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Notatka bezpieczenstwa

Komunikat dotyczacy bezpieczeristwa stosowania produktu

Nazwa handlowa wyrobu, ktérego dotyczy notatka: Opokan MED

Identyfikator FSCA: 2015-02-10

Rodzaj FSCA: Aktualizacja danych zawartych na opakowanlu jednostkowym
i zbiorczym

Data: 2015-02-10
Do wiadomosci: potencjalnych uzytkownikdw

Szanowni Kliencil
Niniejszy list stanowi informacje o aktualizacji danych zawartych na opakowaniu
jednostkowym i zbiorczym plastra rozgrzewajgcego Opokan MED.

Produkt ten moze wywotaé oparzenia.

+ Podczas stosowania nalezy czesto kontrolowaé stan skéry. W przypadku
stwierdzenia podraznienia lub oparzenia skéry nalezy natychmiast zdja¢ kompres.

« W przypadku odczuwania zbyt wysokiej temperatury — nalezy przerwac stosowanie

« Nie przykiada¢ dodatkowego ucisku czy opaski dociskajgcej kompres/lub natozyé
kompres na warstwe ubrania, a nie bezposrednio na skoére.

Produkty rozgrzewajgce moga powocdowal poparzenia. Ryzyko wystapienia poparzen
wzrasta wraz z wiekiem. Jezeli pacjent ma 55 lat badz wiecej, zaleca sie stosowanie
kompresu na ubranie.

Nie stosowad:

. jezeli zawartos¢ przecieka i/lub kompres jest uszkodzony lub rozerwany

. z kremami przeciwbdlowymi iflub innymi masciami, ani z innymi $rodkami
emitujgcymi ciepto

. na skére chora, popekang lub uszkodzonq

. na obszarach wylewdow podskdrnych czy obrzekow

. na obszarach ciata z uposledzonym czuciem ciepta

. u 0sOb nie bedacych w stanie w peini dostosowa¢ sie do instrukcji albo

samodzielnie zdja¢ kompres, w tym u dzieci i u niektérych oséb w podesziym wieku.

Przed zastosowaniem tego produktu nalezy sie skonsultowaé sie z lekarzem w przypadku
wystepowania: cukrzycy, zapalenia stawdw, cigzy, chorob skéry, zaburzen kragzenia.
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Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych
w Warszawie zostat powiadomiony o podjgtych dziataniach FSCA.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i z gory dziekujemy za zrozumienie.
W razie pojawienia sie dalszych pytan prosimy o kontakt z nizej podpisang osoba.

Kontakt:

J. Chodacki, A Misztal ,MEDICA" Spétka Jawna
Ul. Przemystowa 4a

59-300 Lubin

Tel. 76 844 40 08

e-mail: biuro@medica.lubin.pl

Nize] podpisany potwierdzam, Ze ninigjsza notatka zostata przekazana wtasciwemu
organowi.
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