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MedProtect
Cream

3 1. Produktbeschreibung

MedProtect Cream ist eine wei3e konzentrierte Creme,
die die Haut vor Karperfliissigkeiten schiitzt. Sie schiitzt
trockene, wundgescheuerte, gerdtete oder gereizte Haut,
indem sie Feuchtigkeit spendet und eine langanhaltende
Hautschutzbarriere herstellt. Selbstklebende Produkte
haften auch nach Anwendung der Creme auf der Haut.
2. BestimmungsgemaBer Gebrauch
MedProtect Cream schiitzt gefahrdete Hautbereiche
gegen Inkontinenz-assoziierte Schéden und Reizungen.
MedProtect Cream pflegt und erhélt die Haut bei durch
chronische Inkontinenz verursachten Schaden. Sie
wirkt feuchtigkeitsspendend und schiitzt stark trockene
Haut. Die Creme schrénkt die Haftung selbstklebender
medizinischer Bander oder Wundauflagen nicht ein.
2.1Vorgesehene Patientengruppe
MedProtect Cream kann bei Erwachsenen, Kindern
und Sauglingen ab dem Alter von 12 Wochen
angewendet werden.
2.2Vorgesehene(r) Benutzer
Vorgesehen zur Verwendung durch medizinische
Fachkréfte in Kliniken, Pflegeeinrichtungen und in
héuslicher Umgebung.
3. Indikationen
MedProtect Cream wird zur Prévention gegen
Inkontinenz-assoziierte Dermatitis, zur Prévention
gegen den durch Inkontinenz bedingten Abbau
der Hautbarriere, zur Prévention gegen den durch
Kérperfliissigkeiten bedingten Abbau der Hautbarriere
sowie zur Feuchtigkeitsversorgung stark trockener
Haut eingesetzt.
4. Kontraindikationen/Sicherheitshinweise
MedProtect Cream darf nicht auf entziindeter
Haut angewendet werden. MedProtect Cream darf
nicht angewendet werden, wenn eine bekannte
Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der Inhaltsstoffe
vorliegt.
5. Warnhinweise
MedProtect Cream kann die Klebekraft einiger
selbstklebender Produkte erhdhen. Verschlechtert sich
der Hautzustand oder verbessert er sich nicht innerhalb
von 7 Tagen, konsultieren Sie einen Arzt. Darf nicht
in die Hande von Kindern gelangen. Bei Verschlucken
einen Arzt aufsuchen. Nur zur duBerlichen Anwendung.
Beriihrung mit den Augen vermeiden.
6. Anwendungshinweise
Den Hautbereich nach Bedarf sanft reinigen.
MedProtect Cream diinn auf den gesamten betroffenen
Bereich auftragen. Je nach Bedarf wiederholen. Fiihlt
sich die Haut 6lig an, wurde zu viel Creme verwendet.
Inhaltsstoffe
Purified Water, Ethylhexyl Isononanoate, Disiloxane,
Polyisobutylene, VP Eicosene Copolymer, Hydroxyethyl
Acrylate / Sodium Acryloyl Dimethyl Taurate Copolymer,
Butylene Glycol, Oleth-3 Phosphate, Phenoxyethanol,
Hydrogenated Styrene/Isoprene Copolymer, Allantoin,
Carbomer, Triethanolamine, Methylparaben,
Propylparaben, Disodium EDTA.
*Der Anteil der feuchtigkeitsspendenden Inhaltsstoffe
Ethylhexyl und Butylenglykol betrdgt jeweils 8 %-12 %
der Gesamtinhaltsstoffe; ebenso betrdgt der Anteil
die Hautschutz-Inhaltsstoffe Polyisobutylen, VP und
Copolymer jeweils 1%-10 % der Gesamtinhaltsstoffe.
Es sind keine weiteren Komponenten (oder damit
verbundenen Wechselwirkungen) des Endprodukts
bekannt, die eine weitere Bewertung erfordern. Alle
Stoffe sind stabil und nicht reaktiv. Die in der Formel
enthaltenen Stoffe lassen keine Kreuzi

Fiir weitere Informationen wenden Sie sich an lhre
Serviceanbieter vor Ort.

Verpackung — Die Entsorgung hat im Einklang mit

den vor Ort geltenden Abfallentsorgungsvorschriften

zu erfolgen. Die Umverpackung kann recycelt werden.
Fiir weitere Informationen wenden Sie sich an Ihre
Serviceanbieter vor Ort.

10. Reklamationen

Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang
mit dem Medizinprodukt muss dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedsstaats, in dem der
Anwender und/oder Patient ansdssig ist, gemeldet werden.
Wenn Sie Reklamationen, Fragen oder Anmerkungen
haben, kontaktieren Sie den Avery Dennison Medical
Kundendienst unter Tel. +-353 43 3349586.

Hinweis fiir Anwender und/oder Patienten: Jedes
schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang

mit dem Medizinprodukt muss dem Hersteller und
Swissmedic gemeldet werden.

AT — PAUL HARTMANN Ges.m.b.H.
2355 Wiener Neudorf

CH - IVF HARTMANN AG
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@D 1. Product description
MedProtect Cream is a white concentrated cream that
provides protection to skin from body fluids. It protects
dry, chafed, red, or irritated skin by moisturising the skin
and providing a long lasting barrier. Use of this cream
allows adhesive products to stick to the skin.
2. Intended purpose
MedProtect Cream protects at-risk skin areas from
damage and irritation associated with incontinence.
MedProtect Cream maintains and preserves skin from
damage associated with chronic incontinence. It
moisturizes and protects severely dry skin. The cream
will not reduce adhesion of medical tapes or
adhesive dressings.
2.1 Intended population
The MedProtect Cream may be used on adults, children
and infants over 12 weeks old.
2.2 Intended user
Intended for use by health professionals and may be
used in a hospital, community and home setting.
3. Indications
MedProtect Cream is used for prevention of incontinence-
associated dermatitis, prevention of skin breakdown
linked to incontinence, prevention of skin breakdown
linked to bodily fluids, and moisturising of severely
dry skin.
4. Contraindications/safety information
MedProtect Cream should not be used on infected skin.
MedProtect Cream should not be used where there is
known allergic sensitivity to the ingredients.
5. Warnings
MedProtect Cream may increase the adherence of some
adhesive products. If skin condition worsens or does not
improve within 7 days, consult a physician. Keep out of
reach of children. In case of ingestion, seek medical help.
For external use only. Avoid contact with eyes.
6. Information for use
Gently cleanse skin area as required. Spread
MedProtect Cream thinly to cover entire affected area.
Repeat as necessary. If the feel is oily, too much has
been applied.
Ingredients
Purified Water, Ethylhexyl Isononanoate, Disiloxane,
Polyisobutylene, VP Eicosene Copolymer, Hydroxyethyl
Acrylate / Sodium Acryloyl Dimethyl Taurate Copolymer,
Butylene Glycol, Oleth-3 Phosphate, Phenoxyethanol,
Hydrogenated Styrene/Isoprene Copolymer, Allantoin,
Carbomer, Triethanolamine, Methylparaben,

erwarten, die eine potenziell gefahrliche Stoffmischung
erzeugen konnten (die Formel enthélt keine bekannten
oxidierenden oder reaktiven Stoffe

(d. h. Reduktionsmittel usw.)).

7. Klinischer Nutzen/Besondere Hinweise
MedProtect Cream bildet eine haltbare Barriere, die

als Schutzschild zwischen der Haut und korperlichen
Ausscheidungen bzw. Kérperfliissigkeiten fungiert. Das
Produkt wurde zur Unterstiitzung des Hautwiderstands
gegen Reizungen durch Korperfliissigkeiten entwickelt.
MedProtect Cream wird zur Prévention gegen sowie zur
Behandlung von feuchtigkeitsbedingten Hautschéden
eingesetzt.

8. Lagerung

Das Produkt geschiitzt vor direkter Sonneneinstrahlung
unter Umgebungstemperatur und -feuchtigkeit
aufbewahren. Das Produkt sollte 28 Tage nach dem
Offnen entsorgt werden.

9. Entsorgung

Produkt — Das Produkt ist unter Einhaltung der
geltenden Umweltschutzgesetze und weiteren
Gesetzgebung des betreffenden Landes zu entsorgen.

Propylparaben, Disodium EDTA.

*Skin moisturising ingredients ethylhexyl and butylene
Glycol constitutes 8% - 12% of total ingredients
respectively, also Barrier protectant ingredients
Polyisobuytelene, VP & copolymer constitutes 1% -10%
of total ingredients respectively.

There are no known other components (or associated
interactions) in the final product that would require
further evaluation. All compounds are considered stable
&non-reactive. No compounds in the formulation

are expected to cross react resulting in a potentially
hazardous compound being formed (There are no
known oxidizing compounds or reactive compounds

(i.e. reducers etc) in the formulation).

7. Clinical benefits/special notes

The MedProtect Cream forms a durable barrier that works
as a protective shield between the skin and bodily wastes
and fluids. The product is designed to assist barrier
resistance against irritation from body fluids.
MedProtect Cream is used for the prevention of moisture
associated skin damage, and the treatment of moisture
associated skin damage.

8. Storage

Store product away from direct sunlight at ambient

temperature and humidity. Product should be discarded
28 days after opening.

9. Disposal

Product - This must be disposed of in compliance

with anti-pollution and other laws of the country
concerned. Contact your local service providers for further
information.

Packaging - Disposal must be made in accordance with
local waste management regulations. Outer packaging
may be recycled. Contact your local service providers for
further information.

10. Complaints

Any serious incident that has occurred in relation to the
device should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the
user and/or patient is established.

For complaints, questions or comments, contact

Avery Dennison Medical Customer Support at phone
+353 43 3349586.

AU — PAUL HARTMANN Pty. Ltd.
Macquarie Park, NSW 2113

3 1. Description du produit
La MedProtect Cream est une creme concentrée de
couleur blanche, congue pour protéger la peau contre les
fluides corporels. Elle hydrate la peau séche, écorchée,
rouge ou irritée tout en formant une barriére protectrice
durable. Cette créme est compatible avec les produits
adhésifs médicaux et n'en compromet pas |'adhérence.
2. Utilisation prévue
La MedProtect Cream est destinée a protéger les zones
cutanées a risque contre les Iésions et les irritations
liées a lincontinence. La MedProtect Cream maintient
Iintégrité de la peau et la préserve contre les Iésions
liées a l'incontinence chronique. Elle hydrate et protege
la peau trés seche. La créme n'altére pas I'adhérence des
sparadraps médicaux ou des pansements adhésifs.

2.1 Population visée

La MedProtect Cream peut étre utilisée chez les

adultes, les enfants et les nourrissons a partir de

12 semaines.

2.2 Utilisateur prévu

Réservé a un usage par des professionnels de santé en

milieu hospitalier, communautaire ou a domicile.
3. Indications
La MedProtect Cream est indiquée pour la prévention
de la dermatite associée a l'incontinence, la protection
contre les Iésions cutanées liées a I'incontinence, la
prévention contre les [ésions cutanées liées aux fluides
corporels et 'hydratation de la peau trés seche.
4, Contre-indications/précautions
La MedProtect Cream ne doit pas étre utilisée sur une
peau infectée. La MedProtect Cream ne doit pas étre
utilisée en cas de sensibilité allergique connue
aux ingrédients.
5. Avertissements
La MedProtect Cream peut augmenter I'adhérence de
certains dispositifs médicaux adhésifs. i Iétat de la
peau se détériore ou ne montre aucune amélioration
aprés 7 jours, consulter un médecin. Tenir hors de portée
des enfants. En cas d'ingestion, consulter un médecin.
Uniquement destinée  un usage externe. Fviter tout
contact avec les yeux.
6. Informations pour I'utilisation
Nettoyer délicatement la peau. Appliquer une fine couche
de MedProtect Cream afin de recouvrir toute la zone
affectée. Répéter I'application si nécessaire. Si la texture
devient grasse, alors la quantité appliquée est excessive.
Composition
Purified Water, Ethylhexyl Isononanoate, Disiloxane,
Polyisobutylene, VP Eicosene Copolymer, Hydroxyethyl
Acrylate / Sodium Acryloyl Dimethyl Taurate Copolymer,
Butylene Glycol, Oleth-3 Phosphate, Phenoxyethanol,
Hydrogenated Styrene/Isoprene Copolymer, Allantoin,
Carbomer, Triethanolamine, Methylparaben,
Propylparaben, Disodium EDTA.
*Les ingrédients hydratants pour la peau, I'éthylhexyle et
le butyléne glycol, représentent respectivement 8 & 12 %
du total des ingrédients. Les ingrédients protecteurs de
la barriére, le polyisobutyléne, le VP et le copolymere,
représentent respectivement 13 10 % du total
des ingrédients.
Aucun autre composant (ni interaction associée) n'est
connu dans le produit final qui pourrait requérir une
évaluation plus poussée. Tous les composants sont
considérés comme stables et non réactifs. Aucun
composant dans la formulation ne devrait entrainer
de réaction croisée résultant en la formation d'un
composant potentiellement dangereux (la formule ne
contient aucun composant oxydant ou réactif connu,
tel que des réducteurs, etc.).
7. Avantages cliniques/remarques spéciales
La MedProtect Cream forme une barriére durable qui
protége la peau contre les fluides et déchets corporels.
Le produit est congu pour aider a maintenir la fonction
barriére de la peau contre les irritations causées par les
fluides corporels.
La MedProtect Cream contribue a la prévention et au
traitement des Iésions cutanées liées a 'humidité.

8. Stockage

Stocker le produit a I'abri de la lumiére du soleil directe
atempérature et humidité ambiantes. Les produits
doivent étre éliminés 28 jours apres ouverture.

9. Elimination

Produit — Le produit doit étre éliminé selon la législation
de lutte contre la pollution et les autres réglementations
locales. Contactez votre prestataire de services local pour
obtenir plus d'informations.

Emballage — Eliminer l'emballage conformément

aux reglementations locales de gestion des déchets.
Lemballage externe est recyclable. Contactez votre
prestataire de services local pour obtenir plus
d'informations.

10. Réclamations

Tout incident grave survenant en lien avec le dispositif
doit étre signalé au fabricant et a 'autorité compétente
de I'ttat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient réside.

Veuillez contacter le service clientéle d’Avery Dennison
Medical au numéro +353 43 3349586 en cas de
réclamation, de question ou de commentaire.

Notice a lintention de I'utilisateur et/ou du patient : tout
incident grave survenant en lien avec le dispositif doit
étre signalé au fabricant et a Swissmedic.

BE — N.V. PAUL HARTMANN S.A.
Avenue Paul Hartmannlaan 1
1480 Saintes/St. Renelde
CH— IVF HARTMANN AG
8212 Neuhausen
FR — Laboratoires PAUL HARTMANN S.a.r.l.
Chatenois - 67607 Sélestat CEDEX
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M 1. Productbeschrijving
MedProtect Cream is een witte geconcentreerde
créme die bescherming aan de huid biedt tegen
lichaamsvloeistoffen. Het beschermt droge, geschuurde,
rode of geirriteerde huid door de huid te hydrateren en
een langdurige barriére te bieden. Het gebruik van deze
créme laat zelfklevende producten aan de huid kleven.
2.Beoogd gebruik
MedProtect Cream beschermt risico lopende
huidgebieden tegen schade en irritatie die zich voordoen
bij incontinentie. MedProtect Cream onderhoudt en
beschermt de huid tegen schade die zich voordoet
bij chronische incontinentie. Het hydrateert en
beschermt zeer de droge huid. De créme vermindert
niet de kleefkracht van medische tapes of zelfklevende
verbanden.
2.1Beoogde populatie
De MedProtect Cream kan worden gebruikt bij
volwassenen, kinderen en baby’s ouder dan 12 weken.
2.2 Beoogde gebruiker
Bedoeld voor gebruik door zorgverleners en kan
worden gebruikt in een ziekenhuis-, gemeenschaps-
en thuisomgeving.
3. Indicaties
MedProtect Cream wordt gebruikt voor de preventie
van dermatitis die zich voordoet bij incontinentie, de
preventie van huidafbraak die wordt gekoppeld met
incontinentie, de preventie van huidafbraak die wordt
gekoppeld met lichaamsvloeistoffen en de hydratering
van de zeer droge huid.
4. Contra-indicaties/veiligheidsvoorschrift
MedProtect Cream mag niet worden gebruikt op
geinfecteerde huid. MedProtect Cream mag niet
worden gebruikt, wanneer er een bekende allergische
gevoeligheid is voor de ingrediénten.
5. Waarschuwingen
MedProtect Cream kan de hechting van sommige
zelfklevende producten vergroten. Als de
huidaandoening verslechtert of niet binnen 7 dagen
verbetert, raadpleeg dan een arts. Buiten het bereik van
kinderen houden. Zoek medische hulp als het product
wordt ingeslikt. Alleen voor uitwendig gebruik. Vermijd
contact met de ogen.
6. Informatie voor het gebruik
Reinig het huidgebied voorzichtig zoals vereist. Smeer
MedProtect Cream dun uit om het gehele aangetaste
gebied te bedekken. Herhaal, indien nodig. Als het olie-
achtig aanvoelt, is er te veel aangebracht.
Ingrediénten
Purified Water, Ethylhexyl Isononanoate, Disiloxane,
Polyisobutylene, VP Eicosene Copolymer, Hydroxyethyl
Acrylate / Sodium Acryloyl Dimethyl Taurate Copolymer,
Butylene Glycol, Oleth-3 Phosphate, Phenoxyethanol,
Hydrogenated Styrene/Isoprene Copolymer, Allantoin,
Carbomer, Triethanolamine, Methylparaben,
Propylparaben, Disodium EDTA.
*Huidhydraterende ingrediénten ethylhexyl en butyleen
glycol bedraagt respectievelijk 8% - 12% van de
totale ingrediénten, eveneens barriérebeschermende
ingrediénten polyisobutyleen, VP & copolymeer bedraagt
respectievelijk 1% -10% van de totale ingrediénten.
Er zijn geen bekende andere componenten (of
gekoppelde interacties) in het definitieve product die
verdere evaluatie zouden vereisen. Alle verbindingen

®

worden als stabiel & niet-reactief beschouwd. Van geen
van de verbindingen in de formule wordt verwacht

dat zij een kruisreactie geven die ertoe leidt tot een
potentieel gevaarlijke verbinding wordt gevormd (er
zijn geen bekende oxiderende verbindingen of reactieve
verhindingen (bijv. reductiemiddelen, enz.) in de formule).
7. Klinische voordelen/bijzondere adviezen

De MedProtect Cream vormt een duurzame barriére die
werkt als een beschermend schild tussen de huid en
lichaamsafval en -vloeistoffen. Het product is ontworpen
om de harriéreweerstand te ondersteunen tegen irritatie
door lichaamsvloeistoffen.

MedProtect Cream wordt gebruikt voor de preventie

van huidschade die zich voordoet bij vocht, en voor de
behandeling van huidschade die zich voordoet bij vocht.
8. 0pslag

Bewaar het product uit de buurt van direct zonlicht bij
omgevingstemperatuur en vochtigheid. Het product
moet 28 dagen na de opening worden weggegooid.

9. Afvoer

Product - Dit moet worden afgevoerd in
overeenstemming met de wetten inzake milieubeheer en
andere wetten van het land in kwestie. Neem contact op
met uw lokale dienstverleners voor verdere informatie.
Verpakking - De afvoer moet plaatsvinden in
overeenstemming met lokale regelgeving inzake
afvalbeheer. De buitenste verpakking kan worden
gerecycled. Neem contact op met uw lokale
dienstverleners voor verdere informatie.

10. Klachten

Elk ernstig incident dat betrekking heeft op het
hulpmiddel, dient te worden gemeld aan de fabrikant
en aan de bevoegde instantie van de lidstaat waar de
gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Neem voor klachten, vragen of opmerkingen contact

op met Avery Dennison Medical Customer Support via
telefoonnummer +353 43 3349586.

BE — N.V. PAUL HARTMANN S.A.
Avenue Paul Hartmannlaan 1
1480 Saintes/St. Renelde
NL — PAUL HARTMANN B.V.
Kerkenbos 11-03d - 6546 BC Nijmegen

1. Descrizione del prodotto
MedProtect Cream ¢ una crema concentrata di colore
bianco che protegge la pelle dai fluidi corporei.
Protegge la pelle secca, infiammata, arrossata o irritata,
idratandola e creando una barriera di lunga durata.
L'uso di questa crema consente ai prodotti adesivi di
aderire alla pelle.
2. Destinazione d'uso
MedProtect Cream protegge le zone fragili della
pelle da danni e irritazioni associati allincontinenza.
MedProtect Cream mantiene la pelle in buone condizioni
preservandola dai danni associati all'incontinenza
cronica. Idrata e protegge la pelle molto secca.
La crema non riduce Iadesivita dei cerotti o delle
medicazioni adesive.
2.1 Popolazione target
MedProtect Cream puo essere utilizzata su adulti,
bambini e neonati di eta superiore alle 12 settimane.
2.2 Utilizzatore previsto
E destinato all'uso da parte di operatori sanitari in
ambito ospedaliero, comunitario e domiciliare.
3. Indicazioni
MedProtect Cream & utilizzata per prevenire la dermatite
associata allincontinenza e le lesioni cutanee dovute
allincontinenza e ai fluidi corporei nonché per idratare
la pelle molto secca.
4. Controindicazioni/avviso di sicurezza
Non utilizzare MedProtect Cream sulla pelle infetta. Non
utilizzare MedProtect Cream in pazienti con sensibilita
allergica nota ai componenti.
5. Avvertenze

MedProtect Cream puo aumentare I'aderenza di alcuni
prodotti adesivi. Consultare il medico se le condizioni
della pelle peggiorano o non migliorano entro 7 giorni.
Tenere lontano dalla portata dei bambini. In caso di
ingestione consultare il medico. Solo per 'uso esterno.
Evitare il contatto con gli occhi.

6. Informazioni per I'uso

Detergere delicatamente la zona interessata della pelle al
bisogno. Stendere uno strato sottile di MedProtect Cream
per coprire l'intera zona interessata. Se necessario
ripetere I'applicazione. Se al tatto la pelle appare unta,
significa che & stata applicata una quantita eccessiva

di crema.

Composizione

Purified Water, Ethylhexyl Isononanoate, Disiloxane,
Polyisobutylene, VP Eicosene Copolymer, Hydroxyethyl
Acrylate / Sodium Acryloyl Dimethyl Taurate Copolymer,
Butylene Glycol, Oleth-3 Phosphate, Phenoxyethanol,
Hydrogenated Styrene/Isoprene Copolymer, Allantoin,
Carbomer, Triethanolamine, Methylparaben,
Propylparaben, Disodium EDTA.

*| componenti idratanti per la pelle - Ethylhexyl e
Butylene Glycol - costituiscono rispettivamente
dall’8% al 12% del totale della formulazione, mentre

i componenti che formano la barriera protettiva -

»

Polyisobuytelene , VP e Copolymer - costituiscono
ciascuno dall'1% al 10% del totale.

Nel prodotto finale non sono presenti altri componenti
noti (o relative interazioni) che richiedano un'ulteriore
valutazione. Tutti i composti sono considerati stabili e
non reattivi. | composti presenti nella formulazione non
dovrebbero reagire tra loro dando origine a sostanze
potenzialmente pericolose; nella formulazione non sono
presenti composti ossidanti o reattivi noti (ad es. agenti
riducenti ecc.).

7.Vantaggi clinici/note speciali

MedProtect Cream crea una barriera duratura che funge
da scudo protettivo tra la pelle e le escrezioni/i fluidi
corporei. Il prodotto € stato concepito per favorire la
resistenza della barriera all'irritazione causata dai

fluidi corporei.

MedProtect Cream é utilizzata per prevenire e trattare
idanni cutanei associati all'umidita.

8. Conservazione

Conservare il prodotto al riparo dalla luce solare diretta,
a temperatura e umidita ambiente. Il prodotto deve
essere gettato 28 giorni dopo 'apertura.

9. Smaltimento

Prodotto - Lo smaltimento deve essere effettuato

nel rispetto delle leggi antinquinamento e delle

altre normative del paese interessato. Per maggiori
informazioni contattare i fornitori di servizi locali.
Confezione - Lo smaltimento deve essere effettuato in
conformita alle normative locali sulla gestione dei rifiuti.
Limballaggio esterno deve essere riciclato. Per maggiori
informazioni contattare i fornitori di servizi locali.

10. Reclami

Eventuali incidenti gravi verificatisi in concomitanza
con I'utilizzo del dispositivo devono essere segnalati al
fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro
in cuil'utente e/o il paziente risiedono.

Per reclami, domande o commenti, contattare
I'assistenza clienti di Avery Dennison Medical al numero
di telefono +353 43 3349586.

Awviso per l'utente /o il paziente: eventuali incidenti
gravi verificatisi in concomitanza con I'utilizzo del
dispositivo devono essere segnalati al fabbricante

ea Swissmedic.

CH - IVF HARTMANN AG
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B 1. Descripcion del producto
MedProtect Cream es una crema concentrada blanca
que protege la piel de los fluidos corporales. Protege la
piel seca, con rozaduras, enrojecida o irritada, hidrata la
piel y proporciona una barrera duradera. El uso de esta
crema permite que los productos adhesivos se agarren
bien ala piel.
2. Uso previsto
MedProtect Cream protege las zonas de la piel en
riesgo frente a las lesiones y la irritacion asociadas a la
incontinencia. MedProtect Cream mantiene y protege
la piel frente a las lesiones asociadas a la incontinencia
cronica. Hidrata y protege la piel extremadamente seca.
La crema no reducird la adherencia de las cintas médicas
ni de los apdsitos adhesivos.

2.1 Poblacion de pacientes objetivo

MedProtect Cream se puede usar en adultos, nifios

y bebés mayores de 12 semanas.

2.2 Usuario previsto

Previsto para ser utilizado por profesionales de la

salud; se puede usar en hospitales y en el dmbito

comunitario y doméstico.
3. Indicaciones
MedProtect Cream se usa para prevenir las dermatitis
asociadas con la incontinencia, para prevenir el
agrietamiento de la piel provocado por la incontinencia,
para prevenir el agrietamiento de la piel provocado
por los fluidos corporales y para hidratar la piel
extremadamente seca.
4. Contraindicaciones/indicacion de sequridad
MedProtect Cream no se debe usar sobre piel infectada.
MedProtect Cream no se debe usar si se conoce
sensibilidad alérgica a los ingredientes.
5. Advertencias
MedProtect Cream puede aumentar la adherencia de
algunos productos adhesivos. Si el estado de la piel
empeora 0 no mejora en el transcurso de 7 dias, consulte
a un profesional sanitario. Manténgase fuera del alcance
de los nifios. En caso de ingestion, consulte a un médico.
Unicamente para uso externo. Evitese el contacto con
los ojos.
6. Informacion sobre el uso
Limpie suavemente la zona de la piel como se precise.
Distribuya MedProtect Cream de modo que forme una
fina capa que cubra por completo la zona afectada.
Repita la aplicacion si fuera necesario. Si la zona es
aceitosa al tacto, significa que se ha aplicado demasiada
crema.
Ingredientes
Purified Water, Ethylhexyl Isononanoate, Disiloxane,

Polyisobutylene, VP Eicosene Copolymer, Hydroxyethyl
Acrylate / Sodium Acryloyl Dimethyl Taurate Copolymer,
Butylene Glycol, Oleth-3 Phosphate, Phenoxyethanol,
Hydrogenated Styrene/Isoprene Copolymer, Allantoin,
Carbomer, Triethanolamine, Methylparaben,
Propylparaben, Disodium EDTA.

*Los ingredientes hidratantes de la piel etilhexilo

y butilenglicol constituyen respectivamente un 8 %

y un 12 % del total de ingredientes; los ingredientes
protectores de barrera poliisobutileno y copolimero VP
constituyen respectivamente un 1%y un 10 % del total
de ingredientes.

El producto final no contiene otros componentes
conocidos (o interacciones asociadas) que requieran
mas andlisis. Todos los compuestos se consideran
estables y no reactivos. No se espera que ninguno

de los compuestos de la férmula presente reacciones
cruzadas que resulten en la formacién de un compuesto
potencialmente peligroso. Esto es, la formula no contiene
ningtin compuesto oxidante ni reactivo conocido (p. j.,
reductores, etc.).

7. Beneficios clinicos/notas especiales

MedProtect Cream forma una barrera duradera que
actia como un escudo protector entre la piel y los
desechos y fluidos corporales. El producto estd disefiado
para favorecer la resistencia de la barrera a la irritacion
provocada por los fluidos corporales.

MedProtect Cream se usa para prevenir las lesiones
cuténeas provocadas por la humedad y para tratar las
lesiones cutédneas provocadas por la humedad.

8. Almacenamiento

Almacene el producto en un lugar no expuesto
directamente a la luz solar y en condiciones ambientales
de temperatura y humedad. El producto se debe desechar
28 dias después de abrirlo.

9. Eliminacion

Producto - Se debe eliminar de acuerdo con lo que
establezcan la legislacion contra la contaminacién y otras
leyes del pais que corresponda. Péngase en contacto

con sus proveedores de servicios locales si necesita

mds informacion.

Embalaje - Se debe eliminar de acuerdo con la normativa
local de gestion de residuos. El embalaje exterior se
puede reciclar. Péngase en contacto con sus proveedores
de servicios locales si necesita més informacion.

10. Reclamaciones

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion
con el producto debe comunicarse al fabricante y a la
autoridad competente del estado miembro en el que
estén establecidos el usuario y/o el paciente.

Si desea hacernos llegar reclamaciones, dudas

0 comentarios, pangase en contacto con el Servicio de
asistencia al cliente de Avery Dennison Medical llamando
al teléfono +353 43 3349586.

ES — Laboratorios HARTMANN S.A.
(arrasco i Formiguera, 48
08302 Matar6

1. Descrigao do produto
0 MedProtect Cream é um creme branco concentrado
que protege a pele dos fluidos corporais. Protege a pele
seca, desgastada, vermelha ou irritada, hidratando-a
e proporcionando uma barreira de longa duragao.
A utilizacdo deste creme permite que os produtos
adesivos adiram a pele.
2. Utilizag@o prevista
0 MedProtect Cream protege as dreas da pele em risco
contra danos e irritacoes associados a incontinéncia.
0 MedProtect Cream mantém e preserva a pele dos
danos associados a incontinéncia crénica. Hidrata
e protege a pele extremamente seca. 0 creme nao
reduz a aderéncia de fitas médicas ou pensos adesivos.

2.1 Populagao prevista

0 MedProtect Cream pode ser usado em adultos,

criangas e bebés com mais de 12 semanas.

2.2 Utilizador previsto

Destinado ao uso por profissionais de satide e pode

ser utilizado em hospitais, comunidades e em casa.
3. Indicagoes
0 MedProtect Cream € utilizado na prevencao da
dermatite associada a incontinéncia, na prevendo
da deterioragdo da pele associada a incontinéncia, na
prevengao da deterioracao da pele associada a fluidos
corporais e na hidratacao da pele extremamente seca.
4. Contraindicagdes/informagio de sequranca
0 MedProtect Cream ndo deve ser usado em pele
infetada. 0 MedProtect Cream ndo deve ser usado
em dreas com sensibilidade alérgica conhecida aos
ingredientes.
5. Adverténcias
MedProtect Cream pode aumentar a aderéncia de alguns
produtos adesivos. Se a condigdo da pele se deteriorar ou
nao melhorar no espaco de 7 dias, consulte um médico
ou profissional de satide. Manter fora do alcance das
criangas. Em caso de ingestao, procure ajuda médica.
Apenas para uso externo. Evitar o contacto com os olhos.
6. Informagdes de utilizacdo
Limpar suavemente a drea de pele, conforme requerido.
Espalhar uma camada fina de MedProtect Cream,

cobrindo toda a drea afetada. Repetir se necessario. Se
tiver uma sensacdo oleosa, foi aplicado demasiado creme.
Composicao

Purified Water, Ethylhexyl Isononanoate, Disiloxane,
Polyisobutylene, VP Eicosene Copolymer, Hydroxyethyl
Acrylate / Sodium Acryloyl Dimethyl Taurate Copolymer,
Butylene Glycol, Oleth-3 Phosphate, Phenoxyethanol,
Hydrogenated Styrene/Isoprene Copolymer, Allantoin,
Carbomer, Triethanolamine, Methylparaben,
Propylparaben, Disodium EDTA.

*0s ingredientes hidratantes para a pele, etilhexil e
butileno glicol, constituem 8% a 12% do total dos
ingredientes, respectivamente, e os ingredientes
protetores da barreira, poliisobutileno, VP e copolimero
constituem 1% a 10% do total dos ingredientes,
respectivamente.

Néo hd outros componentes conhecidos (ou interagdes
associadas) no produto final que exijam avaliagdo
adicional. Todos os compostos séo considerados estaveis
e ndo-reativos. Nao se espera que nenhum composto
da formulacdo apresente reacdo cruzada, resultando na
formacdo de um composto potencialmente perigoso
(ndo hd compostos oxidantes ou compostos reativos
conhecidos (por ex., redutores, etc.) na formulacao).

7. Beneficios dinicos/notas especiais

0 MedProtect Cream forma uma barreira durdvel, que
funciona como um escudo protetor entre a pele e os
residuos e fluidos corporais. O produto foi concebido
para auxiliar a resisténcia de barreira contra a irritacao
causada pelos fluidos corporais.

0 MedProtect Cream ¢ utilizado na prevengdo de danos
na pele associados & humidade e no tratamento de danos
na pele associados @ humidade.

8. Armazenamento

Manter o produto afastado de incidéncia de luz solar
direta a temperatura ambiente e da humidade. 0 produto
deve ser eliminado 28 dias apds a abertura.

9. Eliminacao

Produto - Este deve ser eliminado em conformidade
com as leis antipoluicao e outras leis do pais em questao.
Entre em contacto com os seus fornecedores de servicos
locais para obter mais informagdes.

Embalagem - A eliminacao deve ser feita de acordo
com os regulamentos locais de gestao de residuos.

A embalagem exterior deve ser reciclada. Entre em
contacto com os seus fornecedores de servigos locais
para obter mais informages.

10. Reclamagbes

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do estado-membro no qual se encontra

o utilizador e/ou o paciente.

Para reclamacdes, perguntas ou comentarios, entre em
contacto com o Apoio ao Cliente da Avery Dennison
Medical pelo telefone +353 43 3349586.

PT — PAUL HARTMANN LDA
2685-378 Prior Velho

@ 1. Neprypagr mpoiovtog
To MedProtect Cream givat i Neukr) GUHTUKVOpEV
ahotgr) mov TPOOTATEVEL TO SéPpa AMO Ta OWHATIKA LYPA.
Mpootatevet 1o §npd, ouykappévo, epubpd 1 epediopévo
dépia evudaTEVOVTAG TO Kal POGQEPOVTAS TPOOTasia
peydAng didpketag. H xprion T ahoigrc emtpénel ota
autokONnNTa mpoidvta va mpookoN@vTal oTo Séppa.
2. MpoBhendpevn xprion
To MedProtect Cream mpootatelet Ti meploxég
Tou déppatog mou Kivduvedouv amd BAAPeC kat
€peBlopolg mou mpokaholvTat amd Ty akpdrela. To
MedProtect Cream mpoguAdaaet kat ppovtilel To déppa
and BAdPe¢ mou mpokahovvTal amé T Xpovia akpatela.
Evudatevel Kat mpooTaTele T0 £Vova apuiaTwpévo
déppa. H ahowgn dev meplopiCer v mpdapuon tatpikwv
TAVIGY 1} QUTOKOMNTWY EMBEPATOV.

2.1 NpoPAemopevog mnbuopdg

To MedProtect Cream pmopei va xpnotpomoteitat

o evijhikeg, maidid kat Bpépn nhikiag dvw Twv

12 eBdopddwv.

2.2 MpoBhemdpevoc xprotng

H xprion mpoPAémetat yia emayyehyarieg uyeiag

Kat pmopei va xpnotponoteitat o€ mepipaMovta

VOGOKOUEIWY, KOIVOTATWV Kal OIKIGV.
3. Evéeifeic
To MedProtect Cream xpnotpomoteitat yta v mpoAngn
deppatitidac mov mpokaheital amd TV akpdtela, Ty
TpoOAnYN katakNioewv Tou déppatog mou mpokaholvtat
and T akpdrela, v mpoAnyn katakhioewv Tou
d¢ppatog mou mpokahodvTal amd GwWPATIKA uypd, kabwg
Kal yla Ty evudatwon eviovwg agudatwpévou déppatoc.
4. AvtevdeiSerc/Ymodeieic aspaheiag
To MedProtect Cream &ev Ba mpénmet va xpnotpomoteital
o¢ pohuapiévo déppa. To MedProtect Cream Sev Ba mpénmet
va xpnotporoleital otav umdpyet yvwotr) al\epyikn
€valebnoia 0Ta oLOTATIKG TOV.
5. Npogdomooeig
To MedProtect Cream pmopei va evioyboel T
TIPOOPUTIKOTNTA 0PLOHEVWY AUTOKONANTWY TIPOTOVTWY. AV
1) KATaoTaon Tov ¢ppatog Xelpotepeloel 1 ev PeNtiwdei
€VT0¢ 7 niepwv, oupPouleureite latpd. Na guhdooetal

pakpid amd madid. Ze mepintwon katdmoon, avalntote
Latpikiy BorBeta. Na e€wtepikn xprion povo. Amoguyete
NV ENaQr Pe 1a pdria.

6. Minpogopie¢ xpriong

KaBapiote amahd v mepioxrj Tov déppatog, onwg
amarreital. Amaote Aemti otpwon MedProtect Cream yia
va kahu@Bei oAn n empealopevn mepuoyi. Enavahdpete
omwg anarteitar. Av n aioBnon eivat imapry, TTe éxel
£QappooTel ToM moodTnTa.

ZuoTatikd

Purified Water, Ethylhexyl Isononanoate, Disiloxane,
Polyisobutylene, VP Eicosene Copolymer, Hydroxyethyl
Acrylate / Sodium Acryloyl Dimethyl Taurate Copolymer,
Butylene Glycol, Oleth-3 Phosphate, Phenoxyethanol,
Hydrogenated Styrene/Isoprene Copolymer, Allantoin,
Carbomer, Triethanolamine, Methylparaben,
Propylparaben, Disodium EDTA.

*Ta ovotatikd evuddtwang Tou déppatog, ethylhexyl
Kat butylene Glycol, amotehotv 1o 8% - 12% Tou
0UVOAOU TWV CUOTATIK®Y, AVTIOTOLXA, EVG) TA CUOTATIKG
dnptoupyiag mpootatevtikol ppaypou, Polyisobuytelene,
VP & copolymer, amotehotv To 1% -10% Tou ouvolou Twv
OUOTATIKWY, QVTIOTOLYA.

Aev undpyouv AMa yvwotd oueTarikd (1} oxeT{opeveg
aMnhempdoeic) oTo Tehko mpoidv mou va xprlovy
mepartépw a&lohdynong. ONeg ol evayoelg Bewpovvtal
otabepéc kat pn avidpaoTikéc. Kapia évwon otny
mapoloa 600Taon dev avapéveral va mpokahei
Slaotavpolpevn avtibpaon e anmotéheopa tov
oxnuatiopd mbava emkivouvng évwong (Sev undpyouy
YVOOTEC 0EEI0WTIKEC EVAOELS 1} AVTIOPAOTIKES EVOEI
(m.x. apatwtika péoa k.\.) otn ovotaon).

7.Khwikd o@éAn/e1dikég onpeloelg

To MedProtect Cream oynpariCet évav gpaypo Slapkeiag
TI0U AEITOUPYEL WG MPOSTATEUTIKN aoTida avdpeoda oTo
0¢ppa kat a vypd Kat ta andBAnta Tou owpatoc. To
TIpOiov ivat oyedlaopévo va evioybel Ty Slappaypatiky
avtiotaon évavi o€ epeBiapoUg amd uypd Tou GOPATOG.
To MedProtect Cream xpnatpomoteitat ya Ty mpoAnyn
G vypaoiag mov mpokahei BAdpeg Tov déppatog kat

TV QVTIPHETOMION TNG Vypaoiag mou mpokahei BAAPeC
Tou dépparoc.

8. AmoBiikevon

AnoBnkelete To mpoi6v pakpld amé Ty dpeon nhiaky
aktvoBolia og Beppokpacia mepiBaMovog kat vypaoia.
To mpoiov Ba mpémet va amoppimtetal 28 npépeg petd

0 dvotypa.

9. Andppwyn

Mpoidv - Mpémet va amoppinTetal CUPPWVA e TN
vopoBeaia dtayeiptong amoBAqTwv kat houmn oxeTIki
vopoBeoia T ekaotote xwpag. Emkowwviote

L€ TOTIKOUG TAPAXOUC UTIMPETLWV Y1a TEPAITEPW
mAnpo@opiec.

Zuokevaoia - H andppupn mpémel va yivetat 60pwva

L€ TOUC TOTTIKOUG Kavoviopou dlaxeiptong amoBhr
H e€wtepikn ouokevaoia eivat avakukAwotpn.

E 0T e TOMKOUG mapoy [ AT
TIEPAITEPW TANPOPOPIEC.

10. Napdmova

‘Omoto coPapd oupPav éxet oupPei e To mpoidv Ba mpémet
V0 QVAPEPETA 0TOV KATAOKELAOTH Kat 0Trv appodia
apyT ToU Kpatoug HENoE 0TO 0Toio Eival EYKATETTNHEVOC
0 Xpriog f/kat 0 aoBeviic.

lla mapdnova, EpwToelC 1y oxOMa, EMKOWWVIOTE i TO
TuApa unootpiEng meatav g Avery Dennison Medical
0T0 THAéQWVO +353 43 3349586,

GR —PAUL HARTMANN Hellas A.E.
A. Bouhiaypévng 140
16674 Muodda/Abrva

@ 1. Popis vyrobku
MedProtect Cream je bily koncentrovany krém, ktery
chréni pokozku pied télesnymi tekutinami. Chrani
suchou, odienou, zarudlou nebo podrazdénou pokozku
tim, Ze ji hydratuje a vytvaii dlouhodobou bariéru. Pouziti
tohoto krému umoziiuje pfilnavost adhezivnich produkti
k pokozce.
2. Zamysleny tcel
MedProtect Cream chrani rizikové oblasti pokozky
pired poskozenim a podrazdénim pfi inkontinenci.
MedProtect Cream udrzuje a chrani pokozku pred
poskozenim pii chronické inkontinenci. Hydratuje
a chrdni velmi suchou pokozku. Krém nesnizuje
prilnavost Iékafskych pések ani adhezivnich kryti.
2.1Zamyslend populace
MedProtect Cream miize byt pouZit u dospélych, déti
a kojencil starsich 12 tydnd.
2.2 Zamysleny uZivatel
Urceno pro pouziti zdravotnickymi odborniky a mize
se pouzivat v nemocnicich, komunitnich zafizenich
adomdcim prostredi.
3. Indikace
MedProtect Cream se pouziva k prevenci dermatitidy
souvisejici s inkontinenci, prevenci poskozeni kiize
souvisejici s inkontinenci, prevenci poskozeni kiize
v souvislosti s télnimi tekutinami a zvIhceni velmi
suché kiize.
4. Kontraindikace / bezpecnostni informace
MedProtect Cream by se nemél pouZivat na infikovanou



pokozku. MedProtect Cream by se nemél pouzivat u osob
se zndmou alergickou citlivosti na slozky produktu.

5. Varovani

MedProtect Cream miize zvysit adherenci nékterych
adhezivnich produktd. Pokud se stav pokozky zhorsi nebo
se do 7 dnii nezlepsi, poradte se s Iékafem. Uchovavejte
mimo dosah déti. V/ pripadé poziti vyhledejte lékafskou
pomoc. Pouze pro vnéjsi pouziti. Zamezte styku s ocima.
6. Informace pro pouziti

Jemné odistéte oblast pokozky podle poteby.
MedProtect Cream naneste v tenké vrstvé na celou
postizenou oblast. Opakujte podle poteby. Pfi pocitu
mastnoty bylo naneseno pfilis mnoho.

Slozeni

Purified Water, Ethylhexyl Isononanoate, Disiloxane,
Polyisobutylene, VP Eicosene Copolymer, Hydroxyethyl
Acrylate / Sodium Acryloyl Dimethyl Taurate Copolymer,
Butylene Glycol, Oleth-3 Phosphate, Phenoxyethanol,
Hydrogenated Styrene/Isoprene Copolymer, Allantoin,
Carbomer, Triethanolamine, Methylparaben,
Propylparaben, Disodium EDTA.

*Slozky pro hydrataci pokozky, ethylhexyl

a butylenglykol, tvoii 8 az 12 % celkového obsahu slozek,
zatimco bariérové ochranné slozky, polyisobutylen, VP

a kopolymer, tvoii 1az 10 % celkového obsahu slozek.
Ve finlnim produktu nejsou znamy Zadné dal3i slozky
(ani souvisejici interakce), které by vyzadovaly dalsi
hodnoceni. V3echny slouceniny jsou povazovany za
stabilni a nereaktivni. Zadné slouceniny ve formulaci

by nemély vyvolat kiizovou reakci vedouci k vytvoreni
potencidlné nebezpecné slouceniny (ve formulaci nejsou
zadné zndmé oxidacni slouceniny ani reaktivni slouceniny
(tj. redukcni ¢inidla atd.)).

7. Klinické vyhody / zvlastni pozndmky

MedProtect Cream vytvaii odolnou bariéru, kterd funguje
jako ochranny tit mezi pokozkou a télesnymi vymésky

a tekutinami. Produkt je urcen k posileni bariérové
ochrany proti podrazdéni télesnymi tekutinami.
MedProtect Cream se pouziva k prevenci poskozeni
pokozky zplsobeného vlhkosti a k Iéché poskozeni
pokozky zplsobeného vlhkosti.

8. Skladovéni

Produkt skladujte mimo dosah ptimého slunecniho
zéfeni pii pokojové teploté a vihkosti. Produkt by mél byt
zlikvidovan 28 dni po otevfeni.

9. Likvidace

Produkt — musi byt zlikvidovén v souladu s predpisy

0 ochrané Zivotniho prostredi a dal3imi pravnimi
predpisy dané zemé. Dal3i informace ziskate u mistnich
poskytovateld sluzeb.

Baleni — likvidace musi byt provedena v souladu

s mistnimi predpisy pro nakladéni s odpady. Vnéjsi

obal Ize recyklovat. Dalsi informace ziskate u mistnich
poskytovateli sluzeb.

10. Reklamace

Jakykoli vazna udalost, ke které doslo ve vztahu

k prosttedku, by méla byt ozndmena vyrobci a
piislusnému organu clenského statu, ve kterém

se uzivatel a/nebo pacient nachdzi.

V pripadé reklamaci dotazi nebo pfipominek se obratte
na zékaznickou podporu Avery Dennison Medical na
telefonnim cisle +353 43 3349586.

(Z— HARTMANN-RICO a..
Masarykovo ném. 77
66471 Veverskd Bityska

3 1. Popis vyrobku
MedProtect Cream je biely koncentrovany krém, ktory
kozu chrani pred telesnymi tekutinami. Chrani suchd,
odret, zacervenan alebo podrazdent kozu tym, Ze ju
zvlhcuje a poskytuje jej dihotrvécnu bariéru. Pouzitie
tohto krému umoziiuje, aby samolepiace vyrobky
prilnuli ku kozi.
2. Ucel pouzitia
MedProtect Cream chréni ohrozené oblasti koze
pred poskodenim a podrazdenim, ktoré sa spajajd
s inkontinenciou. MedProtect Cream udrZiava
a chrdni kozu pred poskodenim spojenym s chronickou
inkontinenciou. Hydratuje a chrani velmi suchu kozu.
Krém nezmierni prilnavost zdravotnickych pasok ani
lepiaceho krytia.
2.1 Uréena populacia
MedProtect Cream sa moze pouzivat u dospelych,
detia dojciat starsich ako 12 tyzdiiov.
2.2. Urceny pouzivatel’
Urcené na poutitie zdravotnickym personalom
amoZe sa pouzivat v nemocni¢nom, komunitnom
aj domacom prostredi.
3. Indikdcie
MedProtect Cream sa pouziva na prevenciu dermatitidy
spojenej s inkontinenciou, prevenciu poskodenia koze
spojeného s inkontinenciou, prevenciu poskodenia koze
spojeného s telesnymi tekutinami a hydratéciu velmi
suchej koze.
4. Kontraindikacie/bezpecnostné informacie
MedProtect Cream sa nema pouzivat na infikovanej
kozi. MedProtect Cream nepouzivajte, pokial st zname
informdcie o alergickej citlivosti na zlozky.

5. Upozornenia

MedProtect Cream moze zvysit prilnavost niektorych
lepiacich vyrobkov. Ak sa stav koze zhorsi alebo nezlepsi
do 7 dni, poradte sa s lekdrom. Uchovavajte mimo dosah
deti. V pripade prehltnutia vyhladajte lekdrsku pomoc.
Len na vonkajsie poufitie. Zabraiite kontaktu s ocami.
6. Informacie na poutitie

Oblasti koze podla potreby jemne umyte.

MedProtect Cream v tenkej vrstve rozotrite tak, aby
pokryval celd postihnutd oblast. Opakujte poda potreby.
Ak vytvéra pocit mastnoty, poufilo sa prilis velké mnozstvo.
Zlozenie

Purified Water, Ethylhexyl Isononanoate, Disiloxane,
Polyisobutylene, VP Eicosene Copolymer, Hydroxyethyl
Acrylate / Sodium Acryloyl Dimethyl Taurate Copolymer,
Butylene Glycol, Oleth-3 Phosphate, Phenoxyethanol,
Hydrogenated Styrene/Isoprene Copolymer, Allantoin,
Carbomer, Triethanolamine, Methylparaben,
Propylparaben, Disodium EDTA.

*Zlozky hydratujice kozu etylhexyl a butylénglykol
tvoria 8 % — 12 % v3etkych zloZiek v danom podari,
takisto zlozky chraniace kozni bariéru polyizobutylén,
VP a kopolymér tvoria 1% —10 % vetkych zloZiek

v danom poradi.

Nie si zndme Ziadne dalSie zlozky (ani stvisiace
interakcie) v konecnom vyrobku, ktoré by si vyzadovali
dalsie postdenie. V3etky zlozky sa povazuji za stabilné
a nereaktivne. Neocakava sa, Ze by nejakeé zlozky v zlozeni
skrizene reagovali za vzniku potencilne nebezpecnej
zluceniny (V zloZeni nie st zndme Ziadne oxidacné zlozky
ani reaktivne zlozky (t. j. reduktory atd")).

7. Klinické prinosy/osobitné pozndmky

MedProtect Cream vytvara odolnd bariéru, ktord slizi
ako ochranny stit medzi kozou a telesnym odpadom

a tekutinami. Tento vyrobok je navrhnuty tak, aby
zvysoval odolnost koznej bariéry proti podrazdeniu
telesnymi tekutinami.

MedProtect Cream sa pouziva na prevenciu poskodenia
koze spojeného s vihkostou a osetrenie poskodenia koze
spojeného s vlhkostou.

8. Skladovanie

Vyrobok skladujte mimo priameho sinecného svetla pri
izbovej teplote a vihkosti. Vijrobok zlikvidujte 28 dni po
otvoreni.

9. Likvidacia

Vyrobok — musi sa likvidovat v stilade s prévnymi
predpismi o boji proti znecisteniu a inymi prdvnymi
predpismi prislusnej krajiny. Dalsie informdcie vam
poskytnd miestni poskytovatelia sluzby.

Obal - likvidécia sa musi vykonat v stilade s miestnymi
predpismi o nakladani s odpadom. Vonkajsi obal je
mozné recyklovat. Dal3ie informacie vam poskytni
miestni poskytovatelia sluzby.

10. Staznosti

5. Ostrzezenia

MedProtect Cream moze zwiekszy¢ przylepnos¢

niektorych produktéw przylepnych. Jesli stan skory

pogorszy sie lub nie poprawi w ciagu 7 dni, skonsultowac

sie z lekarzem. Chronic przed dziecmi. W przypadku

potkniecia zasiegna¢ pomocy medycznej. Wytacznie do

uzytku zewnetrznego. Unikac kontaktu z oczami.

6. Instrukcje uzycia

tagodnie oczysci¢ wymagany obszar skéry. Rozprowadzic

cienka warstwe MedProtect Cream na catym

wymaganym obszarze. W razie potrzeby powtérzyc. Jesli

produkt jest oleisty w dotyku, natozono go za duzo.

Sktadniki

Purified Water, Ethylhexyl Isononanoate, Disiloxane,

Polyisobutylene, VP Eicosene Copolymer, Hydroxyethyl

Acrylate / Sodium Acryloyl Dimethyl Taurate Copolymer,

Butylene Glycol, Oleth-3 Phosphate, Phenoxyethanol,

Hydrogenated Styrene/Isoprene Copolymer, Allantoin,

Carbomer, Triethanolamine, Methylparaben,

Propylparaben, Disodium EDTA.

* Sktadniki nawilzajace skore — izononian etyloheksylu

i glikol butylenowy — stanowia odpowiednio 8—12%

wszystkich sktadnikow. Z kolei skfadniki tworzace bariere

ochronng — poliizobutylen oraz kopolimer VP/eikozenu —

stanowig odpowiednio 1-10% wszystkich skfadnikow.

W koricowym produkcie nie znajduja sie inne znane

sktadniki (lub powiazane interakcje), ktére wymagatyby

dalszej oceny. Wszystki zwiazki sa uznawane za stabilne

i niereaktywne. Zadne zwiazki znajdujace sie w skfadzie

nie powinny reagowac ze sobg w sposéb prowadzacy

do powstania potenjalnie niebezpiecznej substancji

(w sktadzie nie ma znanych zwiazkow utleniajacych

ani reaktywnych, tj. reduktoréw itp.).

7. Korzysci kliniczne / uwagi dodatkowe

MedProtect Cream tworzy wytrzymata bariere, ktéra

dziata jak tarcza ochronna miedzy skor a wydalinami

i ptynami ustrojowymi. Produkt zostat zaprojektowany

jako wsparcie dla bariery chroniacej przed podraznieniem

przez ptyny ustrojowe.

MedProtect Cream jest stosowany do zapobiegania

uszkodzeniom skory wywotanym przez wilgo¢ oraz do

leczenia takich uszkodzen.

8. Przechowywanie

Produkt powinien by¢ przechowywany z dala od

bezposredniego $wiatfa stonecznego w temperaturze

i wilgotnosci otoczenia. Produkt nalezy zutylizowac po

28 dniach od otwarcia.

9. Utylizacja

Produkt — nalezy utylizowac zgodnie z przepisami

dotyczacymi ochrony $rodowiska i innymi przepisami

obowiazujacymi w danym kraju. Wiecej informacji mozna

uzyskac u lokalnych dostawcow.

Opakowanie — utylizacja musi odbywac sie w zgodzie

zlokalnymi przepisami dotyczacymi gospodarki
dpadami. Zewnetrzne opakowanie podlega

Léh

Informuijte vyrobcu alebo kompetentny orgdn ¢l
Statu, v ktorom md pouzivatel'a/alebo pacient sidlo/
trvalé bydlisko, o kazdom vaznom incidente, ku ktorému
dojde v stivislosti s pomackou.

Staznosti, otazky alebo pripomienky adresujte
zdkaznickej podpore spolocnosti Avery Dennison Medical
na telefénnom cisle +353 43 3349586.

SK — HARTMANN-RICO spol. s r.o.
Einsteinova 24 - 85101 Bratislava

1. Opis produktu
MedProtect Cream to biaty, skoncentrowany krem
zapewniajacy ochrone skory przed ptynami ustrojowymi.
Chroni such, otarta, zaczerwieniona lub podrazniong
skore, nawilzajac j i tworzac dtugotrwata bariere
ochronng. Uzycie tego kremu pozwala przylepcom
utrzymac sie na skorze.
2. Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem
MedProtect Cream chroni zagrozone obszary skry
przed uszkodzeniem i podraznieniem zwigzanym
z nietrzymaniem moczu/katu. MedProtect Cream chroni
skore przed uszkodzeniem zwiazanym z przewleklym
nietrzymaniem moczu/katu. Nawilza i chroni bardzo
suchg skare. Krem nie zmniejsza przylepnosci tasm
medycznych i opatrunkow przylepnych.
2.1 Docelowa populacja pacjentéw
MedProtect Cream moze by stosowany u dorostych,
dzieci i niemowlat powyzej 12. tygodnia zycia.
2.2 Docelowi uzytkownicy
Produkt jest przeznaczony do uzytku przez personel
medyczny i moze by¢ uzywany w szpitalach,
placéwkach opieki zdrowotnej lub w domu.
3. Wskazania
MedProtect Cream jest stosowany do zapobiegania
zapaleniu skéry zwiazanemu z nietrzymaniem moczu/
katu, zapobiegania uszkodzeniom skdry powiazanymi
z nietrzymaniem moczu/katu, zapobiegania
uszkodzeniom skory powiazanym z ptynami
ustrojowymi oraz do nawilzania bardzo suchej skory.
4. Przeciwwskazania / informacje dotyczace
bezpieczeristwa
MedProtect Cream nie moze byc stosowany na zakazong
skére. MedProtect Cream nie moze byc stosowany u 0s6b
ze stwierdzona alergia na skfadniki.

recyklingowi. Wiecej informacji mozna uzyska¢

u lokalnych dostawcow.

10. Skargi

Wszelkie powazne zdarzenia, ktére wystapity w zwiazku
zwyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi oraz
whasciwym organom paristwa cztonkowskiego, w ktorym
przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

W przypadku skarg, pytan lub uwag nalezy skontaktowac
sie z dziatem obstugi klienta Avery Dennison Medical pod
numerem +353 43 3349586.

PL — PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0.
95-200 Pabianice

CTD 1. Termékleiras
A MedProtect Cream egy fehér, koncentrélt krém, amely
védi a bort a testnedvektdl. Védi a szaraz, kidorzsolddott,
piros vagy irritalt bort azéltal, hogy hidratdlja azt,
és tartds véddréteget képez. A krém haszndlata
lehetdveé teszi, hogy a ragasztds szél( termékek
abdrre tapadjanak.
2. Rendeltetési cél
A MedProtect Cream védi a veszélyeztetett bdrteriileteket
azinkontinenciaval dsszefiiggd karosodastol és
irritaciotél. A MedProtect Cream dvja a bdrt a krénikus
inkontinencidval jar6 karosoddsoktdl. Hidratélja és dvja
astilyosan kiszaradt bdrt. A krém nem csokkenti az
orvosi ragasztdszalagok vagy a ragasztos szél( kitszerek
tapaddsat.
2.1 Célesoportok
A MedProtect Cream felndttek, gyermekek és
12 hétnél iddsebb csecsemdk esetében hasznélhato.
2.2 Célfelhasznalé
Eqgészségiigyi szakemberek dltali hasznélatra
késziilt. Korhdzi, kozosségi és otthoni kornyezetben
hasznalhato.
3. Javallatok

A MedProtect Cream inkontinencidval dsszefiiggd
dermatitis megel6zésére, inkontinencidval dsszefiiggd
bdrkdrosodds megel6zésére, testnedvekkel dsszefiiggd
bdrkdrosodas megel6zésére és stilyosan szdraz bor
hidratélasdra alkalmazhato.

4. Ellenjavallatok / bi Coe

J 9

A MedProtect Cream fert6zott bérfeliileten nem
hasznélhatd. A MedProtect Cream nem alkalmazhatd,
ha az dsszetevdkkel szemben ismert allergids
érzékenység all fenn.

5. Figyelmeztetések

A MedProtect Cream novelheti egyes ragasztos

szé|(i termékek tapaddsat. Ha a bér dllapota romlik,
vagy 7 napon beliil nem javul, forduljon orvoshoz.
Gyermekektdl elzdrva tartando. Lenyelés esetén
forduljon orvoshoz. Kizérdlag kiilsg hasznalatra.
Keriilje a szembe jutdst.

6. Tudnivaldk a hasznalathoz

Ovatosan tisztitsa meg a bért a sziikséges mértékben.
Vékony rétegben kenjen MedProtect Cream krémet
ateljes érintett teriiletre, Sziikséq szerint ismételje.
Olajos tapintds esetén tul sok terméket vitt fel.
Osszetevék

Purified Water, Ethylhexyl Isononanoate, Disiloxane,
Polyisobutylene, VP Eicosene Copolymer, Hydroxyethyl
Acrylate / Sodium Acryloyl Dimethyl Taurate Copolymer,
Butylene Glycol, Oleth-3 Phosphate, Phenoxyethanol,
Hydrogenated Styrene/Isoprene Copolymer, Allantoin,
Carbomer, Triethanolamine, Methylparaben,
Propylparaben, Disodium EDTA.

*A bérhidratalo osszetevok, az etil-hexil-glikol és

a butilén-glikol a teljes dsszetevok 8—12%-at, mig
abarrier bérvédd dsszetevék, a poliizobutilén, a VP és
akopolimer a teljes dsszetevok 1-10%-at teszik ki.

A végtermékben nincs mas ismert dsszetevd (vagy
kapcsolédé kélesonhatds), amely tovabbi értékelést
igényelne. Minden vegyiilet stabilnak és nem reaktivnak
tekinthetd. A készitményben talalhatd egyetlen vegyiilet
sem |ép olyan kélcsdnhatdsba egymdssal, amelynek
eredményeként potencidlisan veszélyes vegyiiletek
keletkezhetnek (a készitményben nincsenek ismert

oxidald vagy reaktiv vegyiiletek (pl. redukaldszerek stb.)).

7. Klinikai elényok /specialis megjegyzések

A MedProtect Cream tartds barriert képez, amely
véddpajzsként miikodik a bor és a test salakanyagai,
valamint a testnedvek kozott. A termék célja, hogy
segitse a testnedvek okozta irritéciéval

szembeni ellendlldst.

A MedProtect Cream nedvesség okozta bérkérosodds
megeldzésére, valamint nedvesség okozta bérkarosodas
kezelésére hasznalhato.

8.Tarolas

Aterméket kozvetlen napsugdrzastol védett, koryezeti
homérséklettel és paratartalommal rendelkezd helyen
térolja. A felnyitds utén 28 nappal semmisitse meg
aterméket.

9. Artalmatlanitas

Termék - Az adott orszdg hulladékkezelési és egyéb
torvényeinek megfelelden drtalmatlanitsa. Tovébbi
informdciokért forduljon a helyi szolgaltatékhoz.
Csomagolas - A helyi hulladékkezelési szabalyozdsoknak
megfelelden drtalmatlanitsa. A kiilsd csomagolas
tjrahasznosithatd. Tovabbi informdciokért forduljon

a helyi szolgaltatdkhoz.

10. Panaszok

Kérjiik, jelentsen minden stlyosabb eseményt, amely
az eszkozzel kapcsolathan esetleg felmeriilt, a gyarto,
illetve annak a tagallamnak az illetékes hatdsaga felé,
amelyben a felhasznalé és/vagy a beteg él.

Panaszok, kérdések vagy észrevételek esetén forduljon
az Avery Dennison Medical iigyfélszolgalatdhoz
a-+353 43 3349586 telefonszamon.

HU —HARTMANN-RICO Hungdria Kft.
Paul Hartmann utca 8.
2051 Biatorbagy - Budapark

D 1. Onucanve Ha npopykTa
MedProtect Cream e 6an KoHUEHTPUPaH KpeM, KoiiTo
0CUrypABA 3aLLyWTa Ha KOXKaTa OT TeNIECHN TEYHOCTH.
Toii npeana3Ba cyxata, NPoTpUTa, 3a4epBeHa i
pa3ppa3Hena koxa, kaTo A 0BNaXHABA 1 OCUrypABa
AbArotpaitia 6apuepa. /13non3gaxeTo Ha 1031 kpem
1103BONIABA Ha NENALMTE MPOAYKTH A 3anenHat 3a
KOXara.
2.TMpeaHa3HaveHue
MedProtect Cream npesna3sa puckoBuTe 30HH Ha
KOXKaTa 0T yBpex/aHe i ipasHeHe, CBbP3aHN
C MHKOHTMHeHLmATa. MedProtect Cream noaabpxa
11 NPezna3Ba Koxara oT yBpeXxzaHuA, (Bbp3aHu
xXp VHKOH Toit
113alLUTaBa CUNHO CyXaTa koxa. KpembT He Hamanaga
A/IXe3ATA Ha MEAULMHCKI TIEHTM 11 NIenALLn
Ce NpeBPb3KM.
2.1 Lienesa nonynauua
MedProtect Cream mMoxe aa ce u3non3ga npu
Bb3pacTHY, Zieuia v 6ebeta Hap 12-ceamunuHa
Bb3pacr.
2.2 lpepHa3HaveH 3a nonsgarenu
MpesHa3HaueH e 3a U3non3BaHe oT 35PaBHU
CMewVanUCT 1 MoXe Aa Ce U3013Ba B 6ONHUYHY,
00LLECTBEHY 1 IOMALLHY YCNIOBYA.

®

3. Mokasaxua

MedProtect Cream ce u3non3Ba 3a npeoTepataBaHe
Ha flepMartuT, CBbp3aH C UHKOHTUHEHLVA,
npeoTBpaTABaHE Ha KOXHI YBPEXAaHNA, CBbP3aHM

C IHKOHTVHEHL, NPeSOTBPATABAHE Ha KOXHM
YBPEXAaHIA, CBbP3aHU C TeNecHM TeYHOCTH,

11 OBNAXHABAHE Ha U3KNI0UMTENHO CyXa KoXa.

4. Mpotusonokasaxua /mupopmauua 3a
6e3onacHoct

MedProtect Cream He Tpa6Ba Aa ce M3M0N13Ba BbPXY
nHeKkTMpaHa koxa. MedProtect Cream He Tpa6Ba Aa
Ce U3M0/13Ba NPV U3BECTHA ANePriyHa YyBCTBUTENHOCT
KbM CbCTaBKUTe.

5. Npenynpexpexus

MedProtect Cream moxe fa yBenuum apxesnara Ha
HAKOM NenALY NPoAYKTH. AKO CbCTOAHIETO Ha KOXaTa
Ce BNIOLLN VM He ce N0A06PY B paMKWTe Ha

7 BHU, KOHCynTUpaiiTe ce ¢ nekap. [la ce CbXpaHABa Ha
MACTO, He/OCTBNHO 3 fletia. B cnyyail Ha norbluae
TOTbpCeTe MeAMLMHCKA NoMOLL. (aMo 3a BbHILHA
ynotpe6a. /136arBaiite KOHTaKT ¢ ouuTe.

6. Mudpopmauus 3a ynotpeda

HexHo nouncTeTe 30HaTa Ha KoxaTa npu HeobXOAMMOCT.
Pa3necete MedProtect Cream TbHKo, 3a ia nokpueTe
LiAnara 3acerHata obnacr. llostopere, ako

€ Heo6Xo1Mo. AKO yCelL|aHeTO e Ma3HO, 3HauM

€ HaHeceHo TBbPZE roNAMO KOMMYECTBO.

(bCTaBkm

Purified Water, Ethylhexyl Isononanoate, Disiloxane,
Polyisobutylene, VP Eicosene Copolymer, Hydroxyethyl
Acrylate / Sodium Acryloyl Dimethyl Taurate Copolymer,
Butylene Glycol, Oleth-3 Phosphate, Phenoxyethanol,
Hydrogenated Styrene/Isoprene Copolymer, Allantoin,
Carbomer, Triethanolamine, Methylparaben,
Propylparaben, Disodium EDTA.

*0BnaxHABALLMUTE KOXATa CHCTABKY €TUNXEKCUN I
6GyTUNEHININKON CbCTaBAABAT CbOTBETHO 8 % — 12 % oT
06uwTe CbCTaBKM, a GapuepHUTe 3aLLUTHY CbCTaBKY
nonuu3o6yTunen, VP v cbnonumep chcraenasar
cbotBeTHO 1% — 10 % 0T 06LIMTE CbCTABKM.

He ca 13BeCTHU AipyTVi KOMMOHEHTY (MM CBbP3aHK
B3aUMOAEIICTBIA) B KPaiiHUA NPOAYKT, KOUTO A
W3UCKBAT JOMbIHNUTENHA OLeHKa. Bcuuky chepuHenns
Ce CYNTaT 32 CTaBuAH 1 HepeakTUBHU. He ce ovakBa
Cbe/MHEHNAT B CbCTaBa A BNA3AT B KPbCTOCAHA
peakliua, KOATo Jia oBese A0 06pasyBaHe Ha
TIOTEHLIMANHO ONAcHO CbefuHeHue (HAMa n3BecTHI
OKUCUTENHY UNN PEAKTUBHI CbeAUHEHUA

(1.e. peflyKTopu v Aip.) B CbCTaBa).

7. Knuuunun non3u/cneuuantu 3abenexxu
MedProtect Cream 06pa3yBa Tpaiita 6apuepa, koATo
[leiiCTBA KaTo 3aLLNTEH LWUT MeX Ay KoXaTa U TenecHute
0TNAAbLY 1 TeuHocTy. [IPOAYKTHT € NpeHa3HaueH Aa
noAnoMorHe 6apuepHara ycToiiunBOCT CpeLLly Apa3HeHe
OT TeNeCH TeUHOCTH.

MedProtect Cream ce u3non3sa 3a npegoTepataBaHe
Ha yBPEXAaHNA Ha KoXaTa, (BbP3aHM C BMarata,

1132 NIeYeHme Ha YBPeXx/JaHile Ha Koxarta, (Bbp3aHit
¢Bnarara.

8. (bxpaHenue

CbxpaHsBaiite NPoAyKTa Aaney ot npaka UTbHYeBa
CBETUHA NPV TEMNEPaTypa U BNAXKHOCT Ha OKOMHaTa
cpega. MpodyKTsr TpA6Ba Aa ce U3XBLPMN 28 JHN Ceg
0TBAPAHETO My.

9. U3xsbpnaxe

MpoayKT — T0ii TpAGBa Aa 6bAe U3XBLPNIEH

B CbOTBETCTBIE CbC 3aKOHUTe 33 60pba Cbe
3aMbPCABAHETO U APYIUTE 3aKOHM HA CbOTBETHATA
JIbpxaBa. (BbpXeTe ce ¢ MeCTHUTe JI0CTaBUMLY Ha
YCTYTY 33 JOMbHUTENH MHGOPMALKA.

OnakoBKa — M3XBbpAHeTo TPAGBA Aa Ce U3BBPLLN

B CbOTBETCTBIE C MECTHUTE pa3nopeaby 3a ynpasneHue
Ha 0TNabLyTe. BbHLLIHATA 0NaKkoBKa MoXe Aa e
peunknupa. (BbpxeTe ce ¢ MeCTHUTE JOCTaBYULIM HA
YCNYTY 38 JOMbAHUTENH MHGOPMALWA.

10. OnnakBanusa

BceKu cepro3eH MHLMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka
cunenueTo, TpAGBa A1a e IKNa/Ba Ha NPOU3BOAUTENs
11 Ha KOMIMETEHTHIA OpraH Ha AbpxaBaTa uneKa,

B KOATO € YCTaHOBeH NOTPEOUTENAT /UK NaLIMeHTBT.
3a onnakBaHus, BbIPOCH UM KOMEHTapH e CBbpKeTe
coTaena 3a 06cnyxBaHe Ha knueHTi Ha Avery Dennison
Medical Ha TenedoH +353 43 3349586.

BG — TN XAPTMAHH-PUKO
yn. Maiiop 0pwii farapux 25A
1113 Codua

XD 1. Descrierea produsului

MedProtect Cream este o cremd concentratd alba care
oferd protectie pielii impotriva fluidelor corporale.
Protejeaza pielea uscatd, iritatd, rosie sau cu leziuni prin
hidratarea acesteia si crearea unei bariere de durata.
Utilizarea acestei creme permite produselor autoadezive
sa adere la piele.

2. Scopul utilizarii

MedProtect Cream protejeaza zonele de piele vulnerabile
impotriva deteriordrii si iritatiilor. MedProtect Cream
mentine si protejeazd pielea impotriva deteriorarilor
asociate cu incontinenta cronicd.

»

Hidrateaza si protejeaza pielea sever uscatd. Crema nu va
reduce aderenta benzilor medicale sau a pansamentelor
autoadezive.
2.1 Populatia vizata
MedProtect Cream poate fi utilizat Ia adulti, copii si
sugari cu varsta peste 12 saptamani.
2.2 Utilizatorul prevazut
Destinat utilizarii de ctre profesionisti din domeniul
sanatatii si poate fi folosit in spitale, in comunitate si
la domiciliu.
3. Indicatii
MedProtect Cream este utilizat pentru prevenirea
dermatitei asociate incontinentei, prevenirea deteriorarii
pielii legate de incontinentd, prevenirea deteriordrii
pielii cauzate de fluidele corporale si hidratarea pielii
sever uscate.
4. Contraindicatii/Indicatii de siguranta
MedProtect Cream nu trebuie utilizat pe pielea infectata.
MedProtect Cream nu trebuie utilizat in cazul in care
exista o sensibilitate alergica cunoscutd la ingrediente.
5. Avertismente
MedProtect Cream poate creste aderenta unor produse
autoadezive. Dacd starea pielii se agraveaza sau nu se
amelioreaza in decurs de 7 zile, consultati un medic. A nu
se lasa laindemana copiilor. In caz de ingestie, solicitati
asistentd medicald. Doar pentru uz extern. Evitati
contactul cu ochii.
6. Informatii privind utilizarea
Curatati cu blandete zona pielii, dupa necesitate.
Intindeti MedProtect Cream intr-un subtire, acoperind
intreaga zond afectatd. Repetati dupa necesitate.
Daca textura este uleioasa, inseamna cd s-a aplicat
0 cantitate prea mare.
Compozitie
Purified Water, Ethylhexyl Isononanoate, Disiloxane,
Polyisobutylene, VP Eicosene Copolymer, Hydroxyethyl
Acrylate / Sodium Acryloyl Dimethyl Taurate Copolymer,
Butylene Glycol, Oleth-3 Phosphate, Phenoxyethanol,
Hydrogenated Styrene/Isoprene Copolymer, Allantoin,
Carbomer, Triethanolamine, Methylparaben,
Propylparaben, Disodium EDTA.
*Ingredientele hidratante pentru piele, etilhexil
si butilenglicol, constituie 8%-12% din totalul
ingredientelor, iar ingredientele protectoare de bariera,
poliizobutilend, VP si copolimer, constituie 1%-10% din
totalul ingredientelor.
Nu existd alte componente cunoscute (sau interactiuni
asociate) in produsul final care sa necesite evaludri
suplimentare. Toti compusii sunt considerati stabili
si nereactivi. Nu se asteapta ca vreun compus din
formulare sa reactioneze incrucisat, rezultand formarea
unui compus potential periculos (in formulare nu exista
compusi oxidanti sau compusi reactivi, de tip
reducatori etc.).
7. Beneficii clinice/Note speciale
MedProtect Cream formeaza o barierd durabild care
actioneaza ca un scut protector intre piele si reziduurile
ori fluidele corporale. Produsul este conceput pentru
aasigura rezistenta la iritatii cauzate de fluidele
corporale.
MedProtect Cream este utilizat pentru prevenirea
leziunilor cutanate asociate umiditatii si pentru
tratamentul leziunilor cutanate asociate umiditatii.
8. Depozitare
Depozitati produsul ferit de lumina directd a soarelui, la
temperatura si umiditatea ambientald. Produsul trebuie
aruncat la 28 de zile dupa deschidere.
9. Eliminare
Produs —Trebuie eliminat in conformitate cu legislatia
privind protectia mediului i alte legi aplicabile din tara
respectivd. Contactati furnizorii locali de servicii pentru
informatii suplimentare.
Ambalaj — Eliminarea trebuie realizata conform
reglementarilor locale privind gestionarea degeurilor.
Ambalajul exterior poate fi reciclat. Contactati furnizorii
locali de servicii pentru informatii suplimentare.
10. Reclamatii
Notificati utilizatorul si/sau pacientul sa raporteze
producétorului si autoritatii competente din Statul
Membru in care se afld utilizatorul si/sau pacientul orice
incident grav apdrut in contextul utilizarii dispozitivului.
Pentru reclamatii, intrebdri sau comentarii, contactati
Serviciul Clienti Avery Dennison Medical la telefon
+353 43 3349586.
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Medizinprodukt - Medical Device
Dispositif médical - Medisch
hulpmiddel - Dispositivo medico
Producto sanitario - Dispositivo
médico - latpotexvohoyikd mpoidv
Zdravotnicky prostiedek
Zdravotnicka pomacka - Wyrob
medyczny - Orvostechnikai eszkoz
Megauuuncko usgenue - Dispozitiv
medical

Hersteller - Manufacturer - Fabricant
Fabrikant - Fabbricante - Fabricante
Fabricante - Kataokevaotrg
Vyrobce - Vyrobca - Producent
Gydrtd - Mpou3ssoauTen - Producator

Vertriebspartner - Distributor
Distributeur - Distributeur
Distributore - Distribuidor
Distribuidor - Atavopéac - Distributor
Distribdtor - Dystrybutor
Forgalmazé - luctpubytop
Distribuitor

Importeur - Importer - Importateur
Importeur - Importatore

Importador - Importador - Elcaywyéa
Dovozce - Dovozca - Importer
Importdr - Bhocuten - Importator

Bevollméchtigter in der Schweiz
Authorized representative in
Switzerland - Représentant autorisé
en Suisse - Bevoegde
vertegenwoordiger in Zwitserland
Rappresentante autorizzato in
Svizzera - Representante autorizado
en Suiza - Representante autorizado
na Suica - E§ovatodotnpévog
avimpoowmog atnv EABetia
Zplnomocnény zastupce

ve Svjcarsku - Autorizovany zdstupca
vo Svajtiarsku - Upowazniony
przedstawiciel w Szwajcarii
Meghatalmazott képviseld Svajcban
OTopu3upaH npefcTaBuTen B
LUiBeiiyapua - Reprezentant autorizat
in Elvetia

Verwendbar bis - Use-by date - Date
limite d'utilisation - Te gebruiken tot
Data di scadenza - Fecha de
caducidad - Data limite de utilizagao
Huepopnvia Mjéng - Pouzit do data
Pouzitelné do - Uzy¢ do daty - Lejarati
ddtum - Vi3non3Bail npean Aata
Data expirarii

Herstellungsdatum - Date of
manufacture - Date de fabrication
Productiedatum - Data di
fabbricazione - Fecha de fabricacién
Data de fabrico - Huepopnvia
Kataokevng - Datum vyroby - Datum
vyroby - Data produkgji - Gyartasi
datum - [laTa Ha Npou3BOACTBO
Data fabricatiei

Fertigungslosnummer - Batch code
Code de lot - Lotnummer - Codice del
lotto - Codigo de lote - Codigo de lote
Kwdkog maptidac - Kod davky - Kod
davky - Kod partii - Tételkod - Kop va
naptuaara- Cod de lot

Artikelnummer - Catalogue number
Référence catalogue
Artikelnummer - Numero di catalogo
Nimero de catélogo - Numero de
referéncia - Ap1Bpo¢ katahdyou
Katalogové ¢islo - Kataldgové ¢islo
Numer katalogowy - Katalégusszam
KatanoxeH Homep - Numadr de articol

Gebrauchsanweisung beachten
Consultinstructions for use
Consulter les instructions
d'utilisation - Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing - Consultare le
istruzioni per 'uso - Consltense las
instrucciones de uso - Consultar
instrucdes de utilizacdo
Yuppoulevbeite Tic 0dnyiec xprong
(téte navod k pouziti - Pozri ndvod na
pouzivanie - Zajrzyj do instrukgji
uzywania - Olvassa el a hasznalati
tmutat6t - lpoyeTn MHCTPyKLUMATA
3aynotpe6a - Consultati
instructiunile de utilizare

Achtung - Caution - Attention - Let op
Attenzione - Precaucion

Adverténcia poaoyn - Pozor
Varovanie - Ostrzezenie
Figyelmeztetés - Baumanue - Atentie

Eindeutige Produktidentifizierung
Unique Device Identifier - Identifiant
unique de dispositif - Unieke code
voor hulpmiddelidentificatie
Identificativo unico del dispositivo
Identificador tnico del producto
Identificagdo tnica do dispositivo
ATOKAELOTIKO QvayvwpIoTIKO

Texvohoyikol mpoidvtog - Jedinecny
identifikator prostfedku - Unikatny
identifikator pomacky
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu - Egyedi eszkézazonositd
YuukaneH inentudukatop Ha
W13penuata - Identificator unical
unui dispozitiv

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden - Do not use if package is
damaged - Ne pas utiliser si
I'emballage est endommagé - Niet
gebruiken als de verpakking
beschadigd is - Non utilizzare se
I'imballaggio non & integro - No
utilizar si el envase esta dafiado - Nao
use se a embalagem estiver
@ danificada - Mnv xpnotpomoteite edv
1) 0UOKEVaoia ival KaTeoTpappévn
NepouZivat, jestlize je baleni
poskozeno - Nepouzivat, ak je obal
poskodeny - Nie uzywac, jezeli
opakowanie jest uszkodzone - Ne
haszndlja fel, ha a csomagolds sériilt
[la He ce u3non3Ba, ako onakoBkaTa
enospefeHa - A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat

Trocken aufbewahren - Keep dry
Craint I'humidité - Droog bewaren
Mantenere asciutto - Manténgase
seco - Manter seco - Alatnpeite 10
T npoiov ateyvo - Chranit pred vihkem
Uchovavat'v suchu - Chronic przed
wilgocia - Szérazon tartandé - fla ce
nasucyxo - A se pastra la loc uscat

Vor Sonnenlicht schiitzen - Keep
away from sunlight - Conserver a
I'abri de la lumiére du soleil - Uit het
zonlicht houden - Tenere lontano
dallaluce solare - Manténgase fuera
Sl delaluzdel sol - Manter longe da luz
ZIS | solar- Kpatote To pakpid amé to
. nhakd gwg - Chranit pred slunecnim
zafenim - Chranit pred sinkom
Trzymacz dala od $wiatta
stonecznego - Napfénytdl évni - la ce
Nasv 0T UTbHYeBa CBETNNHA - A se
pastra la addpost de lumina soarelui

Zur Wiederverwendung an einem
einzelnen Patienten - Single patient
multiple use - Un seul patient,
plusieurs utilisations - Voor
meermalig gebruik bij één patiént
Uso multiplo monopaziente - Uso
mdltiple en un nico paciente
Utilizagdo mdltipla num tnico
/) paciente - oAamr xprjon o€ évav

1ovo agBevr - Pro pouziti u jednoho
pacienta vicekrét - Viacnasobné
poufitie u jedného pacienta - Do
wielokrotnego uzytku u jednego
pacjenta - Egyetlen paciensnél
torténd tohbszori haszndlatra
MHorokpaTHa ynotpe6a ot eanH
nauueHt - Utilizare multipld la un
singur pacient

Herkunftsland - Country of Origin
Pays d'origine - Land van oorsprong
Paese di origine - Pais de origen - Pais
&I de origem - Xwpa mpoéevang - Zemé
ptvodu - Krajina povodu - Kraj
pochodzenia - Szarmazdsi orszdg
(TpaHa Ha npou3xoa - Tara de origine

Avery Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park, Ballinalee Road
Longford, N39 DX73. Ireland
phone +353 43 3349586

fax +353 43 3349566
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