0SSZEFOGLALO HASZNALATI UTMUTATO

DellaGyn

TOBBSZOR HASZNALATOS APPLIKATOR KESZLET

HUVELYGEL NEM EGYERTELMU CERVIKALIS KENETEK (ASC-US, ASC-H, LSIL,
HSIL / PAP llI-p, PAP Ill-p, PAP IIID1, PAP 11ID2 (Munich 1) / PAP I, PAP IID) vagy
HPV-INDUKALT vagy p16/Ki-67 POZITIV MEHNYAKI LEZIOK vagy MEHNYAKI
EROZIOK SPONTAN REMISSZIOJANAK ES REGRESSZIOJANAK ELOSEGITESERE

ORVOSTECHNIKAI ESZKOZRENDSZER / GYOGYASZATI SEGEDESZKOZ

Kérjiik, olvassa el figyelmesen a jelen tdjékoztatot, mert az orvostechnikai eszkozrendszer hasznélataval kapcsolatosan
fontos informdciokat tartalmaz. Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Termékismertetd és kiszerelés

Hiivelygél nem egyértelmii cervikélis kenetek (ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL / PAP II-p, PAP lil-p, PAP 1lID1, PAP I1ID2
(Munich [11) / PAP 11, PAP 11ID) vagy HPV-indukalt vagy p16/Ki-67 pozitiv méhnyaki Iéziok vagy méhnyaki eréziok spontén
remissziojanak és regresszidjanak eldsegitésére.

150 ml hiivelygél 2 tobbszér hasznélatos applikétorral (ORVOSTECHNIKAI ESZKOZRENDSZER).

Milyen készitmény a DeflaGyn®?

A DeflaGyn® szilicium-dioxidot tartalmazd hiivelygél. A DeflaGyn®
- megkdti a korokozokat
- gétolja a kérokozok terjedését
- eldsegiti az antioxidans védelmet.

Mikor kell hasznalni az eszkozt?

A DeflaGyn® gélt nem egyértelmd cervikdlis kenetek (ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL / PAP 1I-p, PAP Ill-p, PAP 1lID1, PAP 11ID2
(Munich 1ll) / PAP I11, PAP I11D) vagy HPV-indukélt vagy p16/Ki-67 pozitiv méhnyaki 1éziok vagy méhnyaki eréziok esetén
kell alkalmazni.

Hogyan kell hasznalni az eszkozt?

1. Helyezze a DeflaGyn® flakonjat sima feliiletre. Csavarja le a kupakot.
Nyomija az applikdtor hegyét a flakon szdjara.

2. Forditsa a DeflaGyn® flakonjét a behelyezett applikatorral fejjel lefelé
(180°). Szivjon fel 5 ml gélt az applikatorral: lassan hizza fel az appli-
kétor dugattydjat, amig el nem ér az 5 ml-es jelig. Hizza ki a megtdl-
tott applikdtort a flakonbdl, és tegye le a flakont.

3. Fekiidjon a hatdra, tegyen parndt a medencéje ald. Helyezze az appli-
kétort mélyen a hiivelybe (amig eléri a méhnyakat). Konnyebben sike-
riilhet, ha térdét behajlitja. Amint elhelyezte az applikdtort a megfele-
16 helyzethen, a dugattytval lassan nyomija ki a gélt, majd hizza ki az
applikdtort a hiivelybdl. A hiivelygélt lehet6leg este alkalmazza. —

4. Maradjon ebben a fekvd helyzetben kbriilbeliil 1 percig. Ugyeljen arra,
hogy a medence megemelt helyzethen legyen. Ez biztositja a gél meg-
felelg eloszlasat a méhnyakon.

5. Az applikdtort hasznalat utdn alaposan tisztitsa meg. Tévolitsa el az
applikdtorbdl a dugattydt. Mindkét részt mossa el kézzel meleg vizben
(50°C-ig). Ne hasznéljon mosogatdgépet. Szaritsa meg az applikator
részeit, majd ismét szerelje dssze. Az applikdtor — amennyiben min-
den hasznélat utdn elmossa — akdr 28 alkalommal is hasznlhatd.

6. A haszndlt applikdtor kidobdsa: A hasznalt, megtisztitott applikatort,
ha lehet, dobja szelektiv mianyag gy(jtébe, vagy haztartasi hulladék-
gy(ijtébe is dobhato.
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Mennyi ideig kell hasznalni a DeflaGyn®-t?

Nem menstruald betegek

A DeflaGyn® haszndlatanak id6tartama: 3x28 nap. Az elsd 28 nap hasznélat elteltével kérjiik, a kivetkezd 3 napban ne
alkalmazza a DeflaGyn® hiivelygélt. Ezutén folytassa a kezelést Gjabb 28 napig, majd ismét sziineteltesse alkalmazésat 3
napig. Ezutan kezdje el a harmadik kezelési ciklust.

Menstruélé betegek
Menstruécid alatt ne haszndlja a DeflaGyn® hiivelygélt (kb. 3-5 nap/ciklus). Nem kell a kezelést tovabbi 3 napra megsza-

kitani, mivel a menstrudcié mar a kezelés sziineteltetésének szamit. A DeflaGyn® hiivelygél alkalmazdsat a ciklus barmely
napjan megkezdheti.

Ellenjavallatok:

Ne haszndlja a DeflaGyn® hiivelygélt a termék barmely dsszetevdjével szembeni ismert tilérzékenység esetén.
A DeflaGyn® hiivelygél és a hiivelyben maradé termékek (pl. hiivelygyrd) egyidej(i hasznlata csokkentheti e termékek
hatékonysagdt, ezért ellenjavallt. Ne haszndlja az applikatort, ha nincs teljesen megtisztitva, vagy ha az applikator sériilt.
Az applikatort csak a DeflaGyn® hiivelygélhez hasznalja.

Mellékhatasok:
Eqd és viszketd érzés ritka esetekben eléfordulhat.

A kovetkezoket kell tudnia a termék hasznalata elétt:

Alkalmazés el6tt alaposan rézza fel a flakont! Alkalmazés utdn a behelyezett gél egy része kifolyhat. A kiszivargé gél
enyhén voroses, és elszinezheti a fehérmemdit. Az elszinez6dés azonban mosds utan eltlinik. Egészségiigyi betét is hasz-
nalhatd a kezelés iddszakaban.

Tarolasi feltételek:
Legfeljebb 25°C-on taroland. A feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza. Gyermekektdl elzarva tartando.

Osszetétel 1 applikator adagban
Nagy diszperzitdsu szilicium-dioxid 10,0 mg
Citromsav 24,8 mg
Natrium-szelenit 0,83mg

Szelén ekvivalens 0,25mg

Kiegészit6 anyagok: hidroxietil-celluldz, viz.
Tartésitoszerek: kalium-szorbat, ntrium-benzoat.

Kiilonleges figyelmeztetések:

A DeflaGyn® hiivelygél haszndlata el6tt kérdezze meg kezelGorvosat, kiilondsen terhesség esetén. Legalabb két ora tel-
jen el a DeflaGyn® hiivelygél alkalmazdsa és mds intravagindlisan alkalmazott kezelések (gydgyaszati és/vagy tisztitd
és/vagy fogamzdsgatld) kozott. Szexudlis aktus a DeflaGyn® hiivelygél alkalmazésénak idején bérmikor megengedett.
A kupakon vagy a kupak koriil [évg enyhén vordses elszinezddés nem rontja a termék haszndlhatdsagat.

A haszndlati itmutato feliilvizsgalatdnak ddtuma: 2021-08

Gyarto: Forgalmaze:

DEFLAMED INTERNATIONAL s..0. Exeltis Magyarorszdg Kft.
Hefmanova 597/61 1011 Budapest, F6 u. 14-18.
17000 Préga 7

(seh Koztdrsasag

A dobozon és cimkén feltiintetett szimbdlumok:

LOT 2 i

Maximum taroldsi
hémérséklet

Gydrtdsi szam Lejdrati id6 Haszndlati itmutato

Részletes informécidért Idsd a DeflaGyn® hiivelygél és applikdtor Hasznélati itmutatdjat. 43968-3
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DEFLAGYN® HUVELYGEL HASZNALATI UTMUTATO

DellaGyn

HUVELYGEL NEM EGYERTELMU CERVIKALIS KENETEK (ASC-US, ASC-H, LSIL,
HSIL / PAP II-p, PAP Ill-p, PAP IIID1, PAP 11ID2 (Munich I1I) / PAP I, PAP IID) vagy
HPV-INDUKALT vagy p16/Ki-67 POZITIV MEHNYAKI LEZIOK vagy MEHNYAKI
EROZIOK SPONTAN REMISSZIOJANAK ES REGRESSZIOJANAK ELOSEGITESERE

ORVOSTECHNIKAI ESZKOZRENDSZER / GYOGYASZATI SEGEDESZKOZ c € 1014

Kérjiik, olvassa el figyelmesen a jelen tdjékoztatdt, mert az orvostechnikai eszkoz hasznélataval kapcsolatosan fontos
informdcidkat tartalmaz. Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Termékismertetd és kiszerelés

Hiivelygél nem egyértelmdi cervikalis kenetek (ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL / PAP II-p, PAP Ill-p, PAP 1IID1, PAP 11iD2
(Munich [11) / PAP IIl, PAP 11ID) vagy HPV-indukalt vagy p16/Ki-67 pozitiv méhnyaki Iézick vagy méhnyaki eréziok spontén
remisszidjanak és regressziojanak eldsegitésére.

150 ml hiivelygél.

Milyen készitmény a DeflaGyn®?

A DeflaGyn® szilicium-dioxidot tartalmazo hiivelygél. A DeflaGyn®
- megkoti a kdrokozokat,
- gdtolja a kdrokozok terjedését
- eldsegiti az antioxidans védelmet.

Mikor kell hasznalni az eszkozt?

A DeflaGyn®-t nem egyértelm(i cervikalis kenetek (ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL / PAP 1I-p, PAP Ill-p, PAP 11ID1, PAP 11ID2
(Munich 1ll) / PAP I11, PAP I1ID) vagy HPV-indukélt vagy p16/Ki-67 pozitiv méhnyaki Iézidk vagy méhnyaki eréziok esetén
kell alkalmazni.

Hogyan kell hasznalni az eszkozt?

Kérjiik kbvesse az Osszefoglalé Hasznélati Utmutatét.

Szivjon fel 5 ml gélt az applikatorral - lassan hizza fel az applikdtor dugattyujat, amig el nem ér az 5 ml-es jelig, majd a
gélt juttassa mélyen a hiivelybe (amig el nem éri a méhnyakat). Lehetdség szerint alkalmazza esténként, elalvas el6tt.

Mennyi ideig kell hasznalni a DeflaGyn®-t?

Nem menstruald betegek

A DeflaGyn® hasznalatdnak iddtartama: 3x28 nap. Az els 28 nap haszndlat elteltével kérjiik, a kivetkezd 3 napban ne
alkalmazza a DeflaGyn® hiivelygélt. Ezutan folytassa a kezelést Gjabb 28 napig, majd ismét sziineteltesse alkalmazésat 3
napig. Ezutan kezdje el a harmadik kezelési ciklust.

Menstruélé betegek
Menstrudcid alatt ne haszndlja a DeflaGyn® hiivelygélt (kb. 3-5 nap/ciklus). Nem kell a kezelést tovabbi 3 napra megsza-

kitani, mivel a menstrudcié mar a kezelés sziineteltetésének szamit. A DeflaGyn® hiivelygél alkalmazdsat a ciklus barmely
napjan megkezdheti.

Ellenjavallatok:

Ne haszndlja a DeflaGyn® hiivelygélt a termék barmely osszetevdjével szembeni ismert tilérzékenység esetén.
A DeflaGyn® hiivelygél és a hiivelyben maradé termékek (pl. hiivelygyrd) egyidej(i hasznalata csokkentheti e termékek
hatékonysdgdt, ezért ellenjavallt.

Mellékhatasok:
Eqd és viszketd érzés ritka esetekben eléfordulhat.

A kovetkezoket kell tudnia a termék hasznalata elétt:

Alkalmazas el6tt alaposan rdzza fel a flakont! Alkalmazas utan a behelyezett gél egy része kifolyhat. A kiszivargo gél
enyhén voroses, és elszinezheti a fehémemdit. Az elszinez6dés azonban mosds utan eltlinik. Egészségiigyi betét is hasz-
ndlhatd a kezelés id6szakaban.
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Tarolasi feltételek:

Legfeljebb 25°C-on térolandé. A feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza. Gyermekektl elzarva tartando.

Osszetétel 1 applikator adagban
Nagy diszperzitdsu szilicium-dioxid 10,0 mg
Citromsav 24,8 mg
Natrium-szelenit 0,83mg

Szelén ekvivalens 0,25mg

Kiegészit6 anyagok: hidroxietil-celluldz, viz.
Tartésitoszerek: kalium-szorbat, ntrium-benzoat.

Kiilonleges figyelmeztetések:

A DeflaGyn® hiivelygél haszndlata el6tt kérdezze meg kezelGorvosat, kiilondsen terhesség esetén. Legalabb két ora tel-
jen el a DeflaGyn® hiivelygél alkalmazdsa és mds intravagindlisan alkalmazott kezelések (gydgyaszati és/vagy tisztitd
és/vagy fogamzdsgatld) kozott. Szexudlis aktus a DeflaGyn® hiivelygél alkalmazésénak idején bérmikor megengedett.
A kupakon vagy a kupak kériil [évg enyhén vordses elszinezGdés nem rontja a termék haszndlhatdsagat.

A haszndlati itmutato feliilvizsgalatdnak ddtuma: 2021-08

Gyarto:

DEFLAMED INTERNATIONAL s.r.o.
Hefmanova 597/61

17000 Préga 7

(seh Koztdrsasag

A cimkén feltiintetett szimbélumok:

Forgalmazo:
Exeltis Magyarorszdg Kft.
1011 Budapest, F6 u. 14-18.
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APPLIKATOR HASZNALATI UTMUTATO

TOBBSZOR HASZNALATOS APPLIKATOROK
ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ ADAGOLASAHOZ
ES A DEFLAGYN® HUVELYGEL INTRAVAGINALIS

ALKALMAZASAHOZ BETEGEKNEK (C € 0459

Kérjiik olvassa el figyelmesen ezt a tajékoztat6t, mert az orvostechnikai eszkz hasznalatdval kapcsolatosan fontos infor-
macidkat tartalmaz. Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Termékismertetd és kiszerelés
Applikatorok orvostechnikai eszkdz adagoléséhoz és alkalmazdsahoz betegeknek.

2 tobbszor haszndlatos applikator PE-zacskéban.

Mikor kell hasznalni az applikatort?
Haszndlja az applikdtort a DeflaGyn® hiivelygélhez, annak megfeleld alkalmazdsa és adagoldsa érdekében.

AA—

Hogyan kell az applikatort alkalmazni?

1. Helyezze a DeflaGyn® flakonjat sima feliiletre. Csavarja le a kupakot.
Nyomja az applikator hegyét a flakon szdjara.

2. Forditsa a DeflaGyn® flakonjét a behelyezett applikatorral fejjel lefelé
(180°). Szivjon fel 5 ml gélt az applikdtorral: lassan hizza fel az appli-
kator dugattydjat, amig el nem ér az 5 ml-es jelig. Hizza ki a megtdl-
tott applikdtort a flakonbdl, és tegye le a flakont.

72>
3. Fekiidjon a hatéra, tegyen prndt a medencéje ald. Helyezze az appli-
katort mélyen a hiivelybe (amig eléri a méhnyakat). Konnyebben sike- .
riilhet, ha térdét behajlitja. Amint elhelyezte az applikdtort a megfele- )
16 helyzetben, a dugattyuval lassan nyomja ki a gélt, majd hizza ki az o

applikatort a hiivelybél. A hiivelygélt lehet6leg este alkalmazza.

4. Maradjon ebben a fekvd helyzetben kbriilbelil 1 percig. Ugyeljen arra, é%

hogy a medence megemelt helyzetben legyen. Ez biztositja a gél meg-
felelg eloszlasat a méhnyakon.

~—
5. Az applikdtort haszndlat utén alaposan tisztitsa meg. Tavolitsa el az ——
applikatorbol a dugattydt. Mindkét részt mossa el kézzel meleg vizben ; }
(50°C-ig). Ne haszndljon mosogatdgépet. Szdritsa meg az applikdtor
részeit, majd ismét szerelje dssze. Az applikdtor — amennyiben min- s
den hasznalat utan elmossa — akar 28 alkalommal is hasznalhato. \‘
6. A haszndlt applikator kidobdsa: A hasznélt, megtisztitott applikdtort, \
-

ha lehet, dobja szelektiv mdanyag gyjtbe, vagy haztartdsi hulladék-
gy(jtébe is dobhatd.

Lasd még az Osszefoglald Hasznélati dtmutatét is.
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Ellenjavallatok:
Ne hasznélja az applikatort, ha nincs teljesen megtisztitva, vagy ha az applikator sériilt. Az applikatort csak a DeflaGyn®
hiivelygélhez haszndlja.

Mellékhatasok:
Nincs ismert mellékhatas.

Tarolasi feltételek:
Legfeljebb 25°C-on térolandé. A feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza. Gyermekektdl elzdrva tartando.

A haszndlati itmutato feliilvizsgalatdnak ddtuma: 2021-08

Gyarto: Forgalmazo:

Union Plastic — ZA Robert BP 27 Exeltis Magyarorszag Kft.
43140 Saint-Didier-en-Velay 1011 Budapest, F6 u. 14-18.
Franciaorszdg



