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Silikonowe plastry na blizny
Szilikon hegtapaszok
CUNMKOHOBM NNacTupw 3a 6enesn
Plasturi din silicon pentru rani

€ Instrukca uzywania

Opis produktu/Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

Plastry z zelem silikonowym sa nieaktywnymi, nieinwazyjnymi,

przeznaczonymi do jednorazowego uzytku, niesterylnymi

i samoprzylepnymi wyrobami, sktadajacymi sie z folii

poliuretanowej pokrytej klejem z zelem silikonowym do

zastosowan medycznych i przezroczystej folii ochronnej. Sg

one przeznaczone do stosowania jako pomoc w leczeniu

Swiezych blizn przerostowych i zapobieganiu nadmiernemu

tworzeniu sig blizn, takich jak blizny przerostowe i bliznowce

u 0s6b podatnych na bliznowacenie. Plastry chronig blizny

przed promieniowaniem UV (50+). Plastry s3 przeznaczone do

stosowania przez osoby bez przeszkolenia medycznego.

Populacja pacjentow

Ludzie, bez ograniczen wiekowych, wagowych, zdrowotnych

lub kondycyjnych.

Sktad

Gtéwne sktadniki plastréw z zelem silikonowym to: warstwa

poliuretanu z benzotriazolem jako blokerem promieniowania

UV (SPF), pokryta klejem z zelem silikonowym do zastosowan

medycznych (usieciowany polimer dimetylosiloksanowy) oraz

przezroczysta folia chroniaca strone przylepna plastra.

Sposob dziatania

Uwaza sie, ze zapewnienie okluzji i wynikajace z tego

zwiekszone nawilzenie promuje srodowisko pomagajace

zapobiegac rozwojowi nieprawidtowych blizn.

Korzysci kliniczne

Leczenie plastrami silikonowymi moze wspomagac leczenie

i moze stanowi¢ dodatek, w szczegéInosci w nastepujacych

przypadkach

« leczenie aktywnych blizn przerostowych oraz

+ zapobieganie powstawaniu nowych blizn przerostowych
lub bliznowcéw u pacjentéw z czynnikami ryzyka lub
predyspozycjami, jak réwniez po chirurgicznym leczeniu
blizn przerostowych lub bliznowcéw.

Przeciwwskazania

- Nie stosowac do leczenia gojacych sie ran, otwartych tkanek,
otwartych ran lub ran z niepetng ponowna epitelializacja.

Dziatania niepozadane

Reakcje niepozadane moga wystapic u pacjentéw z uczuleniem

lub nadwrazliwoscia na dowolny z materiatow sktadowych

produktu.

Mozliwe dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem

plastrow z zelem silikonowym to:

powierzchowne zakazenie rany

« hiperpigmentacja

krosty

$wiad/swedzenie

« rumien

podraznienie

kontaktowe zapalenie skory/ wysypka (spowodowane

czynnikami drazniacymi)

maceracja

sucha skéra

- zapalenie mieszkéw whosowych

Jesli wystapi maceracja lub wysypka, nalezy zdja¢ plaster i

pozwoli¢ skorze na regeneracje az do ustapienia objawu, a

nastepnie kontynuowac leczenie, stopniowo wydtuzajac czas

leczenia. Jesli objaw utrzymuje sie, nalezy przerwac stosowanie

i skonsultowac sie z lekarzem.

Utylizacja produktu

Jednorazowe skfadniki i zuzyte plastry mozna normalnie

usuwac wraz z odpadami domowymi.

Sposob stosowania

Plaster mozna zastosowac, gdy tylko rana si¢ zamknie (brak

krwi, wydzieliny lub strupdw na skorze) i/lub szwy zostang

usuniete (np. w przypadku ran chirurgicznych). Stosowanie
na starszych bliznach nie jest szkodliwe, ale mniej korzystne
dla leczenia.

Otworzyc¢ pudetko i wyjac z niego instrukje uzywania oraz

opakowanie jednostkowe.

« Przed natozeniem i ponownym natozeniem plastra nalezy

przeczyta¢ niniejsza instrukcje uzywania.

Umy¢ dfonie i nakfadac plaster wyfacznie na suchg, czysta i

nienattuszczong skére. Nalezy unikac kontaktu kreméw lub

zeli z produktem, poniewaz moga one powodowac mniejsza
przyczepnosé plastra.

- Otworzyc (czesciowo, jesli to konieczne) opakowanie

jednostkowe, wyjac plaster i odkleic przezroczysta folie

ochronna. W razie potrzeby plaster mozna przycia¢ do
odpowiedniego rozmiaru czystymi nozyczkami przed
usunieciem przezroczystej folii ochronnej.

Usunac przezroczysta folie ochronng i natozyc odstonieta

przylepna strone plastra na blizne. Lekkie przycisniecie i

wymodelowanie brzegéw plastra zapewnia jego optymalne

przyleganie do skory. Nalezy upewnic sig, ze plaster w pefni
przykrywa blizne.

Zmiana i usuwanie plastra

Plaster mozna usuna¢ (np. w celu oczyszczenia blizny i/lub

kontroli blizny), a nastepnie ponownie natozyc.

Plaster jest wodoodporny i moze pozostac na skérze podczas

kapieli pod prysznicem.

- Plaster powinien by¢ noszony najlepiej przez 12-24 godzin

dziennie.

Zaleca sie codzienne zdejmowanie plastra, mycie go woda z

mydtem i pozostawienie do wyschniecia przed ponownym

natozeniem.

Plaster nalezy umy¢ w przypadku zabrudzenia.

- Ponownie natozony plaster nalezy usunac najpozniej po
7 dniach uzywania lub w przypadku, gdy wasciwosci
przyczepnosci nie s3 juz wystarczajace.

« W przypadku przyciecia do odpowiedniego rozmiaru: przed
otwarciem nowego plastra nalezy najpierw uzy¢ przycietego
plastra, aby uniknac potencjalnego zanieczyszczenia plastra.

Przechowywanie

- Po zdjeciu plastra mozna go przechowywac w dofaczonym
plastikowym pudetku do czasu ponownego natozenia.
Podczas przechowywania w plastikowym pudetku nalezy
ponownie natozy¢ dodatkowa przezroczysta folie ochronng
na przylepng strone plastra.

Szczegdlne srodki ostroznosci

- Szczegdlne Srodki ostroznosci s3 wymagane u pacjentow
ze schorzeniami dermatologicznymi, ktdre zaburzaja
integralnosc skory, np. z ciezkim tradzikiem lub tuszczyca.

« Przechowywac plastry w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Zgtaszanie incydentow

Dotyczy pacjentéw/uzytkownikéw/oséb trzecich w Unii

Europejskiej lub w krajach o takim samym systemie

regulacyjnym (Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie

wyrobéw medycznych): jesli podczas lub wskutek uzytkowania

niniejszego wyrobu doszto do powaznego incydentu,

nalezy zgtosic to producentowi i/lub jego autoryzowanemu
przedstawicielowi oraz wtasciwym organom krajowym.

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu: 2024-09-09
PL — PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0. - 95-200 Pabianice

(T Hasznélati Gtmutato

Termékleiras/rendeltetési cél

A szilikon hegtapaszok nem aktiv, nem invaziv, egyszer

hasznalatos, nem steril és ontapadd eszkozok, amelyek orvosi

mindségii szilikongél ragasztoval bevont PU filmbdl és atlatszo

védéfoliabol dlinak. Segitségiil szolgalnak a hipertrofids friss

hegek kezelésében, valamint a tulzott hegképzddés, példaul

hipertréfids hegek és keloidok megeldzésére szolgalnak

hegesedésre hajlamos személyeknél. A tapaszok védik a

hegeket az UV-sugarzastol (50+). A termékek laikusok altali

haszndlatra szolgdlnak.

Betegcsoport

Human felhasznalds, korcsoportra, teststlytartomanyra,

egészségi allapotra vagy betegségre vonatkozo korldtozasok

nélkil.

Osszetétel

A szilikon hegtapaszok fo dsszetevdi a kivetkezék: poliuretan

film benzotriazollal mint UV-fényblokkoldval (SPF), amely

orvosi mindséq szilikongél ragasztéval (dimetil-sziloxan

térhalositott polimer) van bevonva, valamint atlétszo folia a

tapasz ragasztos oldaldnak védelmére.

Hatasmechanizmus

Ugy vélik, hogy az okkluzid biztositdsa és az ebbdl eredd

fokozott hidrataltsag eldsegiti egy olyan kdmyezet kialakulasét,

amely segit megeldzni a kdros hegesedés kialakuldsat.

Klinikai elényok

A szilikontapaszokkal torténd kezelés tdmogathatja a kezelést,

és kiegészitd szerepet tolthet be, kiilondsen

az aktiv hipertrofids hegek kezelésében és

hipertréfias hegek vagy keloidok de novo kialakuldsanak

megel6zésében kockdzati tényezokkel vagy hajlammal

rendelkezd betegeknél, valamint hipertrofids hegek vagy

keloidok sebészeti kezelése utdn.

Ellenjavallatok

« Nem haszndlhato gyogyuld sebek, nyitott szovetek, nyilt
sebek vagy nem teljes reepitelizcioval rendelkezd sebek
kezelésére.

Mellékhatasok

Atermék barmely dsszetevdjére allergids vagy talérzékeny

betegeknél el6fordulhatnak mellékhatdsok.

A szilikon hegtapaszok hasznélatéval kapcsolatos lehetséges

mellékhatasok a kbvetkez6k:

feliiletes sebfertdzés,

hiperpigmentacio,

pattands,

pruritus/viszketés,

borpir,

irritdcio,

(irritativ) kontakt dermatitisz/kiiités,

maceracio,

széraz bor,

sz0rtiisz6gyulladas.

Ha macerécio vagy kiités jelentkezik, tavolitsa el a tapaszt, és

hagyja a bért regenerdlédni, amig a tiinet meg nem sziinik,

majd folytassa a kezelést, fokozatosan ndvelve a kezelési

iddt. Ha a tiinet tovabbra is fenndll, hagyja abba a termék

hasznélatat, és forduljon orvoshoz.

Hulladékkezelés

Az egyszer hasznalatos dsszetevok és a hasznalt tapaszok a

héztartasi hulladékkal egyiitt drtalmatlanithatok.

Alkalmazasi médszer

« Atapasz akkor helyezhetd fel, amikor a seb bezarult

(nincs vér, véladék vagy var a béron) és/vagy a varratokat

eltdvolitottak (pl. mtéti sebek esetén). A régebbi hegeken

vald haszndlat nem kéros, de kevéshé elonyds a kezelés

szempontjahdl.

Nyissa ki az dsszecsukhaté dobozt, és vegye ki a haszndlati

(itmutatot és eqy simitdzaras tasakot.

A tapasz felhelyezése és tjboli felhelyezése el6tt olvassa el

ezt a haszndlati Gtmutatot.

Mossa meg a kezét, és a tapasz felragasztdsa el6tt

gondoskodjon arrél, hogy a bérfeliilet, ahova fel kivénja

helyezni, tiszta, széraz és zsirmentes legyen. Keriilje a

krémek vagy gélek és a termék érintkezését, mivel ezek a

tapasz gyengébb tapadasat okozhatjak.

Nyissa ki (sziikség esetén csak részben) a simitézéras tasakot,

vegye ki a tapaszt, és hizza le az &tlatsz6 véddfoliat. Sziikség

esetén az atlatszo véddfolia eltavolitasa eldtt a tapasz egy

tiszta olldval méretre vdghato.

Tavolitsa el az atlatszo véddfoliat, és helyezze a hegre a

tapasz szabaddd valt ragasztés oldalét. Ovatosan nyomja le

a tapasz széleit az optimélis tapadds érdekében. Ugyeljen ré,

hogy a tapasz teljesen lefedje a heget.

Tapaszcsere és -eltavolitas

- Atapasz eltdvolithatd (pl. a heg tisztitdsa és/vagy a heg

vizsgalata céljabl), és utana tjra felhelyezhetd.

A tapasz vizall6, és zuhanyzds kozben is fenn lehet hagyni.

A tapaszt idedlis esetben napi 12—24 6rdn &t kell viselni.

Javasoljuk, hogy a tapaszt minden nap vegye le, mossa le

szappannal és vizzel, és az Ujboli felhelyezés el6tt hagyja

megszdradni.

Ha beszennyezddik, a tapaszt ki kell mosni.

Az tjra felhelyezett tapaszt legkésdbb 7 nap hasznélat utén,

vagy amikor a tapadasi tulajdonsagok mar nem megfeleldek,

ki kell dobni.

Ha méretre van vagva, eldszor a levagott tapaszt haszndlja

fel, mieldtt felbontana egy Gjat, hogy elkeriilje a tapasz

esetleges szennyezddését.

Tarolas

« Atapasz az eltdvolitdsa utén az Gjboli felhelyezésig a
mellékelt mdanyag dobozban tdrolhaté. Ha a miianyag
dobozban térolja, helyezze vissza a kiegészitd atlatszo
véddfolidt a tapasz ragasztds oldaldra.

Kiilonleges biztonsagi eldirasok

Kiilonleges eldvigyazatossag sziikséges az olyan

bérbetegségben szenvedd betegeknél, amelyek esetében

a bor integritdsa sériil, pl. stlyos akne vagy pikkelysémor

esetén.

« Atapaszok gyermekektdl elzérva tartanddk.

Varatlan események jelentése

Az Eurdpai Uniéban és az azonos szabalyozasi rendszerrel ((EU)

2017/745 rendelet az orvostechnikai eszkdzokrél) rendelkezé

orszagokban 1évé paciensek/felhasznalok/harmadik felek
esetén; ha siilyos vdratlan esemény kovetkezik be az eszkoz
haszndlata sordn vagy annak kdvetkezményeként, kérjiik,
jelezze azt a gydrténak és/vagy felhatalmazott képviseldjének,
valamint a nemzeti hatdsagnak.
A szoveg ellendrzésének datuma: 2024-09-09
HU — HARTMANN-RICO Hungaria Kft.
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€I Wucrpykumm 3a ynotpeba

Onucanue Ha npoaykTa/llpegHasHauenne

CunuKoHOBWTE reN NNacTUpy NPeACTaBNABAT HEaKTUBHM,

HeWHBA3BHY, HECTEPUNTHI 1 CAMO3anenBaLLy u3aenua

3a e/IHOKPaTHa ynoTpeda, CbCTOALLY Ce 0T NONUypeTaHoB

UM, MOKPHT C aAXe3VB OT MeAULIMHCKI CUMKOHOB

ren, 1 Npo3payeH 3aluuTeH cnoid. Te ca npeHa3HayeHm

KaTo NOMOLLHO CPEACTBO NPU TPETUPAHETO Ha NpecHH

XunepTpoduuHI Genesu 1 3a NpesoTBpaTABaHe Ha

npekomepHo 06pa3yBaHe Ha 6enesu, kato Hanpumep

XUNepTpOUUHI Genesu 1 Kenouam npu Xopa, CKNOHHN KbM

obpasysaHe Ha 6ene3u. [nacTupuTe 3awyutasar benesute

cpetuy UV ibum (50+). MpopykTute ca npeaHasHaueHy 3a

ynotpe6a ot notpeduTenu 6e3 MeanLMHCKo 06pa3oBaHme.

NaumenTcka nonynauus

Xopa, 6e3 orpaHyeHIA No OTHOLLEHNE Ha Bb3pacToBa rpyna,

Terno, 34paBeH CTaTyC W CbCToAHMe.

(bcTaB

OCHOBHUTE KOMMOHEHTY Ha CUMKOHOBHTE el MACTUpH Ca:

nonnypetaHo Gpuam ¢ bensotpuazon kato UV 6nokep (SPF),

TIOKPWIT C ajiXe3vB o1 Kil C ren ( p

Ha AMMETUNICUMOKCH C HanPeuHy BPb3KM), U PO3payeH ot

3 3aLLMTa Ha afiXe3MBHaTa CTPaHa Ha nnactupa.

HauuH Ha peiictBue

(uwTa ce, ye ocurypsBaHeTo Ha 6apuepa 1 CnesjoBaTenHo

MoBYLLIEHaTa BAXHOCT Cb3AaBaT CPefa, oNpUHACALLA 3a

npepoTBpaTABaHe 00pa3yBaHeTo Ha aHOpManHy benesu.

Knunnunm nonszn

TpeTupaHeTo Cbc CUNMKOHOBY NAACTUPU MOXe Jia MOANOMOTHe

NeyeHeTo 1 A U1K Kato JOMbAHUTENHO NOMOLLHO

CPEACTBO, B YACTHOCT Npyt

NeyeHve Ha akTUBHI XunepTpoduuHy benesu u

npegoTBpaTABaHe Ha HOBO 00pa3yBaHe Ha XunepTpoduuHy

6ene3u unu Kenouam Npu NaLNeHTV ¢ PUCKOBY GaKTopy M

Npe/Apa3nonoxeHoCT, KaKTo U CNef XMPYPriyHo Nledenne Ha

XuneptpoduuHu benesw unu Kenougm.

MpotuBonokasanua

« [la He ce U3n0n3Ba 3a TPeTUPaHe Ha 3apacTBaLL PaHH,
OTKPWUT TbKaH, OTBOPEHY PaHIl UM PaHN C He3aBbpLLeHa
peenuTenu3aLms.

CrpaHnyHu edpeKTn

Bb3moxHa e noABata Ha H peaKLum npu naLvenTy,

KOWTO Ca anepriuHyt W CBPbXYYBCTBUTENHN KbM HAKOA OT

CbCTaBKUTE HA MPOAYKTA.

Bb3moxHY CTpaHnuHy edekTw, (Bbp3akm ¢ ynoTpebata Ha

CUNMKOHOBHTE reN NAacTipi, ca:

« MHOEKUMA Ha NOBBPXHOCTHA paHa

« XunepnurmeHTauma

- nycryna

« npyputyc/cbpbex




« eputema
« [pasHeHe
« (Bpa3HeLw) KOHTaKTeH iepMaTiT/o6pus
* Mauepauua
« CyXa Koxa
- Gonukynut
OTcTpaxeTe nnacTvpa B CNyyail Ha N0ABa Ha MaLiepaLna unn
06pVB 11 0CTaBeTe K0XaTa a (e Bb3CTaHOBU 0 U34e3BaHe
Ha CUMNTOMA, CNlef TOBA NPOABIKETE TPeTUPaHeTo,
KaTo NocTeneHHo yAbixaparte BPeMeTo 3a Tepanua. AKo
CUMMTOMBT NPOABIIXM, NPeycTaHoBeTe ynoTpebata 1 ce
KOHCYNTUpaiiTe C neKap.
W3xBbpnsAHe Ha NPoAyKTa
KomnoHeHTuTe 3a efHokpaTHa ynotpeba 1 u3non3sauTe
NNACTVPY MOTaT 1 Ce U3XBBPNAT HOPMANHO € 6UTOBUTE
oTnaAbLM.
Hauun Ha npunoxenne
[TnacTupbT MoXe A1 ce NpUNOXH, BeAiHara Cef Kato paHara
€3aTBOpeHa (He Ca HanMYHM KPbB, eKCYAaT WM KOpUYKa
110 Koara) /unv weBoBeTe ca 0TCTpaHeHu (Hanp. Ha
onepaTuBHY paHu). Ynotpebata BbpXy no-ctapu benesu He
€ BPefiHa, HO € N0-MaNKo NONI30TBOPHA 3 NleYeHNeTo.
0TBOpeTe KyTUATa M U3BajeTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpe6a u
€[}Ha 0TNIeNALLA Ce 0MaKoBKa.
lpoueTeTe MHCTPyKLMMTe 3a ynoTpeba Npeav npunaraxe u
CNleBalLo NPUNOXeHUe Ha NnacTupa.
V3muitTe pblieTe ¢ 1 ce yBepeTe, Ye 30HaTa Ha Npunaraxe
€ YKCTa, CyXa U He e Ma3Ha, Npe/y Ja NocTaBuTe nnactipa.
1136rBaiiTe KOHTAKT Ha KpeMoBe WK renoBe ¢ NPoayKTa,
Thil KaTo Te MOraT 1a NIPUYUHAT NO-C1abo npunenBaxe Ha
nnactupa.
OTBopeTe (4acTYHO, NP HeOBXOAUMOCT) OTNeNALLaTa ce
0naKkoBKa, M3BaieTe NNaCcTUPa v OTNeneTe NPo3pauHua

LU cnoit. Mput Heob; T NNACTUPBT MOXe Ja
Ce OTPEXe C YNCTa HOXMLA A0 U3UCKBAHNA pa3mep npeay
OTCTPaHABAHe Ha NPO3PaYHNA 3aLLUTEH COIA.
0TCTpaHeTe NPO3payHyiA 3aLiuTeH CNoii 1 nocTaBeTe
paskpuTaTa nenaLLa CTpaHa Ha nnactupa Bbpxy Genera.
BHuMaTenHo nputucHeTe KpauiiaTa Ha nnactupa, 3a aa
rapaHTUpaTe onTUManHo npunensatxe. Mons, yBepere ce, ye
NNacTUPLT NoKpuBa Genera uuano.
(MAHa 1 0TCTpaHABaHe Ha NnacTupa
[TnacTupsT Moxe Aa ce 0TCTpaHy (Hanp. 3a noyucTBaxe u/
unu npernes Ha benera) v Aa ce NOCTaBI OTHOBO Clefl TOBA.
[TnacTupbT e BoA0YCTOMYMB U He € HeobXoAMMO Aa ce
0TCTPaHABA MO BPeMe Ha AyLL.
B npeanHua cnyyait nnacTupbT ce HOCU B NPOABIKEHNE Ha
12 — 24 yaca fiHeBHo.
[TpenopbumTenHo e exesHEBHO Ja OTCTPaHABATE U
13MUBaTe C BOAA U CanyH NAacTUpa, Kato ro ocTapute Aa
3CbXHe Npeau NOBTOPHOTO NMOCTaBAHe.
Mnactupbt TpA6Ba Aa 6be M3MUT, ako ce 3aMbpCH.
MnacTup, KoiiTo e Npunarax NoBTOpHo, TpAGBa Aa ce
U3XBBPAN Hail-KbCHO CNef 7-AHeBHa ynoTpe6a i Korato
npUnenBaLLuTe CBOICTBA Beye He ca AOCTaTbYHN.
Ao nnactupwT e 6un u3pa3aH no pasmep: Mons,
131013BaiTe MbPBO V3PA3AHNA NNACTUP, NPEAU Ad
0TBOpWTE HOB, 3a A M30erHeTe NOTEHLMANHO 3aMbPCABaHE
Ha nnactupa.

CbXpaHeHune
(Cnep oTcTpaHABaHe CbXpaHABaliTe NnacTvpa
NpeoCTaBeHaTa N1acTMacoBa KyTus 40 NOBTOPHOTO My
noctaBake. Korato cbxpakABaTe nnactipa B nnactmacosara
KyTuA, MONA, NOCTABETe 0THOBO AOMbIHUTENHUA NPO3PayeH
3aLLKTeH CN10/ BbPXY NeNslLaTa CTpaHa Ha mnacTupa.
Cneyuanum npeAnasHu MepKku
CnewwanHu npeanasHi MepKi ca Heobxoaumm npu
NaLyeHTV ¢ AepMaTONOruHI 3a60NABaHNA, HapyLLaBALLY
LIeNocTTa Ha Koxara, Hanp. Texka Gopma Ha akHe i
ncopuasic.
Mons, cbxpaHsiBaiiTe nnacTupute Ha MACTO, HEAOCTBNHO
3a flelia.
(bobujaBaHe Ha MHLMACHTH
3a nauvent/notpebuTen/Tpeta cTpana B EBponeiickus cbio3
11 B CTPaHY € UAEHTUYEH PeryniaTopeH pexum (PernameHt
(EC) 2017/745 33 MeAMUMHCKTE U3LENN); aKo N0 BpeMe Ha
113MI013BAHETO Ha TOBA U3LeNUe WM B PE3YNTAT Ha HEroBOTO
ie e Bb cep UHLWUAEHT, MONA,
[LOKNazBaiTe ro Ha NPOU3BOANTENA U/UNM YTHAHOMOLLEHUA
My NPeACTaBUTEN U HA BALUNA HALMOHANEH OpraH.

[lata Ha akTyanu3upaHe Ha Tekcra: 2024-09-09
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€I Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului/Indicatii de utilizare

Plasturii din gel siliconic sunt dispozitive non-active,

neinvazive, de unicd folosintd, nesterile si autoadezive formate

dintr-un film de poliuretan acoperit cu un gel siliconic adeziv

de uz medical i o folie transparenta de protectie. Acestia

sunt destinati utilizarii ca adjuvant: in tratamentul cicatricilor

hipertrofice recente si pentru prevenirea formarii de tesut

cicatricial in exces, de exemplu, cicatrici hipertrofice si cicatrici

cheloide la persoanele predispuse la formarea acestora.

Plasturii protejeaza cicatricile de radiatiile UV (50+). Produsele

sunt concepute pentru a fi utilizate de persoanele férd pregatire

medicala.

Populatia de pacienti

Uz uman, fara restrictii in ceea ce priveste grupa de varsta,

intervalul de greutate, starea de sandtate sau afectiunile

curente.

Compozitie

Componentele principale ale plasturilor din gel siliconic sunt:

un film de poliuretan cu benzotriazol ca blocant al radiatiilor UV

(SPF), acoperit cu un gel siliconic adeziv, de uz medical (polimer

reticulat de dimetilsiloxan); si o folie transparentd pentru

protectia partii adezive a plasturelui.

Mod de actiune

Se considera cd efectul ocluziv si umiditatea crescutd care

rezultd din acesta, favorizeaza un mediu care ajuta la

prevenirea dezvoltdrii de tesut cicatricial anormal.

Beneficii clinice

Tratamentul cu plasturi din silicon poate favoriza tratamentul si

poate actiona ca auxiliar, in special in

- tratamentul cicatricilor hipertrofice active si

- prevenirea formdrii de noi cicatrici hipertrofice sau cicatrici
cheloide la pacientii cu factori de risc sau predispozitie,
precum si dupa tratamentul chirurgical al cicatricilor
hipertrofice sau cicatricilor cheloide.

Contraindicatii

« Nu sunt destinati utilizarii in tratamentul ranilor in curs de
vindecare, tesutului deschis, ranilor deschise sau ranilor cu
re-epitelizare incompletd.

Reactii adverse

La pacientii care sunt alergici sau hipersensibili la oricare dintre

componentele produsului, pot aparea reactii adverse.

Reactii adverse posibile asociate cu utilizarea plasturilor din

gel siliconic:

Infectarea superficiald a ranii

Hiperpigmentare

Pustule

Prurit/mancarime

Eritem

Iritatie

Dermatitd de contact/eruptie (iritativa)

Macerare

Piele uscata

Foliculitd

Indepértati plasturele dac apare macerarea sau o eruptie pe

piele, ldsénd pielea sa se refacd pana la disparitia simptomelor,

apoi continuati tratamentul, crescand treptat durata acestuia.

Dacd simptomele persista, intrerupeti utilizarea plasturelui si

adresati-vd unui medic.

Eliminarea produsului

Componentele de unic folosinta si plasturii utilizati se pot

elimina impreund cu deseurile menajere obisnuite.

Mod de aplicare

Plasturele poate fi aplicat imediat dupa inchiderea ranii

(nu mai exista sange, exsudat sau crusta pe piele) si/sau

indepartarea copcilor (de ex., in cazul plagilor chirurgicale).

Utilizarea pe rani mai vechi nu are efecte negative, dar nu

este la fel de benefica.

Deschideti cutia pliahila si scoateti instructiunile de utilizare

si un ambalaj termosudat.

Cititi aceste instructiuni de utilizare inainte de aplicarea si

reaplicarea plasturelui.

Spalati-va pe maini si asigurati-vd ca zona de aplicare este

curatd, uscatd si degresatd inainte de aplicarea plasturelui.

Evitati contactul produsului cu creme sau geluri, deoarece

pot diminua capacitatea adeziva a plasturelui.

Deschideti (partial, dacd este necesar) ambalajul steril,

scoateti plasturele si desprindeti folia transparenta de

protectie. Dacd este necesar, plasturele poate fi téiat la

dimensiunea dorita cu o foarfeca, inainte de a desprinde

folia transparentd de protectie.

Dezlipiti folia transparenta de protectie si aplicati partea

adeziva expusd a plasturelui pe rand. Fixati usor marginile

plasturelui, pentru a asigura o aderentd optima. Asigurati-va

cd plasturele acoperd rana in intregime.

Schimbarea si indepartarea plasturelui

« Plasturele poate fi indepartat (de ex., pentru curdtarea ranii

si/sau inspectarea ranii) si reaplicat dupd aceea.

Plasturele este impermeabil la apa si poate fi pastrat in timp

ce faceti dus.

Plasturele trebuie purtat, in mod ideal, timp de 12-24 de

ore pe zi.

Se recomanda ca plasturele sa fie indepartat in fiecare zi,

spalat cu apd si sapun, apoi dsat sd se usuce inainte de

reaplicare.

Plasturele trebuie spalat cand se murdareste.

Plasturele reaplicat trebuie eliminat dupa cel mult 7 zile de

utilizare sau oricand proprietatile sale de aderentd nu mai

sunt suficiente.

Tn cazul in care este taiat la dimensiunea doritd: utilizati cu

prioritate plasturele tdiat inainte de a scoate din ambalaj

unul nou, pentru a evita contaminarea potentiala a

plasturelui.

Depozitare

- Dupd ce indepartati plasturele, acesta poate fi depozitat in
cutia de plastic furnizatd, pana la reaplicare. Cand il pastrati
in cutia de plastic, reaplicati folia transparentd de protectie
pe partea adeziva expusd a plasturelui.

Masuri speciale de precautie

- Sunt necesare mdsuri speciale de precautie la pacientii cu
afectiuni dermatologice care afecteaza integritatea pielii, de
€X. acnee severa sau psoriazis.

« Nu ldsati plasturii la indemana copiilor.

Raportarea incidentelor

Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Uniunea Europeana

sidin tari cu un regim de reg are identic (Regul |

(UE) 2017/745 privind Dispozitivele Medicale); dacd, pe durata

utilizérii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale are

loc un incident grav, vé rugam sd il raportati producatorulu

sau reprezentantului autorizat al acestuia, precum si autoritatii

dvs. nationale.
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