R Only

For topical use only

Federal Law restricts this device to
sale by or on the order of a licensed
healthcare practitioner.

[EN] Description

StrataXRT is an occlusive, non-resorb-
able, self-drying and transparent gel.
When used as directed StrataXRT
dries to form a protective layer that is
gas permeable and waterproof which
hydrates and protects compromised
skin areas and superficial wounds
from chemical and microbial inva-
sion.

StrataXRT promotes a moist wound
healing environment. This moist
wound healing environment pro-
motes faster re-epithelialization and
reduces the skin’s acute inflammatory
response seen with both dry and
moist desquamation.

In dry desquamation, StrataXRT pro-
tects the fragile epidermis and main-
tains the skin's integrity, preventing
the outmost layers from excessive
sloughing.

In moist desquamation, StrataXRT
protects the dermal stroma from
long-term deterioration and reduces
the risk of infection.

StrataXRT is suitable for large surface
areas and contoured skin like the
breasts, face, back and pelvic area, as
well as joints and hairy areas without
the need for shaving.

Indication for use

StrataXRT is intended to be used un-
der the direction of healthcare practi-
tioners in the management of radia-
tion dermatitis.

StrataXRT is indicated for use on all
types of radiation dermatitis, toxic and
compromised skin and superficial
wounds resulting from radiation ther-
apy.

StrataXRT is indicated for the relief of
dry, itching, flaking, peeling and irri-
tated skin, as well as the symptomatic
relief of pain, redness and heat sensa-
tion.

StrataXRT may be directly applied to
superficial wounds and areas where
skin integrity has been compromised.
StrataXRT is bacteriostatic and inert.
StrataXRT contains no steroids, alco-
hol, parabens or fragrances.
StrataXRT can be used with or with-
out a secondary protective dressing.
StrataXRT is suitable for children and
people with sensitive skin.

StrataXRT is intended for single
patient use.
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Directions for use

On first use of 0.35 0z
(109) tubes remove the
cap, cut the nozzletip  the protective seal and
of the tube and close close with the cap after
with the cap afteruse.  use.

On 1.750z (50g) tubes
remove the cap, then

Ensure that the affected skin or super-
ficial wound is clean and dry.

Gently pat dry as much excess exu-
date or wound fluid from the area as
possible prior to gel application.
Apply a very thin layer of StrataXRT
directly to the affected area and allow
the gel to dry.

When applied correctly to exposed
areas, StrataXRT should be dry in 5-6
minutes. If it takes longer to dry you
have probably applied too much.
Gently remove the excess with a
clean tissue or gauze and allow the
drying process to continue.

Once dry, StrataXRT may be covered
by sunscreen, cosmetics and cloth-
ing.

StrataXRT should be applied once or
twice daily to affected areas or as
advised by your physician.

For best results StrataXRT should be
maintained in continuous contact
with the skin (24 hours a day/7 days a
week).

StrataXRT does not need to be
removed prior to radiation therapy.

How much StrataXRT do | need?

StrataXRT gel is a unique formulation
that requires substantially less prod-
uct per application than typical
creams or gels.

StrataXRT 0.350z (10g) is a sample
size only and enough to treat an
area of 6x 12 inch (15x30cm) twice
a per day for 6 days.

StrataXRT 1.750z (509) is enough
to treat an area of 6x 12 inch
(15x30cm) twice per day for 30
days.

Warning

- For external use only.

- StrataXRT should not be placed in
contact with the eyes.

- StrataXRT should not be applied
over topical medications unless
advised by your physician.

- StrataXRT may stain clothing if not
completely dry. If staining occurs,
dry cleaning should be able to
remove it without damaging the
fabric.

- For correct storage please reclose
the tube tightly with the cap.

- If irritation occurs, discontinue use
and consult your physician.

- Keep out of the reach of children.

- Do not use after the expiration
(EXP) date printed on the tube. The
expiration (EXP) date does not
change once the tube has been
opened.

- Do not use if the tube is damaged.

- StrataXRT does not require special
disposal methods. Please follow
your local disposal regulations.

Contraindications:

Do not administer to patients with
known hypersensitivity to the ingre-
dients of this product. StrataXRT does
not require special disposal methods.
Please follow your local disposal reg-
ulations.

STERILE UNTIL OPENED
Ingredients: Dimethylpolysiloxane,
dihydroxysiloxane and alkylmethyl-
siloxane.

How supplied:

StrataXRT 0.350z (109) tube is a
sample size only.

StrataXRT 1.750z (50 ) tube.
Product identification code:
73661-420-50



R Only

Solo para uso tépico

La ley federal restringe la venta de
este dispositivo a un profesional
sanitario autorizado o por orden de
éste.

[ES] Descripcion

StrataXRT es un gel oclusivo, no reab-
sorbible, auto secante y transparente.

Cuando se usa segun las indicacio-
nes, StrataXRT se seca formando una
capa protectora que es permeable a
los gases e impermeable, que hidrata
y protege la piel comprometida y las
heridas superficiales de contamina-
ciones quimicas o microbianas.

StrataXRT promueve un ambiente de
curacién humedo para heridas. Este
ambiente de curacion humeda pro-
mueve una reepitelizacion mas rapi-
da mientras reduce significativamen-
te la respuesta inflamatoria aguda de
la piel, visto tanto en la descamacion
seca como humeda.

En la descamacion seca, StrataXRT
protege la fragil epidermis y mantie-
ne la integridad de la piel mientras
previene las capas mas externas de
una descamacion excesiva.

En la descamacion humeda, Strata-
XRT protege el estroma dérmico de
un deterioro a largo plazo, y reduce el
riesgo de infeccion.

StrataXRT es adecuado para el uso
sobre dreas grandes y contorneadas
como el pecho, la cara, la espalda, el
area pélvica, asi como las articulacio-
nes y las zonas con vello sin necesi-
dad de afeitarse.

Indicaciones de uso

StrataXRT esta destinado a ser utiliza-
do bajo la direccion de profesionales
de la salud en el manejo de la radio-
dermitis.

StrataXRT estd indicado para su uso
sobre todos los tipos de radiodermi-
tis, piel comprometida e intoxicada y
heridas superficiales resultantes de
radioterapia.

StrataXRT esté indicado para el alivio
de la piel seca, el picor, la descama-
cion y la irritacion, asi como para el
alivio sintomético del dolor, el enroje-
cimiento y la sensacion de calor.
StrataXRT puede aplicarse directa-
mente sobre heridas superficiales,
quemaduras y dreas donde la integri-
dad de la piel haya sido comprometi-
da.

StrataXRT es un gel bacteriostético e
inerte.

StrataXRT no contiene esteroides,
alcohol, parabenos ni fragancias.
StrataXRT puede utilizarse con o sin
un apodsito secundario de proteccién.
StrataXRT es adecuado para nifios y
personas con piel sensible.

StrataXRT estd pensado para uso de
un solo paciente.

FORMULACION AVANZADA

Strata

Xrt

para el manejo
de Lo radiodermitis

Instrucciones de uso

En el primer uso de los En el primer uso de los
tubos de 0.350z (10g) retire  tubos de 1.750z (50g) retire
la tapa, corte la puntadela latapa, luego el sello
boquilla del tubo y cierre protector y cierre con la
con la tapa después del uso. tapa después de su uso.

Compruebe que la piel afectada o la
herida superficial esté limpia y seca.
Antes de aplicar el gel, secar cuidado-
samente el exceso de exudado o flui-
do del drea (tanto como sea posible).
Aplique una capa muy fina de Strata-
XRT directamente sobre el drea afec-
tada y permita el secado del gel.

Cuando se aplica correctamente en
las zonas expuestas, StrataXRT debe
secarse en 5-6 minutos. Si tarda mas
tiempo en secarse, es probable que
se haya aplicado en exceso. Retire
suavemente ese exceso cCon un
pafuelo de papel limpio o una gasa
limpia y deje que continle el proceso
de secado.

Una vez seco, StrataXRT puede cubrir-
se con cremas solares, cosméticos y
ropa.

StrataXRT debe aplicarse sobre las
areas afectadas una o dos veces dia-
rias o seguin recomendacion médica.

Para obtener mejores resultados,
StrataXRT debe estar en contacto
continuo con la piel (24 horas al dia /
7 dias a la semana).

StrataXRT no necesita ser retirado an-
tes de la radioterapia.

{Qué cantidad de StrataXRT
necesito?

StrataXRT es un gel con una formula-
cién Unica que requiere substancial-
mente menos producto por cada
aplicacion que las tipicas cremas o
geles.

StrataXRT 0.350z(10g) es un
tamano de muestra y suficiente
para tratar un drea de 6x12
pulgadas (15x30cm) dos veces al dia
durante 6 dias.

StrataXRT 1.750z (509) es
suficiente para tratar un drea de
6X 12 pulgadas (15x30 cm) dos
veces al dfa durante 30 dias.

Advertencia

- Para uso externo solamente.

- StrataXRT no debe entrar en
contacto con los 0jos.

- StrataXRT no debe aplicarse sobre
otros medicamentos tépicos a
menos que lo aconseje su médico.

- StrataXRT puede manchar la ropa
si no esta completamente seco.

Si esto ocurriera, un lavado en seco
es la opcion recomendada para
eliminar las manchas sin dafar el
tejido.

- Para un almacenamiento correcto,
vuelva a cerrar el tubo firmemente
con la tapa.

- En caso de irritacion, interrumpa el
uso de este producto y consulte a
su médico.

Mantener fuera del alcance de los
NiNos.

No utilizar después de la fecha de
caducidad impresa en el tubo.

La fecha de caducidad (EXP) no
cambia una vez que se ha abierto
el tubo.

No utilizar si el tubo estd dafado.
StrataXRT no requiere métodos
especiales de desecho. Por favor,
siga la normativa local de residuos.

Contraindicaciones:

No administrar a pacientes con hiper-
sensibilidad conocida a los ingredien-
tes de este producto.

ESTERIL HASTA SU APERTURA
Composicion: Dimetilpolisiloxano,
dihidroxisiloxano y alquilmetil-
siloxano.

Como se suministra:

StrataXRT tubo de 0.350z (10g) es
sélo un tamano de muestra.
StrataXRT tubo de 1.750z (509).

Caddigo de identificacion del
producto: 73661-420-50

Medical device
Dispositivo médico

Consult instructions for use
Consultar instrucciones de uso

Use by date
Fecha de caducidad

Ve

Batch code

LoT Codigo de lote

Date of manufacture
Fecha de fabricacion

TERIL Sterilized using irradiation
Esterilizado por radiacion

Single sterile barrier system
Sistema de barrera estéril individual

Do not use if the tube is damaged
No usar si el tubo estd danado

Upper limit of temperature
Limite superior de temperatura
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s Manufactured by:

Stratpharma AG, Aeschenvorstadt 57,
CH-4051, Basel/Basilea,

Switzerland/ Suiza.

Distributed by/ Distribuido por:
Marnel Pharmaceuticals LLC
Charleston, SC 29403, US.A.

Date of preparation of this
information/Fecha de elaboracion
de esta informacién: 11/2021
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