlenia. Neprepichujte ani

nespaluijte, a to ani po pouZiti. Chraite

pred sinecnym Ziarenim. Nevystavujte

teplotam vyssim ako 50 °C /122 °F.

Uchovéavajte mimo dosahu deti.

Cislo sarze a datum exspiracie st uvedené na dne
nadobky.

Détum exspirécie sa vztahuje na neposkodeny a spravne
skladovany pripravok.

Neobsahuje hnacie plyny poskodzujtice ozénovu vrstvu.
Po poutziti zlikvidujte v stlade s platnymi miestnymi
predpismi.

Rev. 01/2024
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HYAL 34
CARE
SILVERSPRAY

RO | Sare de sodiu a acidului hialuronic
Argint metalic
Vitamina E

Indicatii

Tratamentul leziunilor cutanate neinfectate (de exemplu
abraziuni, zgarieturi, piele crapata, taieturi, plagi
chirurgicale mici, arsuri localizate de gradul | si ll) si leziuni
superficiale in cazul piciorului diabetic, al piciorului atletului
si al escarelor de decubit. Indicat pentru adulti si copii (3+).

Cum actioneaza

HYALO4 CARE SILVERSPRAY este un spray suspensie
pentru uz topic care contine acid hialuronic, argint
metalic si vitamina E. Acidul hialuronic si argintul sunt
combinate intr-o matrice (caolin si amidon) cu proprietati
absorbante. Absorbtia exudatului creeaza un mediu care
faciliteaza procesul natural de regenerare a tesuturilor.
Totodatd prezenta acidului hialuronic permite formarea
unei bariere protectoare impotriva patrunderii microbilor.
Contine si vitamina E cu proprietati antioxidante.

Doze si mod de utilizare

1) Spalati leziunile inainte de a aplica spray-ul.

2) Agitati bine recipientul inainte de utilizare timp de
15-20 de secunde.

3) Tinand recipientul in pozitie verticala, pulverizati
o cantitate de pulbere suficientd pentru a acoperi
suprafata care trebuie tratata de la o distanta de
aproximativ 15 cm de piele, timp de 2-3 secunde.

In cazul blocérii temporare a spray-ului, scuturati-|
cu putere pana cand auziti sunetul bilei metalice din
interiorul acestuia.

4) Dupd aplicare, nu masati zona afectata; pulberea
trebuie sa formeze un strat continuu si protector.

5) Varecomandam sa acoperiti partea tratatd cu o
compresa sterild din tifon.

6) Aplicati de una pana la trei ori pe zi sau conform
recomandarilor medicului dumneavoastrd, in functie
de evolutia clinica.

7) Poate fi usor indepartat prin spalarea leziunii cu ser
fiziologic.

Nu exista niciun pericol real asociat cu o posibila supradoza

a produsului, deoarece utilizarea spray-ului este doar topica.

Atentionari

Uz extern: a nu se inghiti sau inhala. A se evita contactul
cu ochii; in cazul contactului clatiti cu multd apa. A se

evita expunerea zonei tratate la lumina soarelui, A se evita
contactul direct intre recipientul spray si plaga. In cazul

in care apar reactii nedorite opriti imediat tratamentul,
consultati medicul si informati producatorul. Orice incident
grav survenit in legaturd cu
dispozitivul trebuie raportat
imediat producatorului

si autoritatii competente

din statul membru in care
utilizatorul si/sau pacientul
se afld. Nu exista interactiuni

cunoscute cu medicamente si produse medicamentoase.
Anu se utiliza impreuna cu alte terapii sau tratamente in
vigoare care implica administrarea sau utilizarea topicd a
altor dispozitive medicale sau medicamente. Consultati

un medic in cazul utilizarii de lunga durata. Inchideti
ambalajul dupa utilizare. A nu se utiliza dacd ambalajul este
deteriorat sau dupa data de expirare. Consultati medicul
nainte de a utiliza produsul in cazul femeilor insarcinate si
care alapteaza. Nu utilizati produsul mai mult de 30 de zile
consecutive.

Compozitie

Ingrediente principale: sare de sodiu a acidului hialuronic
(0.25%), caolin + amidon de porumb (93.7%)

Alte ingrediente: argint metalic, vitamina E, ulei de orez,
terpineol, disiloxan, gaz propulsor GPL.

Contraindicatii

Anu se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscutd sau
alergie cunoscuta la unul sau mai multe componente.
Pastrare

A se pastra la o temperatura cuprinsa intre +5 °C si +30 °C.

Pericol: Aerosol extrem de inflamabil. Recipient sub
presiune: poate exploda daca este incalzit. A se pastra
departe de caldura, suprafete fierbinti, scantei, flacari
deschise si alte surse de aprindere. Fumatul este
interzis. A nu se pulveriza deasupra unei

flacari deschise sau unei alte surse de

aprindere. A nu se perfora sau arde,

chiar si dupa utilizare. A se feri de

lumina soarelui. A nu se expune la

temperaturi mai mari de 50 °C/122 °F.

A nu se lasa la indemana copiilor.

Numarul lotului si data expirarii sunt indicate pe partea
inferioara a reC|p|entuIU|

Data de expirare se refera la produsul depozitat corect.
Nu contine gaze propulsoare ce reduc stratul de ozon.
Dupa utilizare, eliminati produsul in conformitate cu
reglementarile locale in vigoare.

Ver. 01/2024
Disponibil in formate de 50 mL si 125 mL
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LaTPO 0aG TIPLV A0 TN XPNOT) TOU npotovroc oe vausq n
Sn)\a(oucsc vuvcuksc Mn xpncnuonomrs TO TPOILOV yla
TIEPLOOOTEPES Ao 30 GUVEXELS NUEPES.

Y0OvBeon

Baokd ouotatikd: alag vatpiou uaAoupovikoU 0&E0g
(0.25%), kaoivn + auulo apaBoaitou (93.7%)

AN\Q oLOTATIKA: LETAAAIKOG ApYUPOG, Bltapivn E,
opulghaio, TeprvedAn, Stahokavn, LPG npowentiko.
Avtevdeitelg

M) XPNOHOTIOLELTE OE MEPIMTWOT) YVWOTNG
unepevalotnaiag N yvwomg alkepyiag o€ évan
TIEPLOCOTEPT CUOTATIKA.

PUuAatn

Dulaooetal oe Beppokpaoia petagy +5°C kat +30°C

=

Kivéuvoc: E¢aupetika sbgo}\sxto aepOAUA. I'Ispts'xmq uno miom:
Katd m Sspuuvon Uropel va Bmppaysl Makpia amd Bepuotnra,
eepusc EMPAVELES, TTIVONPES, YULVES PAOYEG Kal GANEG

nnysc avacp)\einq Mnv anthsTs an Pexalete

KOVTA O YUUVT) q))\ova n a)\)\n myn avc«p)\sinc

Na v tpurnBet 1 kaet aKoun KaL Heta m

xpnun Na npoatatevetat amd Ti¢ NALAKES

akive. Na pnv ektiBetat o€ Beppokpacteg

mou umtepBaivouv Toug 50 °C/122 °F. Na

(QUAAOTETAL PaKPLA amd maudld.

O appéc naptidag kat n nuepopnvia Agng
aVaypapovTalL 0To KATW HEPOG TOU TIEPLEKTT).

H nuepopmvia ANEng agopd o€ GBIKTo Poid mou éxel
(QUAaXTEL CWOTA.

Mepiéxel mpowdNTIKA agpla TTou Sev GUVTENOUV 0TV
KATAoTPOPN Tou 6JOVTOG,.

Meté tn xpnon, amoppidte T0 MPOIdV CULPWVA LLE TOUG
LOXVOVTEG TOTIKOUG KAVOVIOHOUG.

Avab. 01/2024
Awbéoipo og ouokevaoio Twv 50 mL kat Twv 125 mL
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Dispozitiv medical
latpotexvoloyiko mpoiov

Consultati instructiunile inainte de utilizare
YUpBOUAEUTE(TE TIG 0SNYiE TPV artd T Xpnom
Data limita de utilizare

Xpnon evtog

Codul lotului

ApBuog maptidag

13 8

=
o
-

Numarul de catalog
Eowtepikog KwdIKOG TpolovTog

DEO2 (Codul modelului)
DE02 (Kwdikdg povtéhou)

+ &

>/‘f'/\ A se tine departe de lumina soarelui
?\ Na @uAdooeTal HakpLa ard To NALAKSO ewg

A se pastra uscat
Na Slatnpeitat oteyvo

Anu se arunca in mediu dupa utilizare
Na pnv amoppinretal ato meptBalov petd m ypron

Producator
Kataokevuaotng

Distribuit de
Awavépetal ano

AEL%

+30°C Limita de temperatura
Oepuokpacia GUAAENG

+
2
a

Pericol, aerosol extrem de inflamabil
Kivéuvog, eEatpeTika 0MAEKTO agpOAUpA

Cod IUD
Kwbdikog UDI

R

Signature for approval

Legal D.AR.

Marketing C.M.O.




