IFU-CE01.01

Huwéng din sir dung

Tén san pham:

Chit lam diy da vé khuén, c6 kha ning hip thu, chira axit hyaluronic.

M3 san phim: BPLN-100BC, BPLN2-100BC, BPLN-60BC, BPLN2-60BC, BPLN4-60BC,
BPLN-27BC, BPLN3-27BC, BPLN-30BC, BPBN-31, BPBN-31BC

TRUOC KHI SU DUNG SAN PHAM, VUI LONG PQC KY CAC THONG TIN SAU.

1. MOTA

San pham nay 1a thiét bi y té vo khuan, duoc ciu tao tir cac vi hat gel axit hyaluronic c6 cac phan tir
lién két chéo. Axit hyaluronic cé tinh twong thich sinh hoc t6t va ai luc cao véi cac phan tir nude,
tuy nhién day la mot polyme hoa tan nén s€ nhanh chong bi loai bo khi dugc tiém vao da binh thuong.
Do d6, gel axit hyaluronic c6 lién két chéo s& dan phan hay hoan toan theo thoi gian va duogc co thé
hap thu.

Chét lam day da duoc cung cip trong timg 6ng tiém diéu tri riéng 16, dugc dong goi dé st dung cho
mot bénh nhan duy nhét va sin sang dé tiém. Mdi dng tiém chira dung dich gdm céc vi hat gel axit
hyaluronic ¢ cac phén tir lién két chéo voi ndong d6 20 mg/ml.

Mai san pham Luc tiém (kich thwéc hat)

BPLN-100BC, BPLN2-100BC 80~130 N(500~800um)

BPLN-60BC, BPLN2-60BC, BPLN4-60BC 46~79 N(400~ 500um)

BPLN-27BC, BPLN3-27BC, BPLN-30BC 21~45 N(200~400pm)

BPBN-31, BPBN-31BC 5~20N(50~200pm)

2. THANH PHAN
(1) Gel axit hyaluronic lién két chéo
(2) Mot éng tiém chira 1,0 ml hodc 2,0 ml
- Séan pham 1,0 ml (Ma: BPLN-100BC, BPLN2-100BC, BPLN-60BC, BPLN2-60BC, BPLN4-
60BC, BPLN-27BC, BPLN3-27BC, BPLN-30BC)
- Séan pham 2,0 ml (Mé4: BPBN-31, BPBN-31BC)
(3) 02 kim tiém 25G x 13 mm
(Chi 4p dung cho ma BPLN2-100BC va BPLN2-60BC)
(4) 02 kim tiém 27G x 13 mm
(Chi ap dung cho ma BPLN-60BC va BPLN-27BC)
(5) 02 kim tiém 30G x 13 mm
(Chi ap dung cho ma BPLN-30BC)
(6) 02 kim tiém 31G x 13 mm
(Chi ap dung cho ma BPBN-31 va BPBN-31BC)
(7) 02 kim tiém 25G x 13 mm va 01 kim Cannula 20G x 50 mm



(Chi ap dung cho ma BPLN-100BC)

(8) 02 kim ti€ém 25G x 13 mm va 01 kim Cannula 21G x 50 mm
(Chi ap dung cho ma BPLN4-60BC)

(9) 02 kim ti€ém 27G x 13 mm va 01 kim Cannula 23G % 50 mm
(Chi ap dung cho ma BPLN3-27BC)

3. MUC PiCH SU DUNG/CHI PINH SU DUNG

Chat lam ddy da c6 kha niang hap thu chira axit hyaluronic dung dé stra chira mé dugc sir dung bang
cach tiém bang dng tiém vao 16p bi sdu nham diéu tri cac bién dang duong nét khudén mat (ching
han nhu diéu tr tinh trang bat d6i ximg) trong truong hop mat mé do chan thwong hodc bénh 1y. San
pham (Model) nay dugc chi dinh dé bd sung thé tich vao 16p bi ving mat nhim diéu tri tinh trang
teo m& vung mat.

(1): Béi twong st dung du kién: Bac si phau thuét (chuyén gia da duoc dao tao va co di ning luc sir
dung thiét bi y té nay).
(2) i twong bénh nhan
1. D¢ tudi: Nam va nit tir 20 tudi tro 1én.
2. Can ning: Tur 5 kg dén 250 kg.
3. Tinh trang sitc khoe: Khong sir dung cho bénh nhan dang sir dung may tao nhip tim, thiét
bi y té cdy ghép chu dong hodc phu nit mang thai.
4. Qubc tich: Khong gidi han (da qudc gia).
5. Tinh trang cua bénh nhan: Bénh nhan khong phai 1a ngudi van hanh thiét bi; noi dung
nay khong lién quan, trir truong hop bénh nhan bi kich dong.

(3) Moi truong st dung

1. Phong phau thuat.
2. St dung tai phong sach cua bénh vién dé diéu tri.

(4) Thoi gian ton tai cta san pham: T4i thiéu 03 thang.

4. CHONG CHI PINH

e  Khong khuyén khich sir dung chat lam day da cho bénh nhan mic cac bénh ty mién ciia mé lién
két. Chat 1am ddy da dugc chdng chi dinh tai cac vi tri phdu thuat dang bi nhiém trung hoic
khong ¢6 mach mau nudi, trur khi ¢6 chi dinh cu thé cta bac si diéu tri.

e  Bénh nhan nén tranh sir dung cac thudc chdng viém khong steroid, bao gdm aspirin, trong vong
02 tuan trude khi diéu tri bang san pham nay.

e Tranh sir dung cac tac nhan hoac ché phém hd trg c6 thé gay viém tai vi tri diéu tri.

e  Khong sir dung chat lam day da dé diéu chinh cac nép nhin ving quanh mét hoic tao hinh ving
gitra hai 16ng may.

e Khéng st dung san phdm nay cho cac dbi twong bénh nhan sau: bénh nhan dang dugc diéu tri
bang thudc chdng viém khoéng steroid (NSAID), thube trc ché két tap tiéu cau, thudc chéng
dong mau, thudc e ché mién dich hoic céc thude tuong tu.

e Khong stir dung cho bénh nhan méc cac bénh di g, bénh tu mién, bénh u hat sarcoid va viém
ndi dong mach Osler.

e Khong str dung cho phu nit mang thai hodc dang cho con bu.

e Khong str dung cho tré so sinh va tré em.

e Khong tiém vao mo biéu ms.



5.

6.

CANH BAO CHUNG
Khoéng str dung san phém tai cac vi tri vira duoc diéu tri béng chét lam dﬁy hodc da duge didu
tri bang cac chat 1am diy chua duogc co thé hip thu hoan toan.
Khong st dung san pham tai cac vi tri khac ngoai viung mat (vi du: va).
Khong tiém vao gan, co hodc xuong.
Khong tiém vao mach mau.
Khong str dung qua muec.
Khong str dung cho ngudi qua man voi bat ky thanh phin nao ctia san pham (axit hyaluronic).
Khong str dung trén ving da dang bi viém hodc nhiém trung.
Khong str dung dong thoi véi cac phuong phap diéu tri bang laser, peel da bang hoa chat hoic
mai da.
Tinh an toan va hiéu qua lau dai cia chat 1am day da sau thoi gian trén 06 thang chua dugc
danh gia trong cac thu nghi¢m lam sang.
Khuyén nghi khoang thoi gian gitta cac 1an tiém lai chat lam day da 1a khoang 06 thang.
Can kiém tra tinh trang bén ngoai ctia san pham trude khi str dung. Néu phat hién bét ky dau
hiéu bat thuong nao, khong duoc sir dung san pham.
Kim tiém va dng tiém nén duoc kiém tra c6 hu hong hay khong trude khi sir dung, va néu c6
bat ky dau hiéu bat thuong nao, khong duoc st dung san pham.
Khi tiém cho bénh nhan, tdc dong luc Ién pit-tong cua éng tiém mot cach cham rai va déng déu.
Khong st dung san pham sau ngay hét han.

CAC TAC PONG KHONG MONG MUON

Bac si phai théng bao cho bénh nhén vé cac tic dung khong mong mudn co thé xay ra trong trung
han va dai han do viéc st dung san pham nay.

Néu c6 tac dong hodc dé ép 1én vi tri tiém, c6 thé xay ra cac phan (mg viém nhu d6 da, phii né,
sung, bam tim, dau khi cham, ngua, kich irng, tu mau, xo cung, hinh thanh khéi, tang nhiét tai
chd, kho da, d da va ban do6, kém theo ngira va dau. Cac triéu chimg nay c6 thé kéo dai khoang
01 tuén.

C6 thé xuit hién ndt hoic xo cung, thay ddi mau da va khong dat duoc hi¢u qua diéu trj mong
mudn tai ving tiém.

D3 c6 cac bao cdo lién quan dén sy hinh thanh sin viém tring cé, cac nét sin khong dao dong,
tinh trang trang da, ting sic td, dap tng toan than voi nhidm trung, tir nhimg thay doi dudi 1am
sang, bién d6i mo hoc cho dén cac ndt san gay bién dang, su di chuyén cta vat liéu cdy ghép,
phan tmg mién dich va phu go ma.

D3 ¢ cac bao cao vé hoai tir, d4p-xe, u hat va phan Gmg qua man xuit hién ¢ ving giira tran sau
khi tiém axit hyaluronic Can théng béo cho bénh nhén vé nhﬁ:ng nguy co nay

Bénh nhén can duoc thong béo rang phai dén gip béc si ngay néu tinh trang viém kéo dai horn
01 tuan hodc xuét hién bat ky tac dung khong mong mudn nao chua duogc biét dén. Bac si can
thuc hién céc bién phap diéu tri thich hop.

Moi tac dung khong mong mudn chua timg duoc ghi nhan can duoc bao céo cho nha san xuét
hodc van phong dai dién kinh doanh.

Két qua tra ciru tir co so dir liéu FDA MAUDE va cac ngudn lién quan ghi nhan cac tac dung
khong mong muén sau:

Phan ng di ung, tréng da/thiéu mau cuc bd, mun dau tréng/mun kin, myn nudc, bong nudc,
cam giac bong rat, viém mod té bao, moi nut né, bién dang, da bi 16m, ti€u chay, khé chiu, chong



mat va ngét, chay xé va sa tré, bam tim, tdc mach va tic mach mau va huyét khdi, bao xo, dau
dAu, mun rop/herpes, sung huyét, thiéu mau cuc bo, 1o ri dich, di chuyén/dich chuyén, da bi 16m
ddm va ddm, loét miéng, budn ndn va nodn, té bi va liét, tang tiét nude bot, seo, dau nhirc/vét
loét dau, cam giac cang tuc, may day, khé nhin, mang sinh hoc, sot, ton thuong than kinh va
dau day than kinh.

Viéc tiém véc-xin phong COVID-19 sau khi diéu tri bang san phim nay co6 thé gay ra Dap tung
Viém Mudn, chéng han nhu phu né, sung va viém vung mat. Bénh nhan can dén gdp béac si
ngay néu xay ra bat ky phan tmg bit lgi nio.

7. THAN TRONG
Chat 1am day da dugc dong goi dé sir dung cho mot bénh nhan duy nhat. Khong tai sir dung.
Khong tai tiét trang. Khong sir dung néu bao bi da bi mé hodc hu hong.
Ciing nhu véi tat ca cac thu thudt qua da, viéc cdy ghép san phiam nay tiém 4n nguy co nhiém
trung.
D6 an toan ctia chat 1am day da khi str dung trong thoi ky mang thai hodc cho tré so sinh va tré
em chua dugc nghién ctu.
Chét lam day da nén dugc sir dung than trong & nhitng bénh nhan dang diéu tri bang liéu phap
{rc ché mién dich.
Nhimng bénh nhan dang sir dung cac chat lam giam dong mau, nhu aspirin va thudc chéng viém
khong steroid (NSAIDs), ¢6 thé bi bam tim hodc chay mau nhiéu hon tai vi tri tiém (ciing nhu
v6i bat ky miii tiém nao khéc).
D6 an toan va hiéu qua cua viéc cdy ghép chét lam day da dé 1am ting thé tich moi chua dugc
thiét 1ap / chwa duoc ching minh.
Chua c6 nghién ctru dai han nao duoc thuc hién dé danh gia kha ning gy ung thu ciia Chat
lam ddy da. Céac nguy co tiém an ddi véi phoi thai hodc bao thai hién chua duoc biét dén va
cling co thé ¢o nhitng rui ro hodc tdc dung phu khéc hién tai van chua dugce biét dén.
Trong truong hop san pham cd bao gdom kim tiém, hay sir dung kim dugc cung cip kém theo
san pham.
Trong truong hop san pham khong bao gdm kim tiém, bac si c6 chuyén mon cé thé Iya chon
va str dung ¢& kim phu hop véi chit lam day. (Kim khuyén nghi: Kim thanh théng thuong 23G,
Kim thanh siéu mong 25G, Cannula 20G).
Bac si hodc bénh nhan can bao céo bat ky su ¢ nghiém trong nao lién quan dén san phdm nay
cho co quan c¢6 thim quyén va nha san xuét.

8. QUY TRINH PAM BAO CHAT LUQONG

Pam bao chét lwong

Hiéu qua cta quy trinh tiét tring di duoc kiém chung.

Quy trinh nudi ciy vi sinh duoc thuc hién hang nim dé danh gia sy ving mit clia cac tac nhan giy
bénh 1a vi khuan va nam.

9. HUONG DAN SU DUNG
Chét lam ddy da duoc chi dinh tiém vao 16p mé dudi da dé diéu chinh cac nép nhin va nép gip

trén khudén mit tir trung binh dén ning (vi du: nép nhin mii-ma). Trudc khi diéu tri bang Chat

lam day da, bénh nhan phai dugc théng bao day du vé chi dinh, chéng chi dinh, canh bao, than

trong, dap tng diéu tri, phan tmg bét loi va phuong phéap thuc hién. Bénh nhén ciing can duoc tu
van rang c6 thé can phai ti€ém bo sung "chinh stra" dé€ dat dugc va duy tri hiéu qua diéu chinh toi
da.



Can khai thac day du tién str bénh, bao gdm ca tién sir dj tng, dé xac dinh bénh nhan c6 phai 1a
d6i tuong phu hop dé diéu tri bang san phim nay hay khong.

Céc khiém khuyét mé mém cua bénh nhan can dugc danh gia dac diém duya trén nguyén nhan,
kha nang gian ng, mirc d cang tai vi tri ton thuong va do sau cua ton thuong. Tuy thudc vao loai
da, két qua t6t nhat dat duoc khi khiém khuyét c6 kha ning gidn no t6t va c6 thé danh gia mirc
d6 cai thién bang cach thao tac kéo cing da bang tay. Khuyén nghi nén chup anh trudc khi diéu
tri.

Néu vi tri tiém c6 nguy co tai phat nhiém herpes, bénh nhan c6 thé dugc chi dinh sir dung thudc
khang vi-rat du phong. C6 thé sir dung thudc gay té tai chd hodc gay té bang dudng tiém dé kiém
soat dau trong va sau khi tiém, déc bi¢t khi vi tri diéu trj nhay cam véi vi¢e dadm kim hoac véi su
gia tang thé tich mé dudi da, vi du trong diéu tri phuc hoi tinh trang teo méi. Tiém dudi da thude
gdy té tai chd, chiang han nhu Xylocaine® (lidocaine HCI) khong két hop voi Wydase®
(hyaluronidase), ciing da duoc sir dung tai vi tri tiém hodc dé phong bé than kinh nhdm chuan bj
vi tri diéu tri mot cach hiéu qua. Néu vung can diéu trj co dién tich 16n, bac si phau thuat co thé
lya chon thyc hién phong bé than kinh vung dé tao diéu kién thao tic va tao hinh mo tbi da sau
khi tiém. Phuong phép ndy ciing c6 thé dugc ap dung cho nhirng bénh nhan c6 ngudng chiu dau
thap hodc thudng c6 mirc do nhay cam cao v6i cam giac dau.

Sau khi x4c nhan bénh nhan d rira sach k§ ving diéu trji bang xa phong va nudc, tién hanh sat
khuan ving diéu trj bang con hodc dung dich sat khuan thich hop khac. Trude khi tiém chit lam
day da, tir tir 4n pit-tong ctia bom tiém cho dén khi san pham bét dau chay ra tir dau kim.

Chét 1am day da duogc tiém bang kim tiém thanh mong. K§ thuat tiém, bao gdm goc dua kim,
huéng cua véat kim, do sdu tiém va luong san pham duoc tiém, co thé thay doi tuy ting trudng
hop. Bé dat duoc két qua ti wu, co thé str dung k¥ thuat tiém ludn tuyén tinh, ky thuat tiém nhiéu
diém lién tiép hodc két hop ca hai ky thuat nay. Néu chat lam diy da dugc tiém quéa nong, co thé
dan dén sy xuét hién cua cac cuc ndi nhin théy dugc va/hodc hién tugng d6i mau da. Chat 1am
day da nén dugc dua vao 16p mé dudi da.

Tiém chit 1am day da bang cach duy tri lyc 4n déu Ién pit-tong ctia bom tiém, dong thoi tir tir riit
kim vé phia sau. Dén khi két thiic qua trinh tiém, nép nhan can dwuoc nang 1én va lam day. Diéu
quan trong 1 phai ngimg tiém ngay trudc khi rat kim ra khoi da dé tranh chat lam day da b ro ri
ra ngoai hodc bi ling dong qua nong trong da.

Chi diéu chinh dén 100% hiéu qua tao thé tich mong mubn. Khong tiém qua muc. Mic do va
thoi gian duy tri hidu qua chinh stra phu thudc vao dic diém ciia khuyét diém can diéu tri, mirc
d6 chiu luc ciia mé tai vi tri cAy ghép, do sau cua chat ciy ghép trong mé va k¥ thuat tiém. Nhitng
khuyét diém c6 tinh trang xo ctng 16 rét c¢6 thé kho diéu chinh.

Néu xuat hién hién twong da tai trang (blanching) ngay lap tic, phai ngirng tiém va xoa bop ving
diéu tri cho dén khi da tré lai mau sic binh thuong.

Sau khi hoan tit viéc tiém, can nhe nhang xoa bop ving diéu tri dé chat 1am diy da phan b phu
hop vé&i dudng nét ctia cac mo xung quanh. Néu da tiém qua mirc, hiy xoa bop ving diéu tri giita
cac ngodn tay hodc ép ving do6 1én bé mat xwong ndng bén dudi dé dat duoc két qua t6i wu.

Néu nép nhén can duge diéu tri thém, quy trinh twong tu nén dugc lap lai cho dén khi dat duoc
két qua mong mudn. Pbi v6i nhitg bénh nhan c6 tinh trang sung khu tr, doi khi rat kho danh
gia chinh x4c mirc d6 didu chinh ngay tai thoi diém diéu trj. Trong nhitng trudng hop nay, nén
hen bénh nhan tai kham dé diéu tri bo sung (touch-up) sau 1-2 tuan.

Bénh nhén c6 thé gdp cac phan ung tai vi tri ti€m ¢ mic d§ nhe dén trung binh, cac phan ing
nay thuong tu hét sau vai ngay. Néu ving diéu tri bi sung ngay sau khi tiém, ¢ thé chuom tai
da 1én ving d6 trong thoi gian ngén.

Sau 1an diéu tri ban dau (tr 1l dén 2 tudn sau), cO thé can thuc hién thém mot 1an diéu tri béng
chit lam déy da dé dat dugc mirc do diéu chinh mong muén. Nhu cau diéu tri bd sung co thé



khac nhau giira cic bénh nhan va phu thudc vao nhiéu yéu t6, nhu mutrc d6 nghiém trong ctia nép
nhin, d6 dan hoi cua da va d6 day cua 16p bi tai ving diéu tri.

Béc si can hudng dan bénh nhéan bao ngay cho minh néu xuét hién bat ky du hiéu nao cta cac
van dé c6 thé lién quan dén viéc sir dung chat 1am ddy da.

10. DANG CUNG CAP

- Chat lam day da dugc cung cép trong 6ng tiém diéu tri riéng 1¢, duoc dong goi dé sir dung
cho mét bénh nhan duy nhat va & trang thai sin sang dé tiém (ciy ghép). Thanh phan chira
trong ng tiém vo trung va khong gay sot. Cac vach chia thé tich trén dng tiém chi mang tinh
chat tham khao.

- Kim tiém va kim Cannula dugc cung cip kém theo san phim trong bao bi v6 tring, dong
thoi duoc gin ¢ mat ngoai cua vi.

[Bdo quén]

Chat lam ddy da cdy ghép phai duoc bao quan & nhiét d6 tu lanh tiéu chuan (1-25°C). Khong
dugc dong lanh. Méc du chit 1am déy da khong dugc van chuyén trong diéu kién bao quan lanh,
viéc tiép xuc trong thoi gian gidi han voi nhiét @6 moi truong khong anh hudng dang ké dén hiéu
qua hodc han st dung cua san phém. Han su dung cua chit lam déy da dugc ghi trén nhan bao
bi.

[Tiét trung]

Chat lam day da dugc dong goi dé sir dung cho mot bénh nhan duy nhit. Khong tai st dung.
Khong tai tiét trung. Khong sur dung néu bao bi d3 dugc md hodc bi hu hong.

11. MO TA CAC BIEU TUQNG TREN NHAN HOP

STT | Ky hiéu dugc sit dung | Mo ta
1 I Bicu tugng “Nha may”
2 [_-| Biéu tuong “Ngay san xuat”
3 Biéu tuong “Pai di¢n duoc uy
EC |REP quyén tai Cong déng Chau Au
(EC)”
4 Biéu tugong “Han su dung”

Biéu tuong “Canh bao”

@p K

6 Biéu twong “Khong tai su
dung")

7 Biéu tuong "M 16"
LOT

8 Biéu tuong “Tiét trung bang
STERILE]| | hoi nuge”

9 c € Biéu tuong “Dau CE dugc

2195 SZUTEST ching nhan”




10 S BNiéu tugng “Tham khao hudng
1 dan st dung”

11 Biéu tuong “Khéng st dung
nécu bao bi cuia don vi dong goi
da dugc mo hodc bi hu hong”

12 /ﬂfzst Biéu tuong “Gi6i han nhiét do”

1T

13 i Biéu tuong “Gitr kho rao”

14 N Bi¢u twong “Tranh 4nh nang

TN mit troi”
~~ :
®

15 Bi¢u twong “Khéng tai tiét
trung”

16 Biéu twong “Tén miu”

17 Biéu tuong “Diu GMP cua
KFDA”

18 Biéu tuong “Khong st dung
moc”

19 Biéu tuong “Pé ding chiéu
nay”

20 Biéu tuong “Hang dé v3”

21 Biéu tuong “Gitr kho rdo”

12. Huéng din sir dung kim tiém

KTR Europe GmbH

Mergenthalerallee 77, Eschborn, Hessen, 65760, Dirc
Cach sir dung

1. Kiém tra tinh toan ven cta bao bi truc tiép trude khi st dung.

2. Huy bo kim cannula néu bao bi truc tiép khong con nguyén ven.

3. Boc tach bao bi dé 16 phan déc kim.

4. Pay va van kim theo chiéu kim ddng hd vao dau 6ng tiém hoidc dau dng thong dé gin chic chin
va bao dam khép nbi kin.

Canh bao

1. Thiét bi dung mét lan. Chi st dung mét lan.



2.

3.
4.

Viéc tai sir dung thiét bj dung mot 1an nay c6 thé gdy nhiém ban sinh hoc va gay nguy hai cho
nguoi st dung.

Khong str dung thiét bi nay néu da qua han sir dung.

Viéc tai st dung san pham nay c6 thé gay ra cac tac dung khong mong muén nghiém trong do
nhiém tring. Trong trudng hop xdy ra tic dung khong mong mubn nghiém trong, can thong bao
cho nha san xuét va co quan c6 thAm quyén.

13. Huéng din sir dung ciia kim Cannula

Ap dung cho céc sin pham c6 kém theo kim Cannula.

(Ma: BPLN-100BC, BPLN4-60BC, BPLN3-27BC)

KTR Europe GmbH

Mergenthalerallee 77, Eschborn, Hessen, 65760, Dirc

Cach sir dung

1. Kiém tra tinh toan ven cta bao bi truc tiép trudc khi sir dung.

2. Loai bo cannula néu bao bi truc tiép khong con nguyén ven.

3. Boc tach bao bi dé 16 phan dbc cannula.

4. Py va van kim theo chiéu kim dong ho vao dau dng tiém hodc dau dng théng dé gan chic chin
va bao dam khép nbi kin.

Canh bao

1. Can than kéo nip bao vé kim theo phuong thing dé thao ra.

2. Khéng tai tiét trung hodc tai str dung. Chi st dung mét lan. Viée tai str dung san pham nay c6 thé
gay ra cac tac dung khong mong mudn nghiém trong.

3. Cannula trong bao bi chua mé hoac khong bi hu héong dugc bao dam vo trung, khong doc va
khoéng gy sot.

4. Khong bao quan & diéu kién nhiét d6 hodc do 4m qué cao hoac qua thép.

5. Trong trudng hop xdy ra cic phan tng bat loi nghiém trong, phai thong bao cho nha san xut va

co quan c6 tham quyén.

14. M6 ta cac ky hi¢u trén nhan cia kim tiém va kim Cannula

STT | Ky hiéu dwgc sir dung Mo ta

I Bi¢u tuong “Nha may”

Biéu tuong “kich thudc cua
SIZE Kim, Kim Cannula”

Biéu twong "M3 16"
LOT

l:| Biéu tuong “Ngay san xuét”

g Biéu tuong “Han st dung”




Biéu tuong “Puoc tit trung
EO bang ethylene oxide”

Biéu tuong “Khong tai sir
dung”

Biéu tuong “Khéng sir dung
néu bao bi cua don vi dong
g61 da duoc mé hoac bi hu

@®§

héng”
9 KG M P Biéu tuong “Ching nhan
GMP cua Co quan Quan ly

Thuc phém va Dugc pham

Han Quéc (KFDA)”

10 c E Biéu tuong “Diu CE dugc
1370 chirng nhan”

Ngay ban hanh: 30 thang 01 nim 2026 (Sira d6i 1an 01)

Pé biét thém thong tin, dit hang hoic bao cdo phan @ng bét lgi, vui 1ong lién hé Bo phin Dich
vu Khach hang cua BIO PLUS.

Pai dién dwoc iy quyén tai Cong dong Chau Au (EC):

BIOPLUS CO., LTD

KTR Europe GmbH

Mergenthalerallee 77, Eschborn, Hessen, 65760, Dirc

Dién thoai: +49(0)6196887170

EC |REP

“ Puoc san xuit béi: BIOPLUS CO., LTD
A-#901, #902, #903, #904, #905, #906, #907, 14,
Sagimakgol-ro, 45beon-gil, Jungwon-gu,
Seongnam-si, Gyeonggi-do, Han Qudc
Dién thoai: +82-31-742-1898 Fax: +82-31-731-1897

Té chirc chirng nhan (Notified Body) cip ddu CE
Szutest Uygunluk Degerlendirme Anonim Sirketi
(S Notified Body: 2195)

Tatlisu Mahallesi, Akif Inan Sk. No:1, 34774
Umraniye / Istanbul, Th Nhi Ky

CE...



