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m Gebrauchsanweisung

@ Packaging '

Produktbeschreibung und Leistungsmerkmale
Pro-ophta® Junior Okklusionspflaster dienen dem blickdichten
Abdecken des Auges wéhrend der Okklusionstherapie bei
Strabismus und Amblyopie. Das diinne, anschmiegsame Material
der Pro-ophta® Junior Okklusionspflaster ist fir empfindliche Haut
geeignet und lasst sich leicht und riickstandsarm entfernen.

Produktzusammensetzung
Tragervliesstoff: 100% Polyester
blickdichtes Zentrum: 100% Baumwollgewebe

Zweckbestimmung
Pro-ophta® Junior Okklusionspflaster dienen zum Abdunkeln des
Auges bei der Okklusionstherapie.

Indikationen
+ Amblyopie
« Strabismus

Kontraindikationen
Bekannte Allergie und/oder Uberempfindlichkeit gegen eine der
Produktkomponenten.

Nebenwirkungen
In sehr seltenen Fallen kénnen Hautirritationen und/oder Allergien
auftreten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Keine.

Anwendungshinweise

Bitte achten Sie vor dem Anlegen des Okklusionspflasters darauf,
dass die Haut des Patienten sauber, trocken, frei von Cremes sowie
Salben ist und eventuelle Wunden abgedeckt sind.

1. Anwendung

a) Durchtrennen Sie das Abdeckpapier an der vorgesehenen,
perforierten Stelle. Losen Sie das Abdeckpapier vom Pflaster ab.

b) Setzen Sie das Pflaster mit der langsten Kante Uiber dem
geschlossenen Auge an.

) Platzieren Sie die lichtdichte graue Flache direkt vor dem Auge,
wobei das Augenlid noch Bewegungsfreiheit haben muss.

d) Drucken Sie das Pflaster rund um das Auge gut an der Haut
fest.

e) Wenn gewiinscht, kdnnen Sie nun das Okklusionspflaster mit
den beiliegenden Stickern verzieren.

2. Verbandwechsel

Die Zeitabstande, in denen das Pflaster getragen werden muss,
setzt der behandelnde Arzt fest. Diese sind abhdngig von dem
medizinischen Befund und Behandlungsplan des Patienten.

3. Entsorgung:

Das Produkt enthalt Zinkoxid, welches als chronisch
gewassergefédhrdend eingestuft ist (giftig flr Wasserorgansimen).
Es gibt keine Sicherheitsbedenken in Bezug auf den Hautkontakt
mit Zinkoxid.

Produktabfélle kénnen in Europa einem Abfallschlissel aus Kapitel
18 01, Verpackungsabfalle einem Abfallschliissel aus Kapitel

15 01 der Verordnung Uber das Européische Abfallverzeichnis
(Abfallverzeichnisverordnung — AVV) zugeordnet werden.
Recyclingfahige Verpackungen sollten den jeweiligen nationalen
Recyclingsystemen zugefiihrt werden.

Allgemeine Hinweise:

Pro-ophta® Junior Okklusionspflaster sind fur den einmaligen
Gebrauch bestimmt und diirfen nicht wiederverwendet werden.
Enthalt Zinkoxid, bitte beachten Sie die besonderen Angaben in
dem Abschnitt Entsorgung.

Bei Auftreten eines schwerwiegenden Vorkommnisses

wenden Sie sich bitte an den Hersteller und die zustandigen
Gesundheitsbehorden.

n Mode d’'emploi

Description du produit et caractéristiques de
performance

Les pansements occlusifs Pro-ophta® Junior sont utilisés pour
I'occultation opaque de I'ceil pendant le traitement occlusif en
cas de strabisme et d'amblyopie. La matiere fine et souple des
pansements occlusifs Pro-ophta® Junior convient aux peaux
sensibles et peut étre retirée facilement et en laissant peu de
résidus.

Composition du produit
Textile non-tissé : 100% polyester
Centre opaque : 100% tissu de coton

Utilisation prévue
Les pansements occlusifs Pro-ophta® Junior sont utilisés pour
couvrir I'ceil en cas de traitement occlusif.

Indications
+ Amblyopie
« Strabisme

Contre-indications
Allergie et/ou hypersensibilité connue a l'un des composants du
produit.

Effets indésirables
Des irritations cutanées et/ou des allergies peuvent survenir dans
de trés rares cas.

Mise en garde et mesures de précaution
Aucune.

Conseils d'utilisation

Avant la pose du pansement occlusif, veillez a ce que la peau du
patient soit propre, seche, exempte de cremes et de pommades
et, que d'éventuelles plaies soient recouvertes.

1. Application

a) Coupez le papier de recouvrement a I'endroit perforée prévue a
cet effet. Décollez le papier de recouvrement du pansement.

b) Appliquez le pansement ayant le bord le plus long au-dessus de
I'ceil fermé.

<) Placez la surface grise opaque directement devant I'ceil, tout en
permettant a la paupiére la liberté de mouvement.

d) Appuyez fermement le pansement contre la peau autour de

I'ceil.
e) Sivous le souhaitez, vous pouvez désormais décorer le
pansement occlusif des autocollants ci-joints.

2. Changement de pansement
Le médecin traitant détermine la fréquence a laquelle le pansement
doit étre porté. Ces fréquences dépendent du diagnostic médical et
du plan de traitement du patient.

3. Elimination :

Le produit contient de l'oxyde de zinc considéré comme danger
chronique pour I'eau (toxique pour les organismes aquatiques). Il n'y
a aucun probléme de sécurité lié au contact de la peau avec l'oxyde
de zinc.

En Europe, un code de déchet du Chapitre 18 01 de la Directive

du catalogue européen des déchets (catalogue européen des
déchets — CED, AVV en Allemagne) peut étre affecté aux déchets
de produits et un code de déchet du Chapitre 15 01 de cette méme
directive peut étre affecté aux déchets d'emballage. Les emballages
recyclables doivent étre déposés dans les systemes de recyclage
nationaux correspondants.

Remarques générales :

Les pansements occlusifs Pro-ophta® Junior sont destinés a un usage
unique et ne doivent pas étre réutilisés.

Contient de l'oxyde de zinc. Veuillez respecter les instructions
spécifiques dans la section Elimination

En cas d'incident grave, veuillez contacter le fabricant et l'autorité
sanitaire compétente.

m Instructions for Use

Product description and performance characteristics
The Pro-ophta® Junior occlusive dressings are used as an opaque
covering for the eye during occlusion therapy for strabism and
amblyopia. The thin, supple material of the Pro-ophta® Junior
occlusive dressings are suitable for sensitive skin and are easy to
remove, leaving little residue.

Product composition
Nonwoven base material: 100% polyester
Opaque centre: 100% cotton fabric

Intended purpose
The Pro-ophta® Junior occlusive dressings are used for covering the
eye during occlusion therapy.

Indications
+ Ambylopia
« Strabism

Contraindications
Known allergy and/or hypersensitivity to any of the product
components.

Side effects
In very rare cases skin irritations and/or allergies may occur.

Warnings and precautions
None

Usage information

Ensure before applying the occlusive dressing that the patient’s skin
is clean, dry and free of any creams and ointments and that any
wounds are covered.

1. Application

a) Tear the cover paper along the perforation provided for this
purpose. Remove the cover paper from the dressing.

b) Apply the dressing with the longest edge over the closed eye.

) Place the opaque grey area directly in front of the eye, ensuring
the eyelid can still move freely.

d) Firmly press the dressing onto the skin around the eye.

e) If desired, you can now decorate the occlusive dressing with the
enclosed stickers.

2. Dressing change

The treating doctor will determine the periods for which the
dressing must be worn. This depends on the medical findings and
the patient’s treatment plan.

3. Disposal:

The product contains zinc oxide, which is classed as chronically
hazardous to the aquatic environment (toxic for aquatic organisms).
There are no safety concerns regarding skin contact with zinc oxide.
In Europe, product waste can be assigned a waste code from
Chapter 18 01 and packaging waste a waste code from Chapter

15 01 of the Directive on the European Waste Catalogue (Waste
Catalogue Ordinance - AVV). Recyclable packaging should be
recycled according to the relevant national recycling systems.

General instructions:

The Pro-ophta® Junior occlusive dressings are intended for single use
and must not be re-used.

Contains zinc oxide, please take note of the specific information in
the “Disposal” section.

In case of a serious incident, contact the manufacturer and the
responsible health authorities.

E Instrucciones de uso

Descripcion del producto y caracteristicas de
rendimiento

Los parches oculares Pro-ophta® Junior se utilizan para la cobertura
opaca del ojo durante el tratamiento de oclusién para el estrabismo
y la ambliopia. El material delgado y conformable del parche ocular
Pro-ophta® Junior es apto para pieles sensibles y se retira con
facilidad sin dejar apenas restos.

Composicion del producto
Tejido no tejido de soporte: 100 % poliéster
Centro opaco: 100 % tejido de algodén

Finalidad prevista
Los parches oculares Pro-ophta® Junior sirven para tapar el ojo
durante el tratamiento de oclusion.

Indicaciones
» Ambliopia
- Estrabismo

Contraindicaciones
Alergia y/o hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes
del producto.

Efectos adversos
En muy raros casos pueden presentarse irritaciones cutaneas y/o
alergias.

Advertencias y medidas de precaucion
Ninguna.

Modo de aplicacion

Antes de aplicar el parche ocular, aseglrese de que la piel del
paciente esté limpia, seca y sin cremas ni pomadas, asi como de que
cualquier herida esté cubierta.

1. Aplicacion:

a) Separe el papel protector por el punto perforado previsto para tal
fin. Desprenda el papel protector del parche.

b) Coloque el parche con el borde mas largo encima del ojo cerrado.

¢) Coloque la superficie gris opaca justo delante del ojo,
asegurandose de que el parpado pueda moverse libremente.

d) Presione el parche alrededor del ojo para que quede bien fijado a
la piel.

e) Silo desea, a continuacién, puede decorar el parche ocular con
las pegatinas incluidas.

2. Cambio del parche

El médico encargado del tratamiento determina los intervalos de
tiempo durante los que debe llevarse el parche. Estos dependen del
diagnostico médico y del plan de tratamiento del paciente.

3. Eliminacién:

El producto contiene 6xido de zinc, que esta clasificado como
contaminante crénico del agua (toxico para los organismos
acuaticos). No existen problemas de seguridad relacionados con el
contacto de la piel con el 6xido de zinc.

En Europa, los residuos de productos pueden recibir un codigo de
residuo conforme al capitulo 18 01 y los residuos de embalaje, un
cédigo conforme al capitulo 15 01 de la Directiva sobre la lista de
residuos europea (Reglamento sobre la lista de residuos, AVV). Los
envases reciclables deben enviarse a los sistemas nacionales de
reciclado adecuados.

Indicaciones generales:

Los parches oculares Pro-ophta® Junior estan concebidos para un
solo uso y no deben reutilizarse.

Contiene 6xido de zinc; observe las indicaciones especiales
incluidas en el apartado «Eliminacion».

En el caso de un incidente grave, contacte con el fabricante y las
autoridades sanitarias responsables.

Instrucoes de utilizacao

Descricao e caracteristicas do produto

Os pensos oclusivos Pro-ophta® Junior destinam-se a cobrir de
forma opaca o olho durante a terapia de oclusdo em casos de
estrabismo e ambliopia. O material fino e macio dos pensos
oclusivos Pro-ophta® Junior é adequado para peles sensiveis e
pode ser removido de modo facil e com poucos residuos.

Composicao do produto
Tecido ndo tecido de suporte: 100 % poliéster
Centro opaco: 100 % tecido algodao

Finalidade:
Os pensos oclusivos Pro-ophta® Junior destinam-se a tapar o olho
durante a terapia por oclusdo.

Indicagoes
« Ambliopia
- Estrabismo

Contraindicacoes
Alergia e/ou hipersensibilidade conhecida a um dos componentes
do produto.

Efeitos secundarios
Em casos muito raros podem surgir irritaces cutaneas e / ou
alergias.

Adverténcias e precaucoes
Nenhumas.

Instrucoes de aplicacao

Antes de aplicar o penso oclusivo, certifique-se de que a pele do
paciente esta limpa, seca, sem cremes e pomadas e que eventuais
feridas estdo cobertas.

1. Aplicacao

a) Corte o papel de cobertura na area perfurada, prevista para o
efeito. Retire o papel de cobertura do penso.

b) Coloque o penso com a borda mais longa sobre o olho
fechado.

¢) Coloque a area cinzenta opaca diretamente em frente do olho,
deixando espaco livre para a palpebra se mover.

d) Pressione bem o penso e de forma firme na pele a volta do
olho.

e) Se desejar, pode agora decorar o penso oclusivo com os
autocolantes anexos.

2. Mudanca do penso

Os intervalos em que o penso deve ser usado sao determinados
pelo médico assistente. Estes dependem dos resultados médicos e
do plano de tratamento do doente.

3. Eliminacao:

O produto contém éxido de zinco que é classificado como um
poluente crénico de dgua (tdxico para organismos aquaticos). Nao
existem preocupacdes de seguranca em relacdo ao contacto da
pele com o 6xido de zinco.

Na Europa, aos residuos de produtos podem ser atribuidos
codigos do capitulo 18 01 e aos residuos de embalagens cédigos
do capitulo 15 01 da Diretiva relativa a Lista Europeia de Residuos
(Lista Europeia de Residuos — Cédigo LER, AVV em Alemanha).

As embalagens reciclaveis devem ser eliminadas nos respetivos
sistemas nacionais de reciclagem.

Indicacoes gerais:

Os pensos oclusivos Pro-ophta® Junior destinam-se a uma Unica
utilizacdo e ndo devem ser reutilizados.

Contém oxido de zinco, por favor consulte as instru¢oes especiais
na seccao «Eliminagdo».

Em caso de um acidente grave, entre em contacto com o
fabricante e as autoridades de saude publica competentes.

Istruzioni per I'uso

Descrizione del prodotto e caratteristiche
prestazionali

Pro-ophta® Junior cerotti occlusivi sono utilizzati per la copertura
opaca dell’occhio durante la terapia occlusiva, nello strabismo

e nell'ambliopia. Il materiale sottile e conformabile dei cerotti
occlusivi Pro-ophta® Junior & adatto alla cute sensibile e puo essere
rimosso facilmente lasciando pochi residui.

Composizione del prodotto
TnT di supporto: 100% poliestere
Parte centrale opaca: 100% tessuto di cotone

Uso previsto
| cerotti occlusivi Pro-ophta® Junior vengono usati per oscurare
I'occhio durante la terapia occlusiva.

Indicazioni
» Ambliopia
« Strabismo

Controindicazioni
Allergia e/o ipersensibilita note nei confronti di uno dei
componenti del prodotto.

Effetti indesiderati
In casi molto rari possono manifestarsi irritazioni cutanee e/o
allergie.

Avvertenze e precauzioni d'impiego
Nessuna

Avvertenze per l'uso

Prima di applicare il cerotto occlusivo, assicurarsi che la cute
del paziente sia pulita, asciutta, senza creme e unguenti, e che
eventuali ferite siano coperte.

1. Applicazione

a) Tagliare la carta di copertura nel punto perforato previsto.
Staccare la carta di copertura dal cerotto.

b) Applicare il cerotto con il bordo pili lungo sull’occhio chiuso.

) Posizionare la superficie grigia a tenuta di luce direttamente
davanti all'occhio, in modo che la palpebra abbia liberta di
movimento.

d) Premere bene il cerotto sulla cute intorno all'occhio.

e) Se lo si desidera, ora & possibile decorare il cerotto occlusivo
con gli adesivi inclusi.

2. Sostituzione della medicazione

Il medico curante stabilisce gli intervalli di applicazione del cerotto.
Questi dipendono dagli esiti clinici e dal programma di trattamento
del paziente.

3. Smaltimento:

Questo prodotto contiene ossido di zinco ed é classificato come
cronicamente pericoloso per |'ambiente acquatico (tossico per gli
organismi acquatici). Non ci sono problemi di sicurezza legati al
contatto della cute con l'ossido di zinco.

In Europa, a ogni rifiuto del prodotto puod essere assegnato

un codice dei rifiuti di cui al capitolo 18 01, mentre ai rifiuti di
imballaggio viene assegnato un codice dei rifiuti di cui al capitolo
15 01 della direttiva relativa al catalogo europeo dei rifiuti
(normativa europea sui rifiuti, AVV in Germania). Gli imballaggi
riciclabili devono essere conferiti ai rispettivi sistemi nazionali di
riciclaggio.

Indicazioni generali:

| cerotti occlusivi Pro-Ophta® Junior sono esclusivamente monouso
e non devono essere riutilizzati.

Contiene ossido di zinco, fare riferimento alle informazioni
specifiche nella sezione Smaltimento.

In caso di incidente grave, contattare il produttore e le autorita
sanitarie competenti.

m Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving en prestatiekenmerken
Pro-ophta® Junior-occlusiepleisters zijn bedoeld voor het
ondoorzichtig afdekken van de ogen tijdens occlusietherapie bij



strabisme en amblyopie. Het dunne, soepele materiaal van de Pro-
ophta® Junior-occlusiepleisters is geschikt voor de gevoelige huid,
en kan eenvoudig en vrijwel zonder resten worden verwijderd.

Productsamenstelling
Steunvliesstof: 100% polyester
Ondoorzichtig middengedeelte: 100% katoenweefsel

Beoogd gebruik
Pro-ophta® Junior-occlusiepleisters zijn bedoeld om de ogen
tijdens occlusietherapie lichtdicht af te dekken.

Indicaties
« Amblyopie
- Strabisme

Contra-indicaties
Bekende allergie en/of overgevoeligheid voor het product of
bestanddelen daarvan.

Bijwerkingen
In zeer zeldzame gevallen kunnen huidirritaties en/of allergieén
optreden.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Geen.

Gebruiksinstructies

Zorg voorafgaand aan het aanbrengen van de occlusiepleister dat
de huid van de patiént schoon, droog, vrij van cremes of zalven is,
en dat eventuele wondjes zijn afgedekt.

1. Toepassing

a) Scheur het afdekpapier op de hiervoor bedoelde, geperforeerde
plaats open. Haal het afdekpapier van de pleister af.

b) Breng de pleister aan met de lange kant over het gesloten oog.

c) Plaats het lichtdichte, grijze stuk direct voor het oog waarbij het
ooglid nog bewegingsvrijheid moet hebben.

d) Druk de pleister rondom het oog goed vast op de huid.

e) U kunt nu de occlusiepleister naar wens versieren met de
bijgeleverde stickers.

2. Verbandwissel

De intervallen tussen wisselingen van de pleister worden door de
behandelend arts bepaald. Deze zijn afhankelijk van de medische
bevindingen en van het behandelplan van de patiént.

3. Weggooien

Het product bevat zinkoxide dat als chronisch gevaarlijk in

water wordt beschouwd (giftig voor waterorganismen). Er zijn
geen veiligheidsbezwaren met betrekking tot huidcontact met
zinkoxide.

In Europa kan productafval worden toegewezen aan een afvalcode
uit hoofdstuk 18 01 en verpakkingsafval aan een afvalcode uit
hoofdstuk 15 01 van de Richtlijn over de Europese Afvalcatalogus
(Afvalcatalogusbesluit — AVV). Verpakkingen die geschikt zijn voor
hergebruik, moeten naar de betreffende nationale recyclesystemen
worden gebracht.

Algemene aanwijzingen

Pro-ophta® Junior-occlusiepleisters zijn bestemd voor eenmalig
gebruik en mogen niet worden hergebruikt.

Bevat zinkoxide. Let op de bijzondere instructies in het gedeelte
'Weggooien' van deze gebruiksaanwijzing.

In geval van een ernstig incident neemt u contact op met de
fabrikant en de verantwoordelijke zorgautoriteiten.

m Brugsanvisning

Produktbeskrivelse og egenskaber

Pro-ophta® Junior okklusionsplaster er beregnet til uigennemsigtig
afdaekning af gjet under okklusionsbehandling i forbindelse

med skelen og amblyopi. Pro-ophta® Junior okklusionsplaster

er fremstillet af et tyndt, fleksibelt materiale, som er velegnet til
sart hud, og kan nemt fjernes uden at efterlade naesten ingen
klaeberester pa huden.

Produktsammensaetning
Bzerefleece: 100 % polyester
Uigennemsigt midte: 100 % bomuldsstof

Tilsigtet anvendelse
Pro-ophta® Junior okklusionsplaster er beregnet til at holde gjet
markt i forbindelse med okklusionsbehandling.

Indikationer
« Amblyopi
« Skelen

Kontraindikationer
Kendt allergi og / eller overfalsomhed over for en af
produktkomponenterne.

Bivirkninger
| meget sjeeldne tilfaelde kan der forekomme hudirritationer og/
eller allergier.

Advarsler og forholdsregler
Ingen.

Anvendelsesanvisninger

Vaer opmaerksom pa, at patientens hud skal vaere ren, ter, fri for
cremer og salver, og eventuelle sar skal vaere afdaekket, inden
okklusionsplasteret anlaegges.

1. Anvendelse

a) Skil afdaekningspapiret fra plasteret pa det angivne, perforerede
sted. Traek afdaekningspapiret af plasteret.

b) Placer plasteret med den lzengste side over det lukkede gje.

c) Placer den lystaette gra flade direkte foran gjet, men sorg for at
gjenlaget stadig kan beveege sig.

d) Tryk plasteret godt fast til huden rundt om gjet.

e) Det er nu muligt at udsmykke okklusionsplasteret med den
medfglgende klistermaerker.

2. Forbindingsskift

Intervallerne for, hvor laenge plasteret skal baeres, afgeres af
den behandlende lzege. Dette er afhangigt af den medicinske
diagnose og patientens behandlingsplan.

3. Bortskaffelse:

Produktet indeholder zinkoxid, hvilket er klassificeret som kronisk
farligt for vandmiljget (giftigt for vandorganismer). Der er ingen
sikkerhedsmaessige betaenkeligheder med hensyn til hudkontakt
med zinkoxid.

| Europa kan produktaffald tildeles en affaldskode i det
europziske affaldskatalogs kapitel 18 01, og emballageaffald

en affaldskode i kapitel 15 01 (Affaldskatalogbekendtggrelse —
AWV). Emballage, der kan genindvindes, skal tilfares et nationalt
genindvindingssystem.

Generelle anvisninger:

Pro-ophta® Junior okklusionsplaster er beregnet til engangsbrug
og ma ikke genanvendes.

Indeholder zinkoxid. Du bedes vaere opmaerksom pa de saerlige
oplysninger i afsnittet "Bortskaffelse”.

Ved forekomst af en alvorlig haendelse bedes du henvende dig til
producenten og de ansvarlige sundhedsmyndigheder.

m Bruksanvisning

Produktbeskrivning och egenskaper

Pro-ophta® Junior ocklusionsplaster anvands for att tacka 6gat helt
under ocklusionsbehandling vid skelning och amblyopi. Det tunna,
smidiga materialet i Pro-ophta® Junior ocklusionsplaster passar
aven for kanslig hud och ar enkelt att ta bort utan att ldmna
knappt nagra spar.

Produktsammansattning
Barande fiberduk: 100 % polyester
Ljustat mittdel: 100 % bomullsvav

Avsedd anvandning
Pro-ophta® Junior ocklusionsplaster-anvands for att tacka 6gat
under ocklusionsbehandling.

Indikationer
+ Amblyopi
+ Skelning

Kontraindikationer
Kand allergi och/eller 6verkanslighet mot ndgon av produktens
komponenter.

Biverkningar
I mycket séllsynta fall kan hudirritation och/eller allergier uppsta.

Varningar och forsiktighetsatgarder
Inga.

Rad for anvandningen

Innan du sétter pa ocklusionsplastret ska du Se till att patientens
hud &r ren, torr, fri fran krdmer och salvor, och att eventuella sér har
tackts for.

1. Anvéndning

a) Riv av tackpappret langs perforeringen. Ta bort tackpappret fran
plastret.

b) Satt plastrets langsta kant éver det stangda 6gat.

) Placera den ljustata gra ytan direkt framfér 6gat sa att 6gonlocket
fortfarande kan rora sig.

d) Tryck fast plastret runt 6gat.

€) Om sa onskas kan du nu dekorera ocklusionsplastret med den
medféljande klistermarken.

2. Forbandsbyte

Tiden mellan plasterbyten faststélls av behandlande lakare.
Den beror pa de medicinska utlatandena och patientens
behandlingsplan.

3. Kassering:

Produkten innehaller zinkoxid som &r klassat som kroniskt

toxisk i vattenmiljo (giftig for vattenorganismer). Det finns inga
sakerhetsaspekter vad galler hudkontakt med zinkoxid.

| Europa kan produktavfall tilldelas en avfallskod fran kapitel 18 01
och férpackningsavfall en avfallskod fran kapitel 15 01 i direktivet
om Europeiska avfallskatalogen (avfallskatalogférordningen).
Forpackningar som kan atervinnas ska kasseras enligt de nationella
atervinningssystemen.

Allmanna anvisningar:

Pro-ophta® Junior ocklusionsplaster ar avsedda for engangsbruk och
far inte ateranvandas.

Innehaller zinkoxid, observera de sarskilda uppgifterna i avsnittet om
kassering.

Om en allvarlig incident intréffar ska du kontakta tillverkaren och
ansvariga halsomyndigheter.

B2 Navod k pouziti

Popis vyrobku a charakteristika

Pro-ophta® Junior okluzni naplast slouzi k neprahlednému zakryti
oka pfi okluzni terapii v pfipadé strabismu a amblyopie. Tenky,
prilnavy material okluzni naplasti Pro-ophta® Junior je vhodny pro
citlivou kiizi a Ize ho snadno odstranit s malym mnoZzstvim zbytkd.

Slozeni vyrobku
Podkladova netkana textilie: 100 % polyester
Neprihledny stfed: 100 % bavinéna tkanina

Ucel pouziti
Pro-ophta® Junior okluzni naplast slouZi ke ztmaveni oka pfi okluzni
terapii.

Indikace
« Amblyopie
- Strabismus

Kontraindikace
Znama alergie a/nebo precitlivélost na slozku vyrobku.

Vedlejsi ucinky
Velmi zfidka mlze dojit k podrazdéni kiize a/nebo alergiim.

Vystrazné pokyny a preventivni opatreni
Z&dné.

Pokyny k pouziti
Pred pfilozenim okluzni naplasti dbejte, aby kiize pacienta byla Cista,
suchd, bez krém( a masti a aby byly zakryty pfipadné rany.

1. Pouziti

a) Na ur¢eném, perforovaném misté prestfihnéte kryci papir. Kryci
papir sloupnéte z naplasti.

b) Naplast prilozte nejdel3i hranou pres zaviené oko.

¢) Neprusvitnou Sedou plochu umistéte pfimo pred oko, pficemz
ocni vicko musi mit stale volnost pohybu.

d) Naplast pritlacte kolem oka dobre na kizi.

e) Podle prani mlzete okluzni naplast nyni ozdobit pfiloZzenymi
nalepkami.

2. Pfevaz

Casové intervaly, v nichZ je tfeba naplast nosit, stanovi o3etfujici
|ékar. Intervaly zaviseji na lékarském nélezu a lécebném planu
pacienta.

3. Likvidace:

Vyrobek obsahuje oxid zine¢naty, ktery je klasifikovan jako
chronicky nebezpecny pro vodni prostredi (toxicky pro vodni
organismy). Kontakt kiize s oxidem zinecnatym nepredstavuje zadné
bezpecnostni riziko.

V Evropé mUZze byt odpadnim produktim pfifazen kod odpadu z
kapitoly 18 01 a odpadnim obaldm kéd odpadu z kapitoly 15 01
smérnice o evropském katalogu odpadU (nafizeni o katalogu
odpadll — AVV). Recyklovatelné obaly je tfeba odevzdat v pfislusnych
narodnich recyklacnich systémech.

Vseobecna upozornéni:

Pro-ophta® Junior okluzni naplast je urcena k jednorazovému pouziti
a nesmi se pouzivat opakované.

Obsahuje oxid zinecnaty, dbejte zvlastnich udajl v ¢asti Likvidace.

V pfipadé vazného incidentu se obratte na vyrobce a pfislusné
zdravotnické organy.

m Navod na pouzitie

Opis produktu a charakteristika vykonu

Pro-ophta® Junior oklizna néplast sliZi na nepriehladné zakrytie oka
pri okluznej terapii v pripade strabizmu a amblyopie. Tenky, prilnavy
material okluznej naplasti Pro-ophta® Junior je vhodny pre citlivi
koZu a mozno ho lahko odstranit s malym mnoZstvom zvyskov.

Zlozenie produktu
Podkladova netkana textilia: 100 % polyester
Nepriehladny stred: 100 % bavinena tkanina

Uéel poutzitia:
Pro-ophta® Junior okluzna naplast slizi na stmavenie oka pri
okluznej terapii.

Indikacie
+ Amblyopia
« Strabizmus

Kontraindikacie:
Znama alergia a/alebo precitlivenost na niektoru zo zloZiek vyrobku.

Vedlajsie ucinky:
Vo velmi zriedkavych pripadoch sa méze vyskytnut podrazdenie koze
a/alebo alergie.

Vystrazné upozornenia a preventivne opatrenia:
Ziadne.

Pokyny k aplikacii:
Pred prilozenim okliznej naplasti dbajte, aby koza pacienta bola
Cistd, sucha, bez krémov a masti a aby boli zakryté pripadné rany.

1. Pouzitie

a) Na ur¢enom, perforovanom mieste prestrihnite kryci papier. Kryci
papier zlpnite z naplasti.

b) Naplast prilozte najdlhSou hranou cez zavreté oko.

¢) Nepriesvitnu $edu plochu umiestnite priamo pred oko, pricom
ocné viecko musi mat stale volnost pohybu.

d) Naplast pritlacte okolo oka dobre na kozi.

e) Podla priania méZete okliznu naplast teraz ozdobit prilozenymi
nalepkami.

2. Prevaz

Casové intervaly, v ktorych je potrebné naplast nosit, stanovi
osetrujuci lekar. Intervaly zavisia od lekarskeho zistenia a liecebného
planu pacienta.

3. Likvidacia:

Vyrobok obsahuje oxid zino¢naty, ktory je klasifikovany ako
chronicky ohrozujuci vodné prostredie (toxicky pre vodné
organizmy). Kontakt koZe s oxidom zino¢natym nepredstavuje
Ziadne bezpecnostné riziko.

Odpad z produktov je v Eurépe mozné priradit podla kluca
odpadov z kapitoly 18 01, odpad z obalov podla kli¢a odpadov
z kapitoly 15 01 Nariadenia o eurépskom zozname odpadov
(Nariadenie o zozname odpadov — AVV). Recyklovatelné obaly by
sa mali odovzdat prislusnym narodnym recykla¢nym systémom.

VSeobecné pokyny:

Pro-ophta® Junior okluzna néplast je urcend na jednorazové
pouZitie a nesmie sa pouZivat opakovane.

Obsahuje oxid zino¢naty, dbajte na osobitné udaje v odseku
Likvidacia.

V pripade zavazného incidentu sa obratte na vyrobcu a prislusné
Urady zdravotnictva.

m Hasznalati utasitas

Termékleiras és teljesitményjellemz6k

A Pro-ophta® Junior okkluzids tapasz a szem kilatasmentes
letakarasara szolgal strabismus és amblyopia okklUziés kezelése
alatt. A Pro-ophta® Junior okkluzi6s tapasz vékony, rugalmas
anyaga megfelel6 az érzékeny bérre, és konnyen, szinte
maradvanyok nélkil eltavolithato.

Termékosszetétel
Fliz szévet alapanyag: 100% poliészter
Kilatasmentes k6zéprész: 100% pamutszovet

A termék rendeltetése
A Pro-ophta® Junior okkluzios tapasz a szem fénymentes
lezarasara szolgal az okkluzios terapia soran.

Javallatok
« Amblyopia
- Strabismus

Ellenjavallatok
A termék egyik 6sszetevSjével szembeni ismert allergia és/vagy
tulérzékenység

Mellékhatasok
Nagyon ritka esetekben bérirritacié és/vagy allergia [éphet fel.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Nincsenek.

Hasznalati Gtmutatas

Az okkluzios tapasz felhelyezése el6tt gy6z&djon meg arrdl, hogy
a beteg bore tiszta, szaraz, nem talalthato rajta krém vagy kendcs,
és az esetleges sebek le vannak fedve.

1. Alkalmazas

a) Valassza el a fed6papirt az erre kijelolt, perforalt teriileten.
Huzza le a fedGpapirt a tapaszrol.

b) Helyezze a tapaszt a leghosszabb élével a csukott szemre.

o) A fényt at nem eresztd szirke fellletet helyezze kézvetlendl a
szem elé, a szemhéjnak szabad mozgast engedve.

d) Er6sen nyomja a tapaszt a szem koril a borre.

e) Ha kivanja, az okkulliziés tapaszt a mellékelt matricaval
diszitheti.

2. Kotéscsere
A kezel6orvos hatarozza meg, hogy a tapaszt mennyi ideig kell
viselni. Ez a beteg orvosi leletétdl és a kezelési tervtdl fligg.

3. Artalmatlanitas:

A termék cink-oxidot tartalmaz, amely vizi kérnyezetben hosszan
tartd karosodast okozo6 anyagnak mindsil (mérgezé a vizi
szervezetekre). A cink-oxid bérrel valé érintkezésével kapcsolatban
nincsenek biztonsagi aggalyok.

Européaban a termékbél szarmazo hulladékhoz a hulladékjegyzékrél
sz0l6 iranyelv 18 01 fejezete, a csomagolasbdl szarmazo
hulladékhoz pedig a 15 01 fejezete alapjan hozzarendelhetd

egy hulladékkéd. Az Ujrahasznosithaté csomagoldst a nemzeti
hulladék-ujrahasznosito rendszerekhez kell eljuttatni.

Altalanos figyelmeztetések:

A Pro-ophta® Junior okkluzios tapasz egyszeri hasznalatra szolgal,
és nem szabad Ujrafelhasznalni.

Cink-oxidot tartalmaz, kérjiik, vegye figyelembe a Artalmatlanitas
pontban talalhaté kilénleges informaciokat.

Sulyos nemkivanatos esemény fellépése esetén, kérjik, forduljon a
gyartéhoz és az illetékes egészségligyi hatosagokhoz.

m Instrukcja stosowania

Opis produktu i jego specyfikacja

Plastry okluzyjne Pro-ophta® Junior stuza do petnego zastoniecia
oka podczas terapii okluzyjnej w leczeniu zeza i ambliopii. Cienki,
miekki materiat plastrow okluzyjnych Pro-ophta® Junior jest
odpowiedni dla wrazliwej skory i daje sie tatwo usung¢ niemal bez
pozostawiania $ladow.

Sktad produktu
Materiat podtoza wtdkninowego: 100% poliester
Kryjacy srodek: 100% tkanina bawetniana

Zastosowanie
Plastry okluzyjne Pro-ophta® Junior stuzg do zastoniecia oka
podczas terapii okluzyjnej.

Wskazania
» Ambliopia
. Zez

Przeciwwskazania
Znana alergia i/lub nadwrazliwosé na jeden ze skfadnikow
produktu.

Dziatania niepozadane
W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic podraznienia
skory i/lub alergie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Brak.

Wskazowki dotyczace stosowania

Przed zatozeniem plastra okluzyjnego nalezy pamieta¢, aby skéra
pacjenta byfa czysta, sucha, bez natozonych kremdw i masci oraz
aby ewentualne rany byly zakryte.

1. Sposdb uzycia

a) Przeciac papier ochronny w przewidzianym do tego celu
miejscu perforacji. Zdja¢ papier ochronny z plastra.

b) Natozy¢ najdtuzsza krawedz plastra nad okiem.

¢) Umiesci¢ nieprzepuszczajaca $wiatta, szarg powierzchnie
bezposrednio przed okiem, pozostawiajac powiece swobode
ruchu.

d) Mocno docisna¢ plaster do skory wokot oka.

e) Na zyczenie mozna teraz ozdobic plaster okluzyjny zatgczonymi
do niego naklejkami.

2. Zmiana opatrunku

Czas, w jakim nalezy nosic plaster, okreéla lekarz prowadzacy.
Zalezy on od wynikéw badan lekarskich oraz od planu leczenia
pacjenta.

3. Utylizacja:

Wyrob zawiera tlenek cynku, ktory jest zaklasyfikowany jako
dtugotrwale zagrazajacy $rodowisku wodnemu (toksyczny

dla organizméw wodnych). Nie ma watpliwosci dotyczacych
bezpieczenstwa w odniesieniu do kontaktu skéry z tlenkiem
cynku.

W Europie odpady produktowe mozna zaklasyfikowa¢ wg kodu
odpadoéw z rozdziatu 18 01, a odpady opakowaniowe wg kodu
odpadow z rozdziatu 15 01 rozporzadzenia w sprawie katalogu
odpadéw. Opakowania zdatne do recyklingu nalezy przekaza¢ do
odpowiednich krajowych systemdw recyklingu.

0Ogolne wskazowki:

Plastry okluzyjne Pro-ophta® Junior sg przeznaczone do
jednorazowego uzytku i nie nalezy wykorzystywac ich ponownie.
Zawiera tlenek cynku, prosimy przestrzega¢ odnosnych informacji
zawartych w punkcie dotyczacym utylizacji.

W przypadku powaznego wypadku nalezy skontaktowac sie z
producentem oraz z wtasciwymi organami stuzb zdrowia.

Medizinprodukt - Dispositif médical - Medical Device-
Dispositivo médico - Dispositivo médico - Dispositivo medico
Medisch hulpmiddel - Medicinteknisk produkt - Medicinteknisk
produkt - Zdravotnicky prostredek - Zdravotnicky prostriedok -
Orvostechnikai eszkéz - Wyréb medyczny



