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Medical Products

Formulazione ® ll ®  Dispositivo medico classe llb
Gel y p e ro I Solo per uso cutaneo

Destinazione d’uso

Il prodotto & indicato per quelle lesioni o alterazioni cutanee superficiali o profonde di varia natura che normalmente si
risolvono per seconda intenzione.

L’effetto barriera del dispositivo coadiuva la rigenerazione e riparazione tessutale cutanea in lesioni acute e croniche,
riduce la formazione del cheloide, mantiene inalterata la crescita batterica. Inoltre I'effetto barriera contribuisce a
mantenere una corretta idratazione tessutale nella sede della lesione riducendo la formazione dell’escara.

Tipologia dell’operatore

Per lesioni semplici: seguire le indicazioni riportate nel presente foglietto illustrativo.

Per lesioni complesse (che richiedono supervisione medica): il dispositivo puo essere usato sia in strutture sanitarie
sia a domicilio sotto controllo medico, a cura del personale sanitario o anche da parte di familiari o addetti all'assistenza,
adeguatamente addestrati all'uso del prodotto.

Modalita di applicazione

TUBO GEL 30ml

Trattamento di lesioni semplici: herpes labialis, acne infetta, eczemi, orticaria, micosi, escoriazioni, pruriti intimi,
emorroidi, fistole, ragadi, occhio di pernice, onicomicosi, tiloma, verruche, unghie incarnite, piede d‘atleta, ustioni, ferite
traumatiche.

Pulire, se necessario, la ferita con acqua o fisiologica, applicare una piccolissima quantita di Hyperoil® e massaggiare
fino a completo assorbimento. Coprire, se necessario, la ferita con cerotto traspirante o con garza sterile in TNT, in modo
che fattori esterni non diano luogo ad infezioni. Ripetere la medicazione quotidianamente fino a completo risanamento.
In caso di micosi e onicomicosi: applicare Hyperoil® per almeno 15 giorni dopo la completa rigenerazione.

GEL SPRAY 100ml - GARZE medicate monouso 10 pz. (imbustate singolarmente) 10cm x 10cm

Trattamento di lesioni complesse: ferite traumatiche e post-chirurgiche, ustioni, ulcere, ulcere da pressione
(prevenzione), radiodermiti, lesioni vascolari anche diabetiche, lesioni con esposizione di derma e/o di tessuto osseo,
gestione dei trapianti cutanei.

ATTENZIONE: le lesioni complesse richiedono sempre la supervisione di un medico o di personale medico
autorizzato.

IMPORTANTE: le garze medicate devono essere cambiate ad ogni medicazione.

Limiti di impiego

Il dispositivo ¢ inefficace su tessuto necrotico se l'ipossia tessutale & minore di 30 mmHg di O,

Controindicazioni

Nella zona trattata non usare pomate o disinfettanti di nessun tipo contemporaneamente all’utilizzo del prodotto.
L'utilizzo improprio delle formulazioni pud determinare una ritardata o nulla rigenerazione e riparazione tessutale,
impedendo il fisiologico processo di guarigione.

Nel caso si verifichi un’ipersensibilita ai principi attivi 0 a uno qualsiasi degli eccipienti & necessario interrompere il
trattamento e istituire una terapia idonea.

L’applicazione del dispositivo, in qualsiasi sua formulazione, potrebbe fare insorgere una temporanea sensazione di
bruciore, prurito o rossore intorno alla zona lesionata, a vantaggio di una progressiva rivascolarizzazione della lesione.
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Avvertenze

- Consente in molti casi di non fare terapia antibiotica locale e/o di accorciare la terapia antibiotica sistemica.

- Evitare I'utilizzo di disinfettanti perché intervengono negativamente sul processo di rigenerazione e riparazione
tessutale.

- |l prodotto teme I'aria e la luce. Esporlo all’aria solo il tempo necessario richiudendo bene il contenitore dopo
il suo utilizzo.

- Conservare ad una temperatura compresa tra 10°C e 25°C.

- Il prodotto, composto da sostanze naturali di origine vegetale, non & pericoloso per la salute e I'ambiente.
Potrebbero insorgere allergie anche se fino ad ora mai rilevate.

- Non ingerire.

- Dopo I'uso, smaltire secondo le regole le garze Hyperoil® ed i contenitori.

- Non utilizzare la stessa garza Hyperoil® su altri pazienti.

- Il dispositivo non € stato sperimentato clinicamente sulle ustioni di 2° e 3° grado.

- Tenere lontano dalla portata dei bambini al di sotto dei tre anni di eta.

- Data la presenza di Olio di Neem, si sconsiglia 'uso del prodotto in caso di desiderio di concepimento.

- Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

NON CONTIENE PARABENI E PETROLATI

INCI formulazione gel SPRAY (v

Componenti: Melia Azadirachta Seed Oil; Hypericum Perforatum Flower Extract.

Eccipienti: Aqua [Water]; Propylene Glycol; Ciclodextrin; Phenoxyethanol; Carbomer; Triethanolamine; Benzoic Acid;
Dehydroacetic Acid; Sodium Dehydroacetate; Ethylhexylglycerin; Aroma.

INCI formulazione gel Tubo 30 ml

Componenti: Melia Azadirachta Seed Oil; Hypericum Perforatum Flower Extract.

Eccipienti: Aqua [Water]; Propylene Glycol; Ciclodextrin; Carbomer; Triethanolamine; Phenoxyethanol; Benzoic Acid;
Dehydroacetic Acid; Sodium Dehydroacetate; Ethylhexylglycerin; Aroma.

INCI formulazione gel GARZE MEDICATE

Componenti: Melia Azadirachta Seed Oil; Hypericum Perforatum Flower Extract.

Eccipienti: Aqua [Water]; Propylene Glycol; Triethanolamine; Carbomer; Phenoxyethanol; Benzoic Acid; Dehydroacetic
Acid; Ethylhexylglycerin; Aroma.
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La data di scadenza riportata sulla confezione si riferisce al prodotto in confezionamento integro, correttamente
conservato.
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