Hasznalati utasitas

A termék neve: Steril, felszivodo, hialuronsav alapi bérfeltolto anyag
Markanév: ReMedium Sub-Q, ReMedium Mid, ReMedium Fine
Modell név: BPLN-60BC, BPLN2-60BC, BPLN-27BC, BPLN-30B

1. LEIRAS

A ReMedium Sub-Q és a masik 2 termék (a tovabbiakban: ReMedium) steril
orvostechnikai eszkozok, melyek a hialuronsav gél keresztkotdtt molekuldibol
felépllé mikrogydngyoket tartalmaznak. A hialuronsav gél keresztkotott hialuronsav
molekulaibol felépiilé mikrogydngyoket egy japan cégtél szarmazd, nem keresztkotott
hialuronsav molekulakat tartalmazo alapanyagbdl allitjiak eld. A hialuronsav jo
biokompatibilitdssal és jo vizmegkotd képességgel rendelkezik, de ez egy oldhatd
polimer, amely a normal bérbe torténd befecskendezés utan gyorsan felszivodik. Ezért
a keresztkotott hialuronsavat tartalmazo gél idével teliesen lebomlik és felszivodik a
szervezetben.A borfeltotd anyag egyedi fecskenddben keril forgalomba, egyszeri
hasznalatra késziilt, beaddsra (injektalasra) késztermék. Minden fecskendé 20 mg/
ml keresztk6tétt hialuronsav molekulakbol &ll6 mikrogydngy tartalmu oldatot tartalmaz.

2. OSSZETETEL

(1) Keresztkotétt hialuronsavat tartalmazo gél

(2) Egy fecskendd 1,0 ml terméket tartalmaz
- 1,0 ml Termék (Modellek: BPLN-60, BPLN-60JC, BPLN-60BC, BPLN2-60JC,
BPLN2-60BC, BPLN4-60JC, BPLN4-60BC, BPLN-27, BPLN-27JC, BPLN-27BC,
BPLN3-27JC, BPLN3-27BC, BPLN-30, BPLN-30JC, BPLN-30BC)

(3) 2db 25G x 13mm-es t(i (Csak a BPLN2-60JC, BPLN2-60BC modellek) /G=gauge,
a ti kilsé atmérdjét jelzi/

(4) 2 db 27G x 13mm-es (i (Csak a BPLN-60, BPLN-60JC, BPLN-60BC, BPLN-27,
BPLN-27JC, BPLN-27BC modellek)

(5) 2db 30G x 13mm-es t(i (Csak a BPLN-30, BPLN-30JC, BPLN-30BC modellek)

(6) 1db21Gx50mm-es kanil, 2 db 25G x 13mm-esti (Csak a BPLN4-60JC, BPLN4-G0BC modellek)

(7) 1db23Gx50mm-es kaniil, 2db 27Gx 13mmr-estii (Csak a BPLN3-27JC, BPLN3-27BC modellek)

3. TERVEZETT FELHASZNALAS / JAVALLATOK

Aszovetek helyredllitasara szolgalo, steril, felszivodo, hialuronsav alapi borfeltoltd anyag,
melyet fecskendd segitségével az irhaba injektdinak az arckontlr deformitasainak
korrigdlasara (pl. aszimmetria kezelés), pl. baleset, vagy betegség kovetkeztében
bekovetkezo szovetvesztés/szovethiany esetén. Az eszkoz (modell) hasznalatanak célja:

(1) Célfelnasznalo: Sebész
(Szakképzett személy, aki jogosult ezen orvosi eszkéz hasznalatéra)
(2) Betegpopulacio
1) Eletkor: 20 év feletti férfiak és nok
2) Testsuly: 5-250 kg
3) Egészségi allapot: Ne hasznalja olyan betegeknél, akiknek pacemakertik van,
aktiv beliftethetd orvostechnikai eszkozok felhasznaldi, valamint a terhes ndk korében
4) Allampolgarség: Tobb
5) A beteg allapota: A beteg nem kezelGszemély/az eljarast felnasznaléi szinten
ismerd, egylittmiikods személy: nem relevans, kivéve, ha a beteg izgatott.
(3) Kérnyezet
1) Mité
2) A kezelés céljara hasznélja a korhaz egyik tiszta helyiségét
(4) Atermék élettartama, tartdssaga: Minimum 3 honap
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4. ELLENJAVALLATOK

AN A borfeltolitd készitmény alkalmazasa autoimmun kotGszoveti betegségben szenvedd
betegek esetében nem ajanlott. A borfeltoltd készitmény hasznélata ellenjavallt fertézott, vagy
nem érsebészeti mitéti terlleteken, kivéve, ha a beteg kezelborvosa azt kifejezetten elirja.

A\ A betegeknek a ReMedium-kezelést megel6z6 két hétben kerliniik kell a nem
szteroid gyulladascsokkentd szerek hasznalatat, beleértve az aszpirint is.

A\ Kerlini kell azon kiegészité szerek hasznalatat, amelyek gyulladast okozhatnak a
kezelt terlileten.

A\ Ezen borfeltolté anyag nem hasznalhatd periocularis (szemkordli) finom vonalak,
rancok korrekcidjara, v. szemoldokrancok kontarozasara.

M Ne alkalmazza a készitményt a kovetkezG betegcsoportok esetében: olyan
betegeknél, akik nem szteroid gyulladascsokkentoket, trombocita-aggregacio gatlo szert,
Vvéralvadasgatlot, vagy immunszuppressziv gyogyszert, stb. szedtek/kaptak.

O\ Ne alkalmazza a készitményt allergiés t ben, autoimmun & égekben,
szarkoid6zisban, granulomatézisokban (granulomatézus betegségekben) és az Osler-
betegségben tapasztalhatd endarteritisben (az artéria belsé bélésének, falanak /tunica
intima/ gyulladasaban) szenvedd betegeknél.

O\ Ne alkalmazza terhes és szoptato nok esetében

O Ne alkalmazza csecsemdk és a fiatalkortiak esetében

5. ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK

A Ne alkalmazza a terméket olyan helyeken/testfellileteken, melyeket az utGbbi idében
kezeltek toltanyaggal, vagy amelyeken a toltéanyag még nem szivodott fel.

A\ Azarcon kiviil mas testfellileteken (példaul a mell és komyéke) ne alkalmazza a készitményt.
O\ Ne fecskendezze be az inakba, izmokba vagy a csontokba.

O\ Ne fecskendezze be az erekbe.

I Ne hasznalja mértékteleniil a terméket!

O Ne alkalmazza olyan személyek esetében, akik tilérzékenyek a termék valamelyik
OsszetevGjére (pl. a hialuronsavra).

A\ Ne alkalmazza gyulladt vagy fertGz6tt bGron.

O\ Ne alkalmazza az eljarast |ézeres k kémiai hanr
kapard (dermabrazid, dermaplaning) kezeléssel egyiitt

M\ A borfeltltd anyag 6 honapon tdli biztonsagossagat és hatékonysagat Klinikai
vizsgalatokban nem vizsgaltak.

A\ A borfelt6lté anyag koriilbelll 6 havonta alkalmazhato.

A\ Hasznélat elGtt ellendrizni kell a termék megjelenését, és ha barmely rendellenességet
tapasztal, nem szabad felhasznalni.

MNA tiit és a fecskenddt hasznélat elGtt ellendrizni kell sérlilt-e, és ha barmilyen
rendellenességet tapasztal, nem szabad felhasznalni.

O\ A készitményt lassan injektalja a betegbe és egyenletes erdkifejtést gyakoroljon a
dugattylpalcara.

O Ne haszndlja a terméket a lejarati id6 utan.

6. MELLEKHATASOK

- Az orvosnak tajékoztatnia kell a beteget e termék hasznalata utan potencialisan felléps
kozép- és hosszu tava mellékhatasokrol.

- Ha tdlzott nyomast gyakorolnak az injekcids fecskendd dugattydjara, kipirosodassal jard
gyulladas, 6déma, duzzanat, véralafutas, érzékenység, viszketés, irritacio, hematoma,
a bor szoveteinek megkeményedése, borcsomd/gobosodés, duzzanat, melegség,
bdrszéarazsag, borpir, eritéma jelentkezhet viszketéssel és fajdalommal. Ezek a tiinetek
kortlbelll egy hétig allhatnak fenn.

- Az injekcios terlleten csomok vagy a bor szoveteinek megkeményedése, elszinezddés

, V. bdrcsiszolg,
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jelentkezhet, valamint eimaradhat a kezelés hatasa.

- Beszamoltak pattanasos bérkilitések (papuldk), nem fluktudlé csomok, kifehéredés,
hiperpigmentécio eléfordulasardl, valamint a fertézésre adott szisztémas valaszokrol
(a szubklinikai, szovettani elvaltozasoktdl a deformalé csomok kialakulaséig), az
implantdtum anyaganak migracidjardl, kilonbdz6 immunreakciok és arccsont/
jaromcsontédéma jelentkezésérdl.

- Beszamoltak nekrozis, talyog, granuloma és tulérzékenységi reakciod eldfordulasardl
a homlok kézepén a hialuronsav injekcio beadasa utan. A beteget tajékoztatni kell az
esetleges veszélyekrol.

- A betegnek tisztaban kell lennie azzal, hogy azonnal orvoshoz kell fordulnia, ha a
gyulladas egy hétnél tovabb tart, vagy barmilyen ismeretlen mellékhatas jelentkezik. Az
orvosnak ezt megfelelé moédon kezelnie kell.

- Jelentse az ismeretlen tipusti mellékhatasokat a gyartonak vagy a forgalmazénak/
arusitéhelynek.

- Az Amerikai Elelmiszer- és Gyogyszerfeliigyelet (U.S. Food and Drug Administration,
FDA) Berendezésekkel, eszkozokkel kapcsolatos gyartéi és felhasznal6i tapasztalat
(Manufacturer and User Facility Device Experience, MAUDE) nev(i adatbazisaban (mely
az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos mellékhatasokat foglalja magaban) fellelhetd,
a jelen termékkel kapcsolatos mellékhatasok : allergias reakcio, a bér kifehéredése,
bérfelszin alatti pattanas, vizholyag, holyagok, €gé érzés, cellulitisz, repedezett ajkak,
deformacio, depresszio, hasmenés, kellemetlen érzés, szédiilés & ajulas, cslingés
& megereszkedés, ecchymosis/véralafutds, embdlia & érelzarédas & trombozis,
betokozodas, fejfajas, herpesz, hiperémia (vérbéség), iszkémia (csokkent vértartalom),
folyadék/szévetnedvszivargas, migracio, a bér foltosodasa & foltok, szajnyalkahartya
fekélyek, hanyinger & hanyas, zsibbadas & bénulas, tulzott nyalképzédés, hegesedés,
a bor kisebesedése/fajdalom, fesziilé érzés, csalankilités/viszketés, lataszavar, biofilm
képzbdés, laz, idegkarosodas és idegfajdalom.

7. GVINTEZKEDESEK

[\ Aborfeltoltd anyag hasznalatra kész, egyetlen beteg altali hasznalatra lett csomagolva.
Nem hasznalhat6 fel Gjra! Ne sterilizalja Gjra. Ne hasznalja, ha a csomagolés bontott vagy
sérillt.

A\ Mint minden transzkutan beavatkozas, a ReMedium hialuronsav-befecskendezés is
fert6zésveszéllyel jar.

MNA (hialuronsav alapu) bérfeltdltéanyag-befecskendezés biztonsagossagat terhesség
alatt, illetve csecsemdknél és gyermekeknél nem vizsgaltak.

AN Immunszuppressziv - kezelésben  részesilé  betegeknél, a  bdrfeltdltGanyag-
befecskendezés esetén vatossag szikséges, koriitekintéen kell eljarni.

ANAzon betegek, akik véralvadas-csokkentOket, példaul aszpirint és nem szteroid
gyulladascsokkentd gyogyszereket szednek, hasonldan barmely mas injekcid
beadasahoz, fokozott zlzédasokat/véralafutasokat vagy bevérzést tapasztalhatnak az
injekcio beadasanak helyén.

ONEzen Dborfeltdltéanyag-befecskendezés
ajakfeltoltés esetén még nem allapitottdk meg.
M Nem végeztek hosszl tavl vizsgalatokat a borfeltdltd anyag rakkeltd hatasanak
értékelésére. Az embridt vagy a magzatot érint6 lehetséges kockazatok egyeldre
ismeretlenek, és egyéb kockazatok vagy mellékhatasok is eldfordulhatnak, amelyek
jelenleg nem ismertek.

/\ Abban az esetben, ha a termék t(it tartalmaz, hasznélja a termékhez mellékelt tiit.
\ Abban az esetben, ha a termék nem tartalmaz t(it, a szakképzett orvos kivalaszthatja
a toltéanyag-fecskenddvel kompatibilis tiiméretet (Gauge, G=ti atmérdje, G vastagsagi

biztonsagossagat és  hatékonysagat
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injekciods t(i/G-s tl) és hasznalhatja azt az eljaras soran. (Ajanlott tik: 23G-s normal
fall tli, 25G-s extra vékony fall td, 20G-s kandil)

8. MINOSEGBIZTOSITAS, Az eljaras mindségbiztositasa

A sterilizalasi folyamat hatékonysaga validaljak/ellendrzik. Evente végeznek
mikrobiologiai tenyésztést a korokozok (baktériumok és gombék) jelenlétének
kizarasara.

9. HASZNALATI UTASITAS

- A borfeltolté anyagot a szubkutédn szoveti sikba kell beinjektalni, az arcon
1év6 mérsékelt, vagy kifejezett rancok és reddk (mint pl. a nasolabialis reddk)
korrekcidjara. A borfeltoltd anyaggal torténd kezelés elbtt a betegeket teljes
mértékben tajékoztatni kell a javallatok és ellenjavallatok, figyelmeztetések,
ovintézkedések, a kezelésre adott valaszok, mellékhatasok tekintetében és telies
korii tajékoztatast kell nydjtani az eljarasrol, az alkalmazas modjardl. Tajékoztatni
kell a betegeket arrdl is, hogy a legjobb esztétikai eredmény elérése és fenntartasa
érdekében kiegészitd ,utokezelés” jellegli toltésekre is szlikség lehet.

- Telies kortorténetet fel kell venni, beleértve az esetleges allergidkat is, annak
eldontésére, hogy a beteg alkalmas-e a ReMedium kezelésre.

- A betegnél a lagyszovet-hianyokat az etiologia, a distensibilitas (tagulékonysag),
a lokdlis terhelés és a sériilés mélysége tekintetében kell jellemezni. A brtipustol
fiiggden a legjobb eredmény akkor érheté el, ha a defektus helyén a szovetek
konnyen mozgathatok, és a korrekciokat a bor kézi manipulalasaval (nydjtasaval)
vizualizalni lehet. Ajanlott a kezelés el6tt fényképfelvételeket késziteni.

- Amennyiben az injekci6 beadasanak helyén varhat6/gyakori a herpeszes
holyagok megjelenése, a beteg profilaktikusan (megel6z6 jelleggel) virusellenes
szereket kaphat. Helyi vagy injekcios érzéstelenités alkalmazhaté a bérfeltéltd
anyag befecskendezése alatti és utani fajdalom kezelésére, kilénosen akkor, ha
a toltés helye kildndsen érzékeny tliszlrasra vagy a szubdermalis szoveti térfogat-
novekedésre, pl. atrofids ajakrehabilitacio esetében. Helyi érzéstelenitGket, példaul
Wydase® (hialuronidaz) nélkili Xylocaine®-os (lidokain HCI) szubkutan injekciokat
is alkalmaztak az injekcido beadasanak helyén vagy idegblokkoloként, a beadas
helyének sikeres el6készitésére. Ha a kezelendd terillet kiterjedt, a sebészek
doénthetnek gy, hogy regiondlis idegblokkolast alkalmaznak annak érdekében, hogy
lehetdvé tegyék az injekci6 beadasat kovetden, a szovetek lehetd legnagyobb mérvi
manipuldlasat és kontlrozasat. Ez a médszer olyan betegeknél is alkalmazhato,
akik altalaban nagyfoku fajdalomérzékenységrdl szamolnak be.

- Miutan meggy6z6détt arrdl, hogy a beteg szappannal és vizzel alaposan lemosta
a kezelend® teriiletet, ezen bérfellletet alkohollal vagy mas fert6tlenitészerrel is at
kell toréIni. A bérfelt6ltd anyag injektalasa eltt, kérjik, nyomja meg a fecskendd
dugattydjat, amig a termék ki nem folyik a t(ibol.

- A borfelt6ltd anyag befecskendezése vékony fall, kis (kiils6) atmérdjl (G=Gauge)
tiivel torténik. A befecskendezési technika az oliva (m(ikod6 vég) testfelszinnel
bezért sz0gétdl, orientacidjatol, valamint az injektalas mélységétdl és a beadott
feltolté anyag mennyiségétdl fluggden valtozhat. Linedris, vonalszerl injekcios
technikat (a tt teljes hosszaban vezetik be a defektusba, és az implantatumot/
bérfeltdltd anyagot Ugy fecskendezik be, hogy kdzben a tiit lassan visszahlzzak,
hogy a toltéanyag a rancot hosszanti irdnyban, annak teljes mélységében feltoltse),
vagy pontinjekciok sorozatat, vagy a ketté kombinaci6jat alkalmaztak az optimalis
eredmények elérése érdekében. Ha a borfeltdltd anyagot a borfelszinhez talsagosan
kozel fecskendezik be, az lathaté csomokat és/vagy elszinezGdést okozhat. A
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Hasznalati utasitas

bérfelt6ltd anyagot a szubkutan szoveti sikba kell beinjektalni.

- A fecskend6 dugattyljara egyenletes nyomast gyakorolva injektalja a bérfeltolto
anyagot, kozben lassan hizza vissza a tiit. Az injekcio beadasanak végére a
rancot ki kell emelni és meg kell sziintetni. Fontos, hogy az injektalast kozvetlendl
a t kihlzasa el6tt hagyja abba, hogy ezéltal megel6zhetd legyen a téltdanyag
szivargasa, vagy hogy a toltdanyag tllsdgosan fellletesen ker(iljon a bérbe.

- Csak a kivant térfogathatas 100%-aig korrigdlja az elvaltozast/rancot/defektust. Ne
korrigélja til a kezelt teriiletet. A korrekcid mértéke és idGtartama a kezelt defektus
jellegétdl, a feltoltés helyén fellépd lokalis szoveti terheléstdl, a bér szoveteibe
beadott feltolté anyag beadasi mélységétdl, és az injekcios technikatdl flgg. A
kifejezetten indurélt (felszinbdl kiemelkedd, dott, ényedett)
defektusok nehezen korrigalhatoak.

- Ha a kezelt terlileten a b6r azonnali kifehéredik, az injekcio beadasat le kell allitani,
és a terlletet addig kell masszirozni, amig vissza nem tér a normalis szine.

- Az injekci6 beadasa utan a kezelt teriiletet Gvatosan masszirozni kell, hogy a
bérfelszin illeszkedjen a kornyezd szévetek kontdrjahoz. Ha tdlkorrekcio tortént, az
optimélis eredmény elérése érdekében masszirozza at a teriiletet az ujjai kdzott vagy
az alatta |évo felliletes csontos alapon.

- Ha a ranc tovabbi kezelést igényel, ugyanezen eljarast kell megismételni, amig
kielégitd eredményt nem kapunk. Azoknél a betegeknél, akiknél lokdlis duzzanat
alakul ki, a korrekcio mértékét néha nehéz megitéini a kezelés idpontjaban.
Ezekben az esetekben jobb, ha a pacienst 1-2 hét mdilva visszahivjuk egy korrekciés
utékezelésre.

- Abetegeknél enyhe vagy kozepes reakciok jelentkezhetnek az injekci6 beadasanak
helyén, amelyek &ltaldban néhany napon belll megsziinnek. Ha a kezelt terilet
az injekcio beadasa utan azonnal megduzzad, az érintett teriiletet egy révid ideig
Jjegelni lehet.

- Az els6 kezelés utan (1-2 héttel) szikség lehet tovabbi borfeltdlté kezelésre
a kivant korrekcids eredmény eléréséhez. A kiegészité kezelés sziikségessége
paciensenként valtozhat, és szamos olyan tényez6tdl fiigg, mint példaul a rancok
sllyossaga, a bér rugalmassaga, és a bor vastagsaga a kezelés helyén.

- Az orvosnak figyelmeztetni kell a betegét arra, hogy haladéktalanul szamoljon be
neki minden olyan problémardl, amely esetleg dsszefliggésbe hozhato a borfeltoltd
anyag hasznélataval.

10. SZALLITASI MOD

- A borfeltolté anyag egyedi fecskendében kerll forgalomba, és egyszeri hasznélatra
készUlt, hasznalatra/injektalasra (belltetésre) készen. A fecskendd tartalma steril és
nem pirogén. A fecskenddn IévG térfogatjelzések csak tajékoztato jellegliek.

- A ti és a kanil steril csomagolt termékallapotban van mellékelve, és a
buborékcsomagolas kiilsé oldalahoz is rogzitve van. (BPLN-60, BPLN-60JC, BPLN-
60BC, BPLN2-60JC, BPLN2-60BC, BPLN4-60JC, BPLN4-60BC, BPLN-27, BPLN-27JC,
BPLN-27BC, BPLN3- 27JC, BPLN3-27BC, BPLN-30, BPLN-30JC, BPLN-30BC modellek)

[Forvaring]

Dermatologisk fillerimplantat ska forvaras i standard kylskapstemperatur (1-
25°C). FRYS INTE. Aven om dermatologisk filler inte transporteras under kylning
paverkar denna begransade exponering for omgjvningstemperatur inte produktens
effekt eller hallbarhet namnvart. Utgangsdatumet for dermatologisk filler finns pa
forpackningsetiketten.

[Sterilisering]
Dermatologisk filler ar forpackad for engangsbruk. Ateranvand inte. Sterilisera inte igen.
Anvénd inte forpackningen om den ar 6ppnad eller skadad.

11. A doboz cimkéjén 1évé szimbélum leirasa

12 H: alati itas a tii alata

A (it tartalmaz6 termékre vonatkozik. (BPLN-60, BPLN-60JC, BPLN-60BC, BPLN2-60JC,
BPLN2-60BC, BPLN4-60JC, BPLN4- 60BC, BPLN-27, BPLN-27JC, BPLN-27BC, BPLN3-
27JC, BPLN3-27BC, BPLN-30, BPLN-30JC, BPLN-30BC modellek)
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Annak jelélése, hogy a ,CE jelolés jova lett hagyva”
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,Olvassa el a hasznélati (itmutat6t” szimbéluma

Annak jeldlése, hogy: ,Ne hasznélja, ha a csomagolasi egység

10 nyitott, vagy sériit”

® =

c
11 o Jl/ * A "hémérséklet-korlatozas" szimboluma
12 T A ,tartsa szarazon” szimbdluma
S PP P
13 ’/_ \N A ,napfénytdl tavol tartandd” jeldlése
14 @ NE STERILIZALIA UJRA” jeldlése
15 A ,Modellnév” szimbdéluma
A KFDA GMP/Koreai Eleimiszer- és Gyogyszerligyi Hivatal helyes
gyartasi gyakorlatdnak (HGyGy) megfe[eléségetjelzé" szimbdlum,
16 vagyis annak a jeldlése, hogy a Koreai Elelmiszer- és Gyogyszerigyi
= Hivatal (Korea Food and Drug Administration /KFDA/) helyes
gyartasi gyakorlatanak (magyar rov.: HGyGy, angolul: Good manu-
facturing practices /GMP/) tandsitvanya ik a termék
17 ] A ,NE HASZNALJON HORGOT” felirat szimb6luma (Annak jelzésére,
— hogy a csomag éséhez horgot nem szabad hasznalni.)
18 "EZZEL AZ OLDALAVAL FELFELE!" jeldlése
19 E A ,TOREKENY” szimbdluma
20 . A ,TARTSA SZARAZON" szimb6luma

14. A tii és a kaniil cimkéjén talalhato szimbélum leirasa

A tlit vagy kaniilt tartalmazo termékre vonatkozik. (BPLN-60, BPLN-60JC, BPLN-
60BC, BPLN2-60JC, BPLN2-60BC, BPLN4-60JC, BPLN4-60BC, BPLN-27, BPLN-
27JC, BPLN-27BC, BPLN3-27JC, BPLN3-27BC, BPLN-30, BPLN-30JC, BPLN-30BC
Modellek)

Sorszam | Hasznalt szimbdlum Leiras

A "gyartd" szimb6luma

A tl, kanll méretét” jelzi

Sorszém | Hasznalt szimbélum Leirds
1 I A "ayarte" szimbah KTR Europe GmbH
'gyartd" szimbbluma 1, ‘1] 77Y Eerhh Hessen tar ,65760, N& 4
E Az ,EK-0rszd| 1 Community, EC) - Hogyan kell alkalmazni a készitményt?
2 Vi 8" s7il o) z P P = PRy < Pps
- képviseld" szimbluma 1) Hasznalat el6tt ellendrizze az egyes kozvetlen csomagolasi K épségét
3 g A ,Felhasznals” szimbéluma 2) Semmisitse meg azt a kaniilt, amelynek a kézvetlen csomagoldsa nem érintetlen.
4 Vieyazat” jo1516 3) Bontsa ki a csomagolast, hiizza le a védSkupakot, hogy lathatéva valjon a manubrium.
A igyazat” jelolese 4) Nyomja és csavarja a tiit az ramutatd jarasaval megegyezoen a fecskendé hegyes
5 ® A Ne hasznélja tjra” jeldlés végére (conusra), vagy a katéter hegyére, hogy szilardan rogzitse azt és biztositsa a
szoros illeszkedést.
6 A ,Gyartasi tételszam” szimbdluma
7 | [sterie [] A, gozsterilizélas” szimbéluma A Vigyazat!

1) Eldobhato eszkoz. Csak egyszeri hasznélatral

2) Ennek az egyszer hasznalatos eszkéznek az Gjbdli hasznalata bioldgiai szennyezédést
okozhat, és veszélyt jelenthet Onre nézve.

3) Ne hasznalja ezt az eszkozt a lejarati id6 lejarta utan.

4) A termék Ujrafelhaszndlasa esetén, a fertézés kovetkeztében stlyos mellékhatasok
Iéphetnek fel, stlyos mellékhatasok esetén értesiteni kell a gyartot és a hatosagokat.

13. A kaniil alata - alati ita
A kanlilt tartalmazé termékre vonatkozik. (BPLN4-60JC, BPLN4-60BC, BPLN3-27JC,
BPLN3-27BC Modellek)

KTR Europe GmbH
77, Hessen tar

, 65760, Né a

- Hogyan kell alkalmazni a készitményt?

1) Hasznalat el6tt ellendrizze az egyes kozvetlen csomagolasi egységek épségét.

2) Semmisitse meg azt a kandilt, amelynek a kozvetlen csomagolasa nem érintetlen.

3) Bontsa ki a csomagolast, hizza le a védékupakot, hogy lathat6va valion a manubrium.
4) Nyomja és csavarja a tiit az oramutat6 jarasaval megegyezden a fecskendd hegyes
végére (conusra), vagy a katéter hegyére, hogy szilardan rogzitse azt és biztositsa a
szoros illeszkedést.

A\Vigyazat!

1) Vigyazzon, hogy a tliveéd6 kupakot egyenes iranyl hizassal vegye le.

2) Ne sterilizdlia vagy hasznélja Ujra. Csak egyszeri haszndlatral A termék
Ujrafelhasznalasa sllyos mellékhatasokat okozhat

3) A bontatlan vagy sértetlen csomagolast kaniil garantaltan steril, nem mérgez6, nem
pirogén.

4) Ne tarolja szélséséges hémérsékleten és paratartalom mellett.

5) Sllyos mellékhatasok esetén tajékoztatni kell a gyartét €s a hatésagokat.

A ,Gyartasi tételszam” szimb6luma

A '"gyartas datumanak" szimbéluma

g A ,Felhasznélé” szimbéluma

Az ,Etilén-oxiddal sterilizalva" feltiintetése

A ,Ne hasznalja tjra” jelolés

Annak jeldlése, hogy: ,Ne haszndlja, ha a csomagolasi egység nyitott,
vagy sériitt”

Annak jelélése, hogy a készitményre vonatkozéan ,a helyes gyartasi
gyakorlat (magyar roviditéssel: HGyGy, angolul: Good Manufacturing.
Practices, GMP) jovahagya drténta Koreai Eleimiszer- é
Gyogyszeriigyi Hivatal altal”

o | KGMP

10 C€ o

Annak jelélése, hogy a ,CE jeldlés jova lett hagyva”

Marketing Authorization Holder

FOREVER18 Co.,Ltd.

#201, 42, Neungdong-ro 16-gil, Gwangjin-gu, Seoul,
Republic of Korea

contact@remediumkorea.com

Manufacturer

BioPlus Co.,Ltd.

#211, Migun Techno World 2, 187, Techno2-ro,
Yuseong-gu, Daejeon, 34025, Korea

Importér:

Bg Group Epitd Kft.
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