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GyneFix® Doktorlar igin Bilgiler

I. Uriin Ada

GyneFix® Rahim I¢i Bakir Dogum Kontrol Cihazi. Interval, acil kontrasepsiyon (iliskiden
sonraki 5 giine kadar) ve postabortal kullanim (< 10 hafta gebelik yas1) i¢in.

I1. Bilesim
GyneFix® 200: 4 tiip Kuprum 99,99% (yiiksel saflikta bakir)
GyneFix® 330: 6 tiip Kugrum 99,99% (yiiksel saflikta bakur)

I1l. Tanim

GyneFix®, rahim ici cihaz teknolojisinde yenilik¢i bir konsepttir. Uterus fundusuna
sabitlenerek uterus boslugunda tutulan esnek ve gergevesiz bir cihazdir. Bakir tiipler, bir
polipropilen siitiir uzunluguna yerlestirilmistir. Kaymay1 6nlemek igin iist ve alt tlpler sttlr
ipligine sabitlenmistir. Ipligin proksimal ucu, &zel olarak tasarlanms bir yerlestirici
vasitasiyla, yerlestirme sirasinda fundal miyometriyuma yerlestirilen 6nceden olusturulmus
bir digim ile saglanir. Yerlestirme diigiimiiniin hemen altinda, ultrasonda net bir
gorsellestirme saglayan kicuk bir paslanmaz celik tip bulunur. GyneFix®, tek kullanimlik
steril bir tibbi cihazdir.

IV. Klinik Farmakoloji

Mevcut veriler, bakir RiA'larin kontraseptif etkinliginin, uterus bosluguna siirekli olarak ¢ok
az miktarda bakir salinmasiyla arttigim gdstermektedir. Bakirin RIA'nin kontraseptif etkisini
nasil arttirdiginin mekanizmas: kesin olarak kanitlanmamustir. Cesitli hipotezler ileri
striilmiistiir, bunlardan en Onemlisi, rahimdeki bakirin blastosist implantasyonunu
diizenleyen enzimatik veya diger siireclere miidahale etmesidir. Son c¢alismalar, bakirin
uterus ortaminda sperm tasinmasini azaltmada rol oynayabilecegini diisiinmektedir.

V. Endikayson ve Klinik kullamim

GyneFix® dogum kontrolii i¢in endikedir.

Nullipar ve adolesan kadinlar da dahil olmak tizere her saglikli, hamile olmayan kadin
GyneFix® kullanabilir. GyneFix® ozellikle kiiglik veya biiyiik rahim boslugu olan kadinlar
icin uygundur.

Rahim uzunlugu 8 cm'den az olan kadinlarda GyneFix® 200°u ve rahim uzunlugu 8 cm
veya daha fazla olan kadinlarda GyneFix® 330'u yerlestirin.

Uygulama Zamani

GyneFix® adet dongisii sirasinda herhangi bir zamanda yerlestirilebilir. Bununla birlikte,
cihazin adet dongiisiiniin ikinci yarisinda yerlestirilmesi planlantyorsa, doktorun hamilelik
varligini ekarte etmesi gerektigi aciktir.

GyneFix®, devam eden kontraseptif koruma isteniyorsa, GyneFix® veya Gyn-CS®
¢ikarildiktan hemen sonra (akabinde) yerlestirilebilir.

GyneFix®, gebelik yast 10 haftadan kisa olan spontan veya indiiklenmis ilk trimester
diisiikten hemen sonra yerlestirilebilir.

GyneFix® acil kontrasepsiyon olarak uygundur (iliskiden sonraki 5 giine kadar).
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GyneFix® Doktorlar igin Bilgiler

GyneFix® post-plasentaldan hemen sonraki donemde kullanima uygun degildir. Rahim
normal boyutuna donene ve hasta en az bir normal adet gorene kadar en az 6 hafta sireye
izin verilmelidir. Bununla birlikte, emziren kadinlarda, geleneksel RiA'larla yapilan bazi
calismalarda bildirilen daha yiiksek perforasyon riski nedeniyle, dogum sonrasi takiben 12
haftalik bir bekleme suresi Onerilir.

V1. Kullamm-Etkinlik

GyneFix®, 1985 yilindan bu yana arastirilmaktadir ve 15.000’nin iizerinde kadindan yillardir
veriler (uluslararasi, cok merkezli, kiyaslanabilir olmayan ve olan klinik deneyler, hi¢ hamile
kalmamig/hi¢ dogum yapmamus kadinlar da dahil) toplanmaktadir.

1. Etki

GyneFix® ¢ok etkili bir dogum kontrol cihazidir. Hamilelik oranlari, en etkili yiiksek yiikli
bakir cihazlar, oral kontraseptifler ve cerrahi sterilizasyon ile karsilastirildiginda benzer veya
daha diisiikttir.

Geng, dogum yapmis ve dogum yapmamis/nullipar kadinlarda kullanim

Calismalar, GyneFix® kullanan gen¢ dogum yapmis ve dogum yapmamis/nullipar kadinlarin
diger yas gruplarina gore hamilelige daha yatkin olmadigini géstermistir. GyneFix® ile
diistik gebelik orani, bakir iyonlarinin uterus bosluguna yiiksek oranda verilmesine
baglanmaktadir.

2. Agri/Kanama

GyneFix® tasarim Ozellikleri, esnekligi, ¢cercevesiz olmasi ve rahim ig¢inde kapladig1 alanin
az olmasi1 nedeniyle yliksek oranda tolere edilir ve agr1 nedeniyle ¢ikarilma orani ¢ok
diisiiktiir.

GyneFix® kanama nedeniyle ¢ikarilma oranmin diisiik olma sebebi, kiigiik yilizey alanina ve
daha once agiklanan cihazin 6zelliklerine dayalidir. Klinik deneyler, GyneFix® 200'Un,
yerlestirmeyi takip eden ilk birka¢ aydan sonra adet kan kaybin1 6nemli dl¢giide arttirmadigini
gostermistir. Anormal kanama yine de meydana gelebilse de, kanama/agr1 sebebiyle diisiik
cikarilma oran1t muhtemelen eglik eden agri sikayetlerinin  diisiik insidansindan

kaynaklanmaktadir, bu da anormal kanamay1, cogunlukla lekelenmeyi, kadin i¢in daha kabul
edilebilir kilmaktadir.

3. Yerinden ¢ikmasy/atilmasi
Geleneksel RIA'larda, geng ve dogum yapmamus/nulipar kadmlar &zellikle asag1 dogru kayma
ve RIA'nin diismesine egilimlidir. GyneFix® ile durum bdyle degil. GyneFix® ile uzun stireli
cok merkezli klinik deneyler, cihazin uygun sekilde sabitlenmesi kosuluyla, geleneksel bakir
RIA'larin atilma oranlarina kiyasla, hem dogum yapmis hem de dogum yapmamus kadinlarda
daha diisiik yerinden ¢ikma/atilma oranlar1 géstermistir.
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GyneFix® Doktorlar igin Bilgiler

Kullanim siiresi

GyneFix® 200/330 5 yillik etki siiresine sahiptir.

Sabitleme/Yerlestirma Sisteminin Giivenligi

GyneFix®'in yerlestirilmesinden 4 yil sonrasina kadar histerektomi spesmeninde yapilan
histoloji c¢aligmalari, ankor bolgesindeki miyometriyal doku reaksiyonunun minimal
oldugunu (1 mm'den az) veya hatta hi¢ olmadigini, hem materyalin hem de materyalin
giivenligini  destekledigini  gostermistir. Calisilan bu  vakalarin  higbirinde  bitisik
miyometriyum i¢inde transplante edilmis endometriyal doku gozlemlenemedi (Coppens, M.
ve digerleri 1989. "The Copper-fix IUD: Assessment of doku reaksiyon at ankor site”. Med
Sci Res., 17 :719).

Eskiye geri doniis ve Dogurganhga Doniis

Derinlemesine arastirmalar, daha énce bakir RIA kullanmis bir grup ile RIA kullanmayan bir
grup arasinda gebe kalma oranlarinda fark olmadigmmi gostermistir. GyneFix®
¢ikarilmasindan sonraki dogurganlik ¢alismalari, dogurganliga doniisiin neredeyse aninda ve
bozulmamis oldugunu gostermistir.

VII. Kontrendikasyonlar ve Uyarilar
Kontrendikasyonlar
e Rahim anormallikleri [T sekilli rahim, Y sekilli rahim, dismorfik rahim, tam septatl
U2b rahim, bikorporal U3-U6 rahim]
Akut servisit [rahim enfeksiyonu veya vajinit varligi (enfeksiyon ekarte edilmelidir)]
Kanama bozukluklar1 (6rn. von Willebrand hastalig1)
Rahim veya rahim agz1 kanseri
Kronik kortikosteroid veya immunosupresif tedavi
Endometriyal veya servikal malignite
Genital aktinomikoz
Gestasyonel trofoblastik hastalik
Hipoplastik rahim (6rn. enjekte edilebilir dogum kontrol yontemlerinin kullanimini
takiben)
Bakira kars1 bilinen veya siiphelenilen alerji
Losemi
Pelvik inflamatuar hastalik (PID)
Pelvik tuberkiloz
Dogum sonrasi endometrit veya son 3 ayda enfekte diigiik
Hamilelik
Cinsel yolla bulasan hastalik (STD)
Aciklanamayan genital kanama
Wilson hastaligi

Uyarilar

Anemi (nedenine bagl olarak)
Kalp hastalig1 (antibiyotik ortiilii)
Agir adet akig1

Gegirilmis rahim veya tlip cerrahisi
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GyneFix® Doktorlar igin Bilgiler

* Gegirilmis dis gebelik
* Siddetli adet kramplar1
* Rahim fibroidleri (duvar i¢i, intrakaviter veya submukozal)

VIIl. Uyarilar
UYGUN VE SERTIFIiKALI EGITIM ALMADAN YERLESTIRMEYIN
SADECE TEK KULLANIM iCiN
SON KULLANMA TARIHINDEN SONRA TAKMAYIN
YENIDEN YERLESTIiRMEYIN
YENIDEN STERILiZE ETMEYIN
BiRINCIL PAKET HASARLI OLURSA TAKMAYIN
STERIL SARTLAR ALTINDA UYGULAYIN

1. Rahim I¢i Gebelik

GyneFix® in situ ile gebelik olusursa, ¢ikarilmasi diisiik, sepsis, septik diisiik, septik sok
ve olas1 6liim, premature dogum, erken dogum, spontan dogum, spontan kiirtaj ve erken
dogum’a neden olabilir. Kalic1 infertilite ile sonuglanabilecek siddetli uterus enfeksiyonu
meydana gelirse histerektomi gerekebilir.
Bakir maruziyetinden kaynaklanan dogum kusurlar1 riskine iliskin veriler smirlidir.
Caligsmalar bir anormallik modeli tespit etmemistir ve yayinlanan raporlar dogum kusurlari
icin temel riskten daha ytiksek bir risk 6nermemektedir.
GyneFix® ile intrauterin gebelik durumunda sunlar1 g6z 6niinde bulundurun:
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GyneFix® Doktorlar igin Bilgiler

Septik kurtaj

Geleneksel RiA'larla ilgili raporlar, bazi durumlarda septisemi, septik sok ve yerinde RIA
ile gebe kalan hastalarda 6liimle iliskili septik diisiik insidansinda artis oldugunu
gostermistir. Bu raporlarin ¢ogu, orta-trimesterdeki gebelikle iliskilendirilmistir. Bazi
durumlarda, ilk belirtiler sinsidir ve kolayca taninmaz.
Cihazi ¢ikarmama karar1 verilirse veya ¢ikarilmasinin zor oldugu goriiliirse, hasta diigiik
veya erken dogum ve/veya sepsis riskinde artis olabilecegi konusunda uyarilmalidir; bu
durumda hasta yakindan izlenmelidir.
2. Ektopik Gebelik
GyneFix® kullanan kadinlarin ektopik gebelik riski, kontrasepsiyon kullanmayan cinsel
acidan aktif kadinlara gore daha diisiiktiir.
Adet gecikmesi, agir ve siiresi uzamis kanama ve/veya pelvik agrisi olan hastalar olasi bir dis
gebelik acisindan dikkatle degerlendirilmelidir.
3. Pelvik Enfeksiyon
RIA kullanimu ile iliskili artan bir PID riski bildirilmistir. Birden fazla cinsel partneri olan
hastalarda risk daha yuksek goriinmektedir. Salpenjit meydana gelirse, enfeksiyon tiiplerde
hasara ve tikanikliga neden olabilir ve boylece gelecekteki dogurganligi tehdit edebilir. Bu
nedenle, kadinlara pelvik inflamatuar hastalik semptomlarini aramalar1 ve bildirmeleri
tavsiye edilir. Pelvik enfeksiyonun semptomlari arasinda adet anomalisi (uzun siireli veya
agir kanama), anormal vajinal akinti, karin veya pelvik agri1, disparoni, ates bulunur. Isaretler
ve semptomlar, yerlestirmeden sonraki ilk birka¢ dongiiden sonra ortaya ¢ikarsa 6zellikle
onemlidir. Uygun aerobik ve anaerobik bakteriyolojik ¢alismalar yapilmali ve derhal
antibiyotik tedavisine baslanmalidir. Enfeksiyon 24 ila 48 saat icinde belirgin klinik i1yilesme
gostermezse, GyneFix® ¢ikarilmali ve kiiltiir ve duyarlilik testlerinin sonuglarina gore tedavi
yeniden degerlendirilmelidir.
4. Perforasyon
Rahim duvar1 veya serviksin kismi veya tam perforasyonu, en yaygin olarak RIA yerlestirme
sirasinda geleneksel RIA'larm kullanimiyla meydana gelir. GyneFix® ile perforasyonlar
nadir olmakla birlikte, yerlestirme sirasinda ve sonraki herhangi bir muayene sirasinda
perforasyon olasiligi olarak diisiiniilmelidir. Perforasyon meydana gelirse, cihaz derhal
¢ikarilmalidir. Cihaz1 ¢ikarmak igin laparoskopi veya laparotomi endike olabilir. RIA karin
boslugunda birakilirsa karin yapisikliklari, bagirsak penetrasyonu, tikanma ve apse olusumu
ve bitisik i¢ organlarin erozyonu ile lokal inflamatuar reaksiyon meydana gelebilir. Bu
komplikasyonlar nadirdir.
5. Bakirin Etkileri
Bakir RiA'dan viicuda salgilanan ek bakir miktarlari, teshis edilmemis Wilson hastalig1 olan
hastalarda semptomlar1 hizlandirabilir. Wilson hastaliginin tahmini insidans1 200.000'de
1'dir.
IX. Nasil tedarik edilir ve nasil depolanir
Her GyneFix® cihazi sterildir (EO-sterilizasyon) ve bir yerlestirme iinitesi ve rahim 6l¢im
cubugu ile birlikte bir blister ambalaj icinde teslim edilir. Neme karsi koruyun, dogrudan
giines 151g¢1ndan kacinin ve oda sicakliginda (0°C ve 35°C) saklayin.
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GyneFix® Doktorlar igin Bilgiler

X. Yerlestirme Talimatlar:
GyneFix®, intrauterin kontrasepsiyonda benzersiz bir tasarimi temsil ettiginden, doktorlar,
GyneFix®'1 yerlestirmeye ¢alismadan Once yerlestirme talimatlarina tamamen asina
olmalarimin zorunlu oldugu konusunda uyarilir. Yerlestirmeden ©Once doktor, GyneFix®
kullanimiyla ilgili tim yo6nleri gozden gecirmelidir. Hastaya, sahip olabilecegi sorular1 tam
olarak tartisma firsati verilmelidir. Bu cihazin bir dogum kontrol yontemi olarak se¢imini
etkileyebilecek kosullart belirlemek i¢in ilgili bir tibbi 6ykii alinmalidir. Fiziki muayene, bir
pelvik muayeneyi ve gerekliyse bir "Pap" smearini ve diger genital hastalik tiirleri i¢in uygun
testleri icermelidir.
Yerlestirmeden once gebelik ekarte edilmelidir. Hasta endiseli ise lokal intraservikal veya
lokal/bélgesel anestezi kullanimi diisiiniilmelidir. RIA takilmadan once misoprostol
kullanilmas1 servikal kanali genisletmek icin de faydali olabilir. RIA saglayicilari, RIA
yerlestirilmesi sirasinda agrmin giderilmesine dikkat edilirse RIA'nmn popiilaritesinin gok
daha fazla artabilecegini bilmelidir.
GyneFix®, uterusun fundusuna sabitlenen cercevesiz, esnek bir RiA'dr. Asagida bazi
uygun oneriler bulunmaktadir:
. Fundus kalinhgi en az 11 mm olmalidir (ultrason 6l¢iimii).
. Yerlestirme sirasinda rahatliga dikkat edilmesi ¢ok énemlidir. Gerekirse, 6rnegin Cytotec®
ile servikal hazirlama yapin: yerlestirmeden 3 saat 6nce oral olarak 200 mcg (misoprostol) 1
veya 2 tablet. Ayrica tercihen dis siringasi ile intraservikal anestezi de kullanabilirsiniz.
. Yerlestirmeyi kolaylastirdig: icin 18 veya 19 cm uzunlugunda Allis forseps kullanilmasi
onerilir.

GyneFix®, fundal kalmligim en kalin oldugu uterus boslugu i¢indeki orta hatta
yerlestirilmelidir.
. Ultrason ile diigiim penetrasyonunu kontrol edin. Penetrasyon 3.5mm ile Smm arasinda ise
3-6 ay igerisinde kontrol edilmelidir. Diigiim penetrasyonunun 3,5 mm'den az olmasi
durumunda, daha yiiksek bir diisme riski vardir; bu durumda ¢ok yakin takip gerekir.
Dogru sekilde sabitlenen GyneFix®, geleneksel RiA'lara kiyasla bircok onemli avantaj
sunar.
. 3 aylik enjektabl kullanan kadinlar, rahim atrofisi nedeniyle GyneFix® kullanmamalidir.
Bu hastalar GyneFix®'i ancak uterus minimum 11 mm fundus kalinligina kavustugunda
kullanabilir.

GyneFix® yerlestirme diger intrauterin sistemlerden farkli oldugundan, saglik uzmanlar
GyneFix® yerlestirmeyi denemeden Once iirline, iirlin egitim materyallerine, {iriin
yerlestirme talimatlarina ve recete bilgilerine tamamen agina olmalidir.

Bu nedenle doktorlarin GyneFix®'i tarif edildigi gibi yerlestirmesi dnemlidir.

Aciklama:

* GyneFix®'i asla uygun egitim almadan yerlestirmeyin.

» Hastalara, takildiktan sonraki ilk 2 ay i¢inde tampon veya adet kabi kullanmamalarini
tavsiye edin.

* Hastaya, yerlestirmeden sonraki ilk 14 giin boyunca cinsel iligkiye girmemesini veya
kendini tatmin etmemesini séyleyin.

* GyneFix® Pass'1 hastaniza teslim edin.
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GyneFix® Doktorlar igin Bilgiler

« {1k takip, yerlestirmeden 4-8 hafta sonra yapilmalidir.

* MRI Kosullu.

* Hastalar, GyneFix®'in cinsel yolla bulasan hastaliklara karsi koruma saglamadigi
konusunda bilgilendirilmelidir.

» Hekim hastay1 olasi yan etkiler konusunda bilgilendirmelidir.

* Hastay1 ipligi ¢cekmemesi konusunda bilgilendirin (bu GyneFix®'1 ¢ikarabilir).

Giivenli ve dogru bir GyneFix® yerlestirme yapabilmek icin asagidaki yerlestirme
talimatlar1 adimlarina uymak ¢ok 6nemlidir.

Adim 1
Jinekolojik muayene ve dezenfeksiyon ile baslayin. Allis forsepsi servikse yerlestirin (yatay
veya dikey olarak).
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GyneFix® Doktorlar igin Bilgiler

Adim 2
Elinizi sekilde gosterildigi gibi forseps (birinci ve ikinci parmak arasina) koyun. Bag
parmaginizin serbest oldugundan emin olun

Adim 3
Kendi uterus 6l¢iim gubugu ile uterusun igine dogru ilerleyin (pakete dahildir): Rahim
boslugunun derinligini ve yoniinii bilmek ¢ok dnemlidir. Uterusun basarili bir sekilde control
edilmesi ayrica giiven saglar: uterus 6l¢lim ¢ubuguyla fundus ile temas kurabiliyorsaniz,
GyneFix® aplikatori ile de temas kurabileceksiniz.
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Adim 4
Aplikatorii sekilde gosterildigi gibi kavrayin. Aplikatorii, Allis forsepsi tuttugunuz eliniz
disinda diger elinizle alin. Aplikatorii bagparmaginiz ve isaret parmaginiz arasinda paketten
cikarin. Fundusa ulasana kadar bu tutusu koruyun
(bkz. adim 7).
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GyneFix® Doktorlar igin Bilgiler

Adim 5
Aplikatori uterusun fundal duvarina degene kadar uterusta ilerletin. Derinlik, uterus
6l¢tim ¢ubugu uzunlugu ile ayni olmalidir. Uygulama aplikatoriindeki ayar halkasini
degistirmeyin. Sadece aplikatorii paket igerisinde sabitlemeye yarar ve 10 cm'de kalir.

Adim 6

Fundusa dayanmasinin hemen ardindan, yerlestirmeden 6nce fundusa dayanmasini
stirdirmek icin pensi tutan elin bagparmaginizi aplikatoriin arkasina dayayin (sekle
bakin) ve sabit tutun. [tmeyin, sadece temasi siirdiiriin.
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[
IRt

Adim 7
Aplikatorii bagparmak ve isaret parmagi arasinda tutan eli simdi aplikatdrden ¢ikarin.

> "*‘ﬂ'

CRam

Adim 8
Basparmagimizi ve isaret parmaginizi gosterildigi gibi tutamaga yerlestirin.
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Adim 9
Simdi dis aplikator ile yerlestirme aplikatoriin ucu arasindaki mesafeye odaklanin.

Adim 10
I¢ aplikatorii 5ne dogru hareket ettirin, sabitleme diigiimiiniin fundusa girdigini hissedin. Dis
aplikatore degdiginde penetrasyon derinligi elde edilir. Sert itmek veya ikinci kez itmek
gerekli degildir. Yerlestirme sirasinda hastadan derin bir nefes almasini isteyin.
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GyneFix® Doktorlar igin Bilgiler

Adim 11
Ipi bir bistiiri ile kesin. Diigiim iizerinde ¢ekisi 6nlemek icin basparmagimizin hala
aplikatorii sabit tuttugundan emin olun.

Adim 12
Simdi bagparmaginizi kaldirin ve igaplikatorii geriye dogru ¢ekin.
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Adim 13
Disaplikatorii dondiirerek yavasga geri ¢ekin.

Adim 14
Disarda kalan ipi 3-4 cm'de kesin ve timsah pensi veya uzun bir pens ile ucundan tutarak
servikal kanalin i¢ine ilerletin.
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9 -

o4

* Abst A 12.0mm
°4.4 pbst B 5.8mm

Adim 15
Kiigiik metal tiipiin olusu, ultrasonda gorsellestirmeye izin verir. Bu muayene, yerlesimin
dogru yerlestirilmesi hakkinda 6nemli bilgiler saglar. Uygulamadan sonra gorsellestirme
isaret¢isini arayin. Orta hat konumlandirmasini1 dogrulayin ve yerlestirmenin dogru yapilip
yapilmadigini kontrol etmek icin serozaya olan mesafeyi 6l¢iin

GyneFix®, yerlestirme sirasinda veya sonrasinda dogru konumda degilse, ¢cikarilmah
ve hemen yeni bir cihaz takilabilir.

XI. Cikarilma

GyneFix® ipi tutarak kisa ve giiglii bir ¢ekme ile basit¢ce c¢ikarilir (Not: Hastadan
oksiirmesini istemek agr1 hissini azaltir).

Cikarma, bu kosullara yatkinligi olan hastalarda bazi agri, kanama ve/veya vazovagal
reaksiyonlar (6rn., senkop, bradikardi, nobetler) ile iliskili olabilir.

Cikarma farkli tiirde aletlerle yapilabilir. Ona ragmen ince bir timsah/timsah forseps
Oneriyoruz.

Timsah/timsah forseps.
Iplik gériinmiiyorsa, cihazin varligi ultrason muayenesi ile degerlendirilebilir. Kor bir

girisim basarisiz olursa, ince bir timsah/timsah forsepsi kullanilarak bir histeroskop
aracihgiyla cikarma gergeklestirilebilir.

B S

Bir scope icinden gecen forseps.
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GyneFix® Doktorlar igin Bilgiler

DIKKAT
o Bakar tUpleri kavramamaya dikkat edin!
o Cihazin tamamen cikarildigina emin olun!

Son sdram: 11 Ekim 2021
Version: 16.1

CE marking

C€1639

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

STERILE[EC

Tekrar kullanmayin

&9

Yeniden sterilize etmeyin

@

Uretici Firma

E

Contrel Europe nv
I1C, UGent Technologiepark 82,
9052 Gent (Zwijnaarde), Belgium

Kullanim icin talimatlar
elFU gostergesi

]3]

Consult instruction for use:
https://www.contrel.be/IFU/GyneFix
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https://www.contrel.be/IFU/GyneFix

GyneFix® Information for physicians

Ambalaj hasarhysa kullanmayin

Oda sicakhginda muhafaza edin (0°C — 35°C)
35°C

0°C

Lot number

LOT

Dikkat

Uygun egitim almadikc¢a takmayin!

YA

Son kullanma tarihi

-

MRI kosullu

fa
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