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DERMATOP
SILVERSPRAY

EN | Hyaluronic acid sodium salt
Metallic silver
Vitamin E

Indications

Treatment of uninfected skin lesions (e.g. abrasions,
grazes, cracked skin, cuts, small surgical wounds, localized
first and second degree burns) and superficial lesions in
diabetic foot, athlete’s foot and pressure sores. Suitable
for adults and children (3+).

How it acts

DERMATOP SILVERSPRAY is a suspension spray for topical
use containing hyaluronic acid, metallic silver and vitamin
E. The hyaluronic acid and silver are combined in a matrix
(kaolin and starch) with absorbent properties. Absorption
of the exudate creates an environment that facilitates

the natural tissue regenerating process. In addition, the
presence of hyaluronic acid allows the formation of a
protective barrier against microbial penetration. Also
contains Vitamin E with antioxidant properties.

Dose and method of use

1) Wash the lesions before applying the spray.

2) Shake the container well before use for 15-20 seconds.

3) Holding the container in a vertical position, spray a
quantity of powder sufficient to cover the surface to
be treated at a distance of about 15 cm from the skin
for 2-3 seconds. In the event of temporary jamming of
the can, shake it vigorously until you hear the sound of
the metal ball inside it.

4) After application, do not massage the affected area; the
powder must form a continuous and protective layer.

5) We recommend the medicated part be covered with
sterile gauze.

6) Apply one to three times a day or as advised by your
doctor, depending on the clinical progress.

7) ltis easily removed by washing the lesion with saline.

There is no actual danger associated with possible overdose
of the product, as the use of the spray is only topical.

Warnings

External use: do not swallow or inhale. Avoid contact with
the eyes, if contact occurs, rinse with plenty of water. Avoid
exposing the treated area to the sunlight. Avoid direct
contact between the spray container and the wound. In
case of undesirable reactions, stop treatment immediately,
consult your doctor and inform the manufacturer. Any
serious incident occurring in relation to the device should
be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member
State where the user and / or
patient is established. There
are no known interactions
with medicines and medicinal
products. Do not use in
conjunction with other
therapies or treatments in

place that involve taking or topical use of other medical
devices or drugs. Consult a doctor for prolonged use. Close
the package after use. Do not use if the package is damaged
or after its expiry date. Consult your doctor before using the
product in pregnant and breastfeeding women. Do not use
the product for more than 30 consecutive days.

Composition

Main ingredients: hyaluronic acid sodium salt (0.25%),
kaolin + corn starch (93.7%).

Other ingredients: metallic silver, vitamin E, rice oil,
terpineol, disiloxane, LPG propellant.
Contraindications

Do not use in case of known hypersensitivity or known
allergy to one or more components.

Storage
Store at a temperature between +5°C and +30°C.

Danger: Extremely flammable aerosol. Pressurized
container: may burst if heated. Keep away from heat,
hot surfaces, sparks, open flames and other ignition
sources. No smoking. Do not spray on an

open flame or other ignition source. Do

not pierce or burn, even after use.

Protect from sunlight. Do not expose

to temperatures exceeding 50°C/122°F.

Keep out of the reach of children.

The lot no. and expiry date are indicated on the bottom
of the container.

The expiry date refers to the undamaged product
correctly stored.

Contains no ozone-depleting propellant gases.

After use, dispose of in accordance with the local
regulations in force.
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DE | Hyaluronsaure Natriumsalz
Metallisches Silber
Vitamin E

Anwendungsbereiche

Behandlung von nicht infizierten Hautverletzungen

(z. B. Abschirrfungen, Schrammen, rissige Haut, kleine
Operationswunden, lokalisierte Verbrennungen ersten
und zweiten Grades) und oberflachlichen Verletzungen
bei diabetischem Fuf3, FuRpilz und Dekubitus. Geeignet
fiir Kinder und Erwachsene (3+).

Wirkungsweise

DERMATOP SILVERSPRAY ist ein Spray in Suspension
zur topischen Anwendung, welches Hyaluronsaure,
metallisches Silver und Vitamin E enthalt. Hyaluronsaure
und Silber sind in einer Matrix (Kaolin und Starke) mit
saugfahigen Eigenschaften kombiniert. Die Absorption
des Wundexudats schafft eine Umgebung, die den
natiirlichen Geweberegenerierungsprozess erleichtert.
Dartiber hinaus sorgt die enthaltene Hyaluronsaure
fiir die Bildung einer Schutzbarriere gegen mikrobielle
Penetration. Auerdem enthélt es Vitamin E mit
antioxidativen Eigenschaften.

Dosis und Art der Anwendung

1) Waschen Sie die Verletzungen vor dem Aufspriihen.

2) Schitteln Sie den Behlter vor der Verwendung 15 bis
20 Sekunden lang kraftig.

3) Halten Sie den Behélter in vertikaler Position und
spriithen Sie eine, zum Bedecken der zu behandelnden
Flache ausreichende Menge Pulver 2 bis 3 Sekunden
lang in einem Abstand von ca. 15 cm auf die Haut.
Sollte der Behilter voriibergehend klemmen, schiitteln
Sie diesen kréaftig, bis Sie die Metallkugel im Inneren
héren kénnen.

4) Nach der Anwendung den betroffenen Bereich nicht
massieren. Das Pulver muss eine einheitliche und
schiitzende Schicht bilden.

5) Wir empfehlen, den behandelten Teil mit steriler Gaze
abzudecken.

6) Wenden Sie das Produkt, abhingig vom klinischen
Fortschritt, ein- bis dreimal taglich oder nach
Anweisung lhres Arztes an.

7) Es lasst sich mit Kochsalzlésung leicht von der
Verletzung entfernen.

Bei einer moglichen Uberdosierung des Produkts besteht
keine eigentliche Gefahr, da die Anwendung des Sprays
nur topisch erfolgt.

Warnhinweise

Zur duReren Anwendung: nicht verschlucken oder einatmen.
Den Kontakt mit den Augen vermeiden. Bei Kontakt mit
reichlich Wasser ausspilen. Den behandelten Bereich vor
Sonneneinstrahlung schiitzen. Den direkten Kontakt der
Spriihflasche mit der Wunde vermeiden. Bei unerwiinschten
Wirkungen die Behandlung unverziiglich einstellen,

Ihren Arzt verstandigen und den Hersteller informieren.
Jegliche, in Verbindung mit diesem Gerat auftretenden,
schwerwiegenden Vorfille sollten dem Hersteller und

der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaates berichtet
werden, in dem der Benutzer und / oder der Patient
niedergelassen ist. Es sind keine Wechselwirkungen mit
Arzneimitteln und Medizinprodukten bekannt. Nicht in
Verbindung mit anderen bestehenden Therapien oder
Behandlungen verwenden, die die Einnahme oder die
topische Anwendung anderer medizinischer Gerate oder
Medikamente beinhalten. Bei langerer Verwendung einen
Arzt konsultieren. Verpackung nach Gebrauch verschlieRen.
Bei beschadigter Verpackung oder nach dem Verfallsdatum
nicht verwenden Vor der Verwendung des Produkts wahrend
der Schwangerschaft oder Stillzeit einen Arzt konsultieren.
Das Produkt nicht langer als 30 Tage in Folge verwenden.

Zusammensetzung

Hauptbestandteile: Hyaluronsiure Natriumsalz (0.25%),
Kaolin + Maisstarke (93.7%).

Weitere Bestandteile: metallisches Silber, Vitamin E,
Reisol, Terpineol, Disiloxan, Fliissiggas-Treibmittel.

Gegenanzeigen
Bei bekannter Uberempfindlichkeit oder bekannter Allergie
gegen einen oder mehrere Bestandteile nicht verwenden.

Lagerung
Zwischen +5°C und +30°C lagern.

Gefahr: Extrem entziindliches Aerosol. Behalter
steht unter Druck: kann bei Erwérmung explodieren.
Von Wirme, heiBen Oberflichen, Funken, offenem
Feuer und anderen Ziindquellen entfernt halten.
Nicht rauchen. Nicht in offenes Feuer oder

sonstige Ziindquellen spriihen. Auch nach

Gebrauch nicht gewaltsam 6ffnen. Vor
Sonneneinstrahlung schiitzen. Keinen

Temperaturen ber 50°C /122°F

aussetzen. Auerhalb der Reichweite

von Kindern aufbewahren.

Chargennummer und Verfalldatum sind an der
Behélterunterseite angegeben.

Das Verfalldatum bezieht sich auf das korrekt
aufbewahrte, unbeschadigte Produkt.

Enthalt keine ozonabbauenden Treibgase.

Nach dem Gebrauch gemaf den geltenden lokalen
Vorschriften entsorgen.

Rev. 01/2024
Erhltlich im Format zu 50 mL und 125 mL

ISTDERMASISP/A

Nirial Pharma srl
Via Rovani, 7 - 20123 Milano (Italy)

c € 0051

> Fidia Farmaceutici S.p.A.
N Via Ponte della Fabbrica, 3/A
35031 Abano Terme (PD) Italy

Medical device
Medizinprodukt

Consult the instructions before use
Vor Gebrauch die Anleitung lesen

g Use within

Zu verbrauchen bis
Batch number
Chargennummer

Internal product code
Interner Produktcode

DEO2 (Model code)
DEO2 (Modellcode)

;;i”\ Keep away from sunlight
1\\ Vor Sonneneinstrahlung schiitzen

Keep dry
Trockenen aufbewahren

Do not disperse in the environment after use
‘h Nach Gebrauch nicht in die Umwelt gelangen
lassen

I Manufacturer
Hersteller

PE‘;? Distribuited by

Vertrieb
/ﬂ/+3o"c Storage temperature
+5°C Lagertemperatur
Danger, extremely flammable aerosol
Gefahr, extrem entziindliches Aerosol
UDI Code
UDI-Code



@ fidia

DERMATOP
SILVERSPRAY

CZ | Sodna stil kyseliny hyaluronové
Metalické stribro
Vitamin E

Indikace

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

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

Princip ptsobeni

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

jsou vazany na matrici (kaolin a skrob) s absorpénimi
vlastnostmi. Absorpce exsudatu vytvari prostiedi,

které napomaha prirozenému regeneracnimu procesu
tkané. Pritomnost kyseliny hyaluronové navic umozriuje
vytvoreni ochranné bariéry proti pronikani mikrob.
Obsahuje také vitamin E s antioxidacnimi vlastnostmi.

Davkovani a zpisob pouziti

1) Omyijte rany pred aplikaci spreje.

2) Pred pouzitim nadobku dobfe protiepejte po dobu
15-20 sekund.

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

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

5) Doporucujeme zakryt oSetfovanou oblast sterilni gazou.

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

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

Neexistuje zadné aktualni nebezpeci spojené s moznym

predavkovanim pripravkem, protoZe poutZiti spreje je pouze

lokalni.

Varovani

Vnéjsi pouziti: nepolykejte ani nevdechujte. Vyhnéte se

kontaktu s ocima. Pokud dojde ke kontaktu, vyplachnéte

je velkym mnoZstvim vody. Nevystavujte oSetfenou oblast

slune¢nimu zareni. Vyhnéte se pfimému kontaktu nadobky

se sprejem s ranou. V pfipadé

nezadoucich reakci okamzité

preruste lécbu, poradte se s

|ékafem a informujte vyrobce.

Jakakoli zavazna udalost,

k niz dojde v souvislosti s

prostredkem, by méla byt

nahlasena vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve
kterém se uZivatel a/nebo pacient nachazi. Nejsou znamy
74dné interakce s léky a léCivymi pFipravky. Nepouzivejte v
kombinaci s jinymi terapiemi nebo probihajici Ié¢bou, které
zahrnuiji uzivani nebo lokalni pouZiti jinych zdravotnickych
prostiedkd nebo léciv. Ohledné dlouhodobého pouzivani se
poradte s lékatem. Po poutZiti obal uzaviete. NepouZivejte,
pokud je obal poskozeny nebo po datu exspirace. Téhotné
a kojici Zeny se pred pouZitim pfipravku musi poradit s
lékafem. NepouZivejte pripravek déle nez 30 po sobé
nasledujicich dni.

SloZeni

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

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

Kontraindikace

Nepouzivejte v pripadé znamé precitlivélosti nebo znamé
alergie na jednu nebo vice slozek.

Skladovani
Skladujte pfi teploté od +5 °C do +30 °C.

Nebezpeci: Extrémné horlavy aerosol. Nadoba pod
tlakem: pfi zahrati miZe prasknout. Uchovévejte mimo
dosah tepla, horkych povrch, jisker, otevieného

ohné a jinych zdrojl zapaleni. Zakaz koufeni.
Nestfikejte na otevieny oher nebo na

jiny zdroj zapéleni. Nepropichuijte ani

nespalujte, a to ani po pouziti. Chrarte

pred slunecnim zafenim. Nevystavujte

teplotam vyssim nez 50 °C /122 °F.

Uchovévejte mimo dosah déti.

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

Datum exspirace se vztahuje na neposkozeny a spravné
skladovany pfipravek.

Neobsahuje hnaci plyny poskozujici ozénovou vrstvu.
Po poutziti zlikvidujte v souladu s platnymi mistnimi
predpisy.
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SK | Sodna sol kyseliny hyaluronovej

Metalické striebro

Vitamin E

Indikacie

Osetrenie neinfikovanych koznych poraneni (napr. odrenin,
poskrabani, popraskanej koZe, reznych ran, malych
chirurgickych ran, povrchovych popalenin 1. a 2. stupia)

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

Princip posobenia

DERMATOP SILVERSPRAY je roztok v spreji na lokalne
poutZitie, obsahujtici kyselinu hyalurénovd, metalické
striebro a vitamin E. Kyselina hyalurénova a striebro

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

Davkovanie a spdsob pouZitia

1) Pred aplikaciou spreja ranu omyte.

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

3) Drzte nadobku vo zvislej polohe, vo vzdialenosti
priblizne 15 cm od pokozky a pocas 2-3 sekind
nastriekajte také mnozstvo prasku, aby pokrylo
ostrovant plochu. V pripade doc¢asného zaseknutia
nadobky s fou silno potraste, kym nebude pocut zvuk
kovovej guldcky vo vntri.

4) Po aplikacii postihnutt oblast nemasirujte; prasok
musi vytvorit svisli a ochranndi vrstvu.

5) Odporacame zakryt osetrent plochu sterilnou gazou.

6) Aplikujte raz az trikrat denne alebo podla odport¢ania
lekdra, v zavislosti na klinickom stave.

7) Pripravok sa lahko odstraruje omytim lézie
fyziologickym roztokom.

Neexistuje Ziadne aktudlne nebezpecenstvo spojené s
moznym predavkovanim pripravkom, pretoZe pouZitie
spreja je len lokalne.

Varovania

Vonkajsie pouzitie: neprehltavajte ani nevdychuijte.
Zabrénte styku s ocami. Ak dojde k styku s ocami,
vyplachnite ich velkym mnoZstvom vody. Nevystavujte
osetrenu oblast slne¢nému Ziareniu. Zabrarite priamemu
styku naddobky so sprejom s ranou. V pripade neZiaddcich
reakcii okamZite preruste liecbu, poradte sa s lekarom a
informujte vyrobcu. Akakolvek zavazna udalost, ku ktorej
dojde v stvislosti s pomdckou, by mala byt nahlasenda
vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského statu, v
ktorom sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza. Nie st
zname Ziadne interakcie s liekmi a lieCivymi pripravkami.
Nepouzivajte v kombindcii s inymi terapiami alebo
prebiehajucou liecbou, ktoré zahfiiaju uzivanie alebo
lokélne poufzitie inych zdravotnickych pomdcok alebo
lieciv. Ohladom dlhodobého pouZzivania sa poradte s
lekarom. Po pouziti obal uzatvorte. NepouZivajte, ak je
obal poskodeny alebo po datume exspiracie. Tehotné a
dojciace Zeny sa pred pouZitim pripravku musia poradit

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

Zlozenie

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

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

Kontraindikacie

Nepouzivajte v pripade zndmej precitlivelosti alebo znamej
alergie na jednu alebo viacero zloZiek.

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

Nebezpecenstvo: Extrémne horlavy aerosol. Nadoba
pod tlakom: pri zahriati sa moZe roztrhnit. Uchovavajte
mimo dosahu tepla, hortcich povrchov, iskier,
otvoreného ohna a inych zdrojov zapélenia. Zékaz
fajcit. Nestriekajte na otvoreny ohen alebo

na iny zdroj zapalenia. Neprepichujte ani

nespalujte, a to ani po pouZiti. Chraite

pred sinecnym Ziarenim. Nevystavujte

teplotam vyssim ako 50 °C /122 °F.

Uchovévajte mimo dosahu deti.

Cislo 3arze a datum exspiracie st uvedené na dne
nadobky.

Détum exspiracie sa vztahuje na neposkodeny a spravne
skladovany pripravok.

Neobsahuje hnacie plyny poskodzujlice 0zénovu vrstvu.
Po pouziti zlikvidujte v stlade s platnymi miestnymi
predpismi.
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Zdravotnicky prostredek
Zdravotnicka pomécka

Pred pouzitim si pfectéte navod k pouziti
Pred pouzitim si precitajte navod na pouzitie

g Spotrebuijte do

Spotrebujte do
Cislo 3arze
Cislo 3arze

Interni kdd vyrobku
Interny kdd pripravku

DEO2 (kéd modelu)
DEO2 (kéd modelu)

>/‘f’< UdrZzujte mimo dosah slunec¢niho svétla
1\\ Udrzujte mimo dosahu slnecného svetla

Uchovavejte v suchu
Uchovavaijte v suchu

‘h Po pouziti neodhazujte volné v pfirodé
Po pouziti neodhadzujte volne v prirode

I Vyrobce
Vyrobca
NZs Distribuuje
=
P'Sﬂﬁ Distribuuje

/ﬂ,+3o"c Skladovaci teplota
+5°C Skladovacia teplota

Nebezpeci! Extrémné hoflavy aerosol!
Nebezpecenstvo! Extrémne horlavy aerosol!

Kéd UDI
Kéd UDI



