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1.0
Cihaz Aciklamasi
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PneumRx® RePneu™ Endobronsiyal Sarmal Sistemi (“REPNEU Sistemi” olarak da anilir) iki ana
bilesenden meydana gelir: steril REPNEU Endobronsiyal Sarmallar (“REPNEU Sarmal” veya
“Sarmallar” olarak da anilir) ve steril, atilabilir, tek prosedire yonelik REPNEU Endobronsiyal
Sarmal iletim Sistemi (“REPNEU iletim Sistemi” veya “iletim Sistemi” olarak da anilir). implante
edilebilir, sekil bellekli nitinol Sarmallar homojen ve/veya heterojen siddetli amfizemi olan
hastalarda, hava yolu acikhgini iyilestirerek ve nefes verme ve egzersiz sirasinda hava yolunun
cokme oranini azaltarak, akciger islevini iyilestirmek Gzere tasarlanmistir.

REPNEU Sistemi, birden cok Sarmali akcigerlere, kesi gerektirmeyen, minimal invaziv bir yaklasim
yoluyla yerlestirmek icin, 2,8 mm'lik bir calisma kalani terap6tik bronkoskop ve floroskopik
goruntuleme ile birlikte kullanilir. Her bir nitinol Sarmal, akcigerin alt segmentindeki hava yollarina
implante edildigi zaman, hasarli akciger dokusunu toplayarak sikistirmak, hava yolu aginda
yeniden gerginlik yaratarak amfizematoz akcigerdeki esnek geri cekilme (recoil) dzelligini
artirmak Uzere tasarlanmistir. Bu islemle hava yolundaki cokme ve hava sikismasi azaltilabilir,
ayni zamanda hava akcigerin daha saglikli bélimlerine yeniden yonlendirilebilir. Sarmallar cesitli
hava yolu uzunluklarini karsilamak tzere cok sayida boyutta kullanima sunulur.

REPNEU iletim Sistemi bir Kilavuz Tel, Kartus, Kateter ve Forsepsten meydana gelir. Kilavuz Tel,
Kateteri hedeflenen hava yoluna yonlendirir ve uygun uzunluktaki Sarmalin secilmesini kolaylastirir.
Kartus Katetere baglanir ve Sarmali gecici olarak dizlestirir; boylece Sarmalin Kateterin icerisine
dodru ilerletilmesi kolaylastirilir. Kateter dizlestirilmis Sarmali bronkoskop icerisinden ve hedeflenen
hava yolunun icine iletir. Forseps Sarmalin proksimal ucunu kavrayarak Sarmali Kateter icerisinden,
hedeflenen hava yoluna iletir; Sarmal burada, hedef doku bélgesinde yerlestiriimesi Uzerine,
onceden belirlenmis seklini alacak sekilde eski haline gelir. Kateter ve Forseps gerekirse Sarmalin
cikariimasi ve/veya yeniden konumlandiriimasi icin de kullanilabilir. Tek bir prosedirde ayni
hastaya birden cok Sarmalin iletilmesi icin tek bir iletim Sistemi kullanilir.

REPNEU Sarmallar Gi¢ boyutta kullanima sunulur: No. 1 (100 mm uzunluk), No. 2 (125 mm uzunluk)
ve No. 3 (150 mm uzunluk). Her bir Sarmal koruyucu bir kabuk ambalaj icinde ayri olarak
ambalajlanir, bu ambalaj bir torba ve kartonun icine yerlestirilir ve Elektron Isinli (E-Isin)
radyasyon ile sterilize edilir. iletim Sistemi Bilesenleri ayni torbaya konur, bir karton icine
yerlestirilir ve Etilen Oksit (EtO) gazi ile sterilize edilir.

Distal Top

Luer Kilitli Gobek Distal Kenardaki Uc §Ceme|erﬂ —
Kateter : Forseps

Sekil 1: REPNEU Sisteminin Bilesenleri
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2.0 REPNEU Endobronsiyal Sarmal Sistemi, siddetli homojen ve/veya heterojen amfizemi olan

e hastalarda, yasam kalitesini, akciger islevini ve egzersiz kapasitesini iyilestirmek icin kullanilmak
: Gzere endikedir.

Endikasyonlari

3.0 REPNEU Endobronsiyal Sarmal Sistemi asagidakilerde kullanim icin kontrendikedir:

- Bronkoskopi icin gerekli olan ilaclara karsi bilinen duyarlihgi olan ya da bronkoskopik
prosedirlerin kontrendike oldugu hastalar

- Akcigerlerde aktif enfeksiyon kaniti olan hastalar

- Nitinole (nikel-titanyum) veya bilesimindeki metallere karsi asiri duyarliligi veya alerjisi
olan hastalar

- Klinik olarak anlamli kanama bozukluklari olan hastalar

- Klinik olarak anlamli pulmoner fibrozisi olan hastalar

- Akciger hacminin >1/3'Un0 olusturan, dev billeri olan hastalar

- Klinik olarak anlamli, yaygin bronsektazisi olan hastalar

- Sag ventrikuler sistolik basincin >50 mmHg (tercihen sag kalp kateterizasyonu ile 6lctlen)
olmast ile tanimlanan siddetli pulmoner hipertansiyonu bulunan hastalar

- Komsu hava yolu biyukligina gorsel olarak asan damarlari bulunan hastalar (siddetli pulmoner
hipertansiyon olasiligi)

- Kanser, romatoid artrit, otoimmun hastaligin tedavi edilmesi veya doku veya organ reddinin
dnlenmesi icin immuanosupresif ilaclar alan hastalar

- Gunluk olarak >20 mg prednizon (veya esdeder dozdaki benzer bir steroid) alan hastalar

Kontrendikasyonlar

4.0 4.1 Klinisyen Kullanim Uyarilan

- REPNEU Sistemi sadece terap6tik bronkoskoplarin kullaniminda beceri sahibi olan ve ilgili
Uyarllar egitimi almis olan hekimler tarafindan kullanilmalidir. Kullanicilar girisimsel pulmonoloji
prosedurleriyle ve REPNEU Endobronsiyal Sarmal Prosediriyle yaygin olarak iliskilendirilen
ilkeler, klinik uygulamalar, komplikasyonlar, yan etkiler ve tehlikelere asina olmalidirlar.

4.2 Genel Uyarilar

- Hemoptizi Sarmal tedavisinin ve genel anlamda tanisal ve girisimsel bronkoskopi
prosedurlerinin bilinen bir komplikasyonudur. Sik olmayan durumlarda, Sarmal tedavisi
gecirmis hastalarda 6limcil hemoptizi meydana gelmistir. Bu nedenle, Sarmal tedavisi
geciren hastalarda antikoagulan ilaclarin kullaniimasi dikkatle géz éntne alinmalidir, ciinkd
bu kanama riskinde artisla iliskilendirilebilir.

o Ciddi pulmoner kanama olaylari riskini azaltmak icin, antitrombotik (6rn. aspirin,
klopidogrel) veya antikoagulan (6rn. varfarin, yeni oral antikoagulanlar) tedavisinin
Sarmal implantasyon prosedirinden 6nce yedi (7) gin ve sonra yedi (7) gin boyunca
ya da ilac imalatcisi tarafindan énerilen sekilde durdurulmasi gerekir.

o Sarmal tedavisi gecirmis hastalarda antitrombotik veya antikoagulan ilaclarin kullanimini
baslatmanin veya strdirmenin yararlar ve riskleri dikkatli bicimde degerlendirilmelidir.

- REPNEU Sarmallari, akcigerin, bronsektazi veya anlamli atelektazi sergileyen herhangi bir
alanina implante etmeyin. Ciddi pulmoner kanama olaylari riskini azaltmak icin, bronsektazi
hastalarinda Sarmalin implantasyonu ancak dikkatli dederlendirmeden sonra, akcigerdeki
stpheli alanlardan kacinilarak gerceklestirilmelidir.

- DLCO (karbon monoksit difizyon kapasitesi) degeri tahmin edilen dederin <%20'si olan
hastalarda REPNEU Sarmallari implante etmeyi goz énine alirken daha temkinli bicimde
hareket edin, cinkl bu REPNEU Sistemi tedavisinin bu hasta populasyonlarindaki
guvenliligi ve etkililigi degerlendirilmemistir.

- Stphelenilen veya dogrulanan kanserli akciger nodulleri veya hastanin prosedirden sonra
sagkalimini veya hastanin REPNEU Sarmal tedavisinden yararlanma olasiligini tehlikeye
atabilecek baska siddetli hastalik veya akciger rahatsizliklari bulgusu olan hastalarin
tedavisini g6z 6nlne alirken daha da temkinli bicimde hareket edin.
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4.3 REPNEU Sarmal ve iletim Sistemi Uyarilari

- Kateteri Kilavuz Tel destegi olmaksizin ilerletmeyin. Kateteri ilerletirken her zaman ilk
olarak Kilavuz Tel ile yonlendirin.

- REPNEU Sistemi bilesenlerini floroskopik gorintileme altinda olmadigi sirece,

bronkoskopun géris menzilinin étesine ilerletmeyin. Forseps tzerindeki siyah proksimal
belirtec bandi Kartusa girdigi zaman floroskopiyi acin.

- Plevranin delinmesinden veya hava yolu travmasina neden olmaktan kacinmak icin,

Kilavuz Teli, Kateteri ya da REPNEU Sisteminin diger herhangi bir bilesenini asla dirence
karst ilerletmeyin. Eger direncle karsilasilirsa nedenini belirleyin ve REPNEU Sistemi
bilesenini tekrar ilerletme girisiminde bulunmadan 6nce ¢6zim getiren islem gerceklestirin.

- Bronkoskopik sarmalin cikarilmasi tibbi acidan endike olmahdir. Sarmalin cikariimasinin

olasi yarari, bronkoskopinin bilinen riskleri dahil olmak Gzere, olasi zarariyla karsilastirmali
olarak tartiimalidir. Sarmallarin bronskoskopik olarak cikariimasi, mevcut olan grandlasyon
dokusu miktarina badli olarak, implantasyondan 2 ay veya daha uzun sire sonra, artan
olclide daha zor hale gelebilir. Prosedirtn ayrintilari icin bkz. Bélim 13.0 - implantasyondan
Sonra Bronkoskopik Sarmalin Cikarilmasi.

- Sarmalin ¢ikariimasi gerekirse, Sarmali herhangi bir sekilde boylu boyunca kesme, bikme

veya koparma girisiminde bulunmayin. Sarmalin bu sekilde yanlis kullaniimasi cihazda,
hastanin yaralanmasl, hastalanmasi veya 6limuyle sonuclanabilecek asinmaya ve keskin
ylzey olusumuna neden olabilir.

- REPNEU Sistem bilesenlerini herhangi bir yontemle yeniden kullanma, yeniden islemden

gecirme, temizleme veya yeniden sterilize etme girisiminde bulunmayin. Yeniden kullanim,
yeniden islemden gecirme veya irradyasyon, buhar, etilen oksit veya diger kimyasal
sterilanlarla yeniden sterilize etme cihazin yapisal butinligund tehlikeye dusurebilir
ve/veya cihazin arizalanmasina neden olabilir ve cihazda kontaminasyon riski dogurabilir
ve/veya hastada enfeksiyon ya da enfeksiy6z hastaligin/hastaliklarin bir hastadan digerine
bulasmasi dahil, ancak bunlarla sinirli olmamak Uzere capraz enfeksiyona neden olabilir.
Cihazin kontaminasyonu hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 6lmesine neden olabilir.

- Karton teslim alindiginda tehlikeye girmis durumda ise REPNEU Sistemi bilesenlerini

kullanmayin. Torbayl acmadan 6nce torbanin sizdirmaz noktalarini daima inceleyin. Torba
aciimis veya hasarli ise REPNEU Sistemi bilesenlerini kullanmayin, cinki cihazin islevselligi
ve/veya sterilligi tehlikeye girmis olabilir. Steril olmayan veya hasarli cihazlarin kullaniimasi
hastanin zarar gérmesine neden olabilir.

- Emniyet belirtecli muhir acilmis, ambalajda belirtilen “Son Kullanma” (son gecerlilik) tarihi

gecmis veya cihaz dustrilmuis veya hasar gormus ise REPNEU Sistemi bilesenlerini
kullanmayin. Hasarli bir cihazi asla onarma girisiminde bulunmayin. Eger hasar bulunursa
cihazi atin ve yenisini almak icin PneumRx temsilcinizi arayin.

- Belge ve etiketler eksik ya da okunamaz durumda ise REPNEU Sistemini kullanmayin.
- Gecerli kullanim amaci, kontrendikasyonlar, uyarilar, dnlemler ve olasi komplikasyonlar icin

REPNEU Sistemi ile birlikte kullanilacak her tirli yan cihazla birlikte verilen Kullanim
Talimatlarina bakin.

- Kullanimdan sonra, Urlini ve ambalajini hastane, idare ve/veya yerel yonetim politikasina

uygun bicimde bertaraf edin.

5.0
Onlemler
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5.1 Genel Onlemler
- REPNEU Sistemini kullanmadan ¢nce tim etiketleri ve talimatlari dikkatli bicimde okuyun.

Bu talimatlarin tamaminda belirtilen tim kontrendikasyonlar, uyarilar ve 6nlemlerin
geredini yerine getirin. Kullanim talimatlarina uyulmamasi hastanin zarar gérmesi,
prosedirde zorluklar, komplikasyonlar veya cihazda hasar riskinin artmasina neden olabilir.

- REPNEU Endobronsiyal Sarmal prosediri ayri oturumlarda gerceklestirilmesi gereken,

bilateral bir tedavidir.

- iletim Sistemini organik cozicilere (alkol) maruz birakmayin, aksi halde cihazin yapisal

bitinlugu ve/veya islevi bozulabilir.
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5.2 Prosediir Onlemleri

- Prosedr icin daima bir bronkoskop kullanin. REPNEU Sistemi 2,8 mm ic capa sahip bir
calisma kanali ve maksimum 65 cm calisma uzunlugu olan bir terapotik bronkoskop ile
birlikte kullanilmaya yéneliktir. REPNEU Sisteminin bu élcitlere uygun olmayan
bronkoskoplarla kullaniimasi ekipman veya cihazda hasara neden olabilir.

- Sarmallari floroskopiden yararlanmaksizin iletme girisiminde bulunmayin.

- iletim Sistemi bilesenleri bronkoskopun géris menzilinin étesine gectigi zaman, sadece
floroskopi altinda yonlendirilmeleri gerekir.

- Sarmallar temas veya cakismadan kacinilacak sekilde yerlestirilmelidir. iki Sarmali ayni
hava yoluna yerlestirmekten kacinmak icin son derece temkinli olun.

- BUkulmus bir iletim Sistemi veya Sarmal kullanmayin.

- Kilavuz Tel bronkoskopun goris menzilinin ¢tesine gectidinde onu gorsellestirmek icin
floroskopiden yararlanin. Kilavuz Tel floroskopi belirtec bandi Kateter gébegine girdigi
zaman floroskopiyi acin.

- Kilavuz Teli dirence karsi ilerletmeyin.

- Kilavuz telin distal hava yolundaki ani bir kiviimi gececek sekilde zorlanmasi Kilavuz Telin
kivrik boéliminde dokunun sikismasina neden olabilir.

- Kateterin ilerletilmesi sirasinda Kilavuz Telin hareket etmemekten emin olmak icin
floroskopi acik durumda kalmalidir.

- Kateteri Kilavuz Tel Gzerindeki keskin bir bikilme noktasi etrafindan zorla ilerletmeyin.

- Eger Kateteri Kilavuz Telin distal kenarina ilerletemiyorsaniz Kilavuz Teli Kateterin ucu ile
yani hizada olacak sekilde geri cekin. Kateteri zorlamayin.

- Sarmali yUklerken, Forseps cenesini veya Sarmali Kartusun proksimal kenarindan cekerek
cikarmayin. Sarmali tekrar Kartusun icine itmek Sarmalda hasara neden olabilir. Eger bu
olursa Sarmali kullanmayin.

- Sarmal herhangi bir nedenle distrulir veya kabuk ambalajin disinda kalirsa Sarmali
kullanmayin.

- ilerletme sirasinda bikulmeyi énlemek icin, Forsepsi Kartusun proksimal kenarindan
en fazla 5 cm ileride kavrayin.

- Yerlestirme prosedUri sirasinda bronkoskopun konumunu degistirmeyin.

- Forseps cenesi Kateter icinde oldugu zaman acilamaz. Forseps cenesi, Sarmalin serbest
kalmasi icin, Kateterin distal ucunun ve bronkoskopun en az 1 ¢cm 6tesine uzanmalidir.

- Eger Sarmal, Sarmal yerlestirme prosedurinden ayri bir prosedir ile ¢ikarilirsa, Sarmali
yeniden kullanmayin. Sarmal, Sarmalin yerlestirilmesine yonelik ilk bronkoskopi sirasinda
cikariimis ve yeniden yerlestirilmisse yeniden kullanilabilir,

6.0 REPNEU Sisteminin kullaniimasindan énce riskler ve yararlar her hasta icin g6z 6ninde
.. . bulundurulmalidir. Antitrombotik veya antikoagilan tedavisi dahil olmak Gzere hasta

Tedavinin Bireye komorbiditeleri ve 6nemli risk faktorleri gibi hasta secim faktérleri degerlendirilmelidir.

Uyarlanmasi
Homojen amfizemin daha az siddetli hava sikismasi ile bir arada oldugu hastalarda tedaviyi goz
onlnde bulundururken daha temkinli bicimde hareket edin. RENEW calismasinda, bu alt gruba
dair gerceklestirilen post-hoc analizde, medyan 6 Dakikalik Yirime Testinde dedisiklik istatistiki
olarak anlamli olmasa da kotilesme gosterilmistir.

REPNEU Sistemi, 6zellikle asagidakilerin oldugu hastalarda temkinli bicimde ve sadece dikkatle
dederlendirildikten sonra kullanilmalidir:
-Sikca nikseden klinik olarak anlamli solunum yolu enfeksiyonlari dykisu
-Hiperkapni
-Kontrol edilmeyen veya siddetli konjestif kalp yetmezligi veya yakin tarihte miyokard
enfarktisi
-Dustk FEV,
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6.1 Ozel Popiilasyonlarda Kullanim
REPNEU Sistemi tedavisinin asadidaki hasta popilasyonlarinda guvenliligi ve etkililigi
dederlendirilmemistir:
- Gebe veya emziren kadinlar
- Sigara icmeyi birakmamis hastalar
- FEV.'i tahmin edilen degerin >%45'i olan hastalar
- Akciger Hacim Azaltma Cerrahisi veya lobektomi gecirmis olan hastalar
- Alfa 1 antitripsin yetmezligi olan hastalar
- Reziduel Volimi (RV) tahmin edilen degderin <%-175'i olan hastalar
- BT'de gozle gorulur parankimal yapi dizeylerinin dustk oldugu hastalar
- Oda havasinda PaC0, >55 mmHg veya Pa0, <45 mmHg olarak tanimlanmis siddetli gaz
dedgisimi anomalileri olan hastalar (ylksek irtifa 6lciti: P30, <30 mmHg)

7.0
Olasi Advers
Olaylar
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Endobronsiyal cihazlar, bu cihazlarin yerlestiriimesine yonelik sistemler ve ilgili prosedirler
(tani ve bronkoskopi prosedurleri dahil) ve REPNEU Sisteminin kullanimi ile gézlemlenebilecek
advers olaylar, asagida gosterilen olaylari icerir, ancak bunlarla sinirli degildir. Bu olaylarin sikligi
ve siddeti degiskenlik gosterebilir.

- Alerjik Reaksiyon - Agrni

- Aspirasyon - Agnili Solunum

- Kanama veya Hemoraji - Plevral Eftizyon

- Bronsiyal Kan Pihtis| - Plevral Fistdl

- Bronsiyal Ulserasyon - Pnémoni*

- Bronkospazm - Pnémotoraks

- Kardiyak Aritmiler - Prosedurle ilgili Komplikasyonlar (6rn. ates, spazm)
- KOAH Alevlenmesi - Pulmoner Emboli

- Okstrme - Solunum Sikintisi

- Olum - Solunum Yetmezligi

- Cihazin Yerinden Cikmasi - Solunum Yolu Enfeksiyonu

- Dispne - Sedasyonla ilgili Komplikasyonlar (¢rn. bulanti,
- Amfizem, Subkitan kusma, bas adrisi)

- Siddetli hemoptizi dahil hemoptizi - Sepsis

- Ses kisikhg - Doku Reaksiyonu, Lokalize (baska bir deyisle,
- Hipertansiyon Sarmalla iliskilendirilen Opaklik*)

- Hipotansiyon - Doku Travmasi, Prosedirel (6rn. doku

- Enfeksiyon perforasyonu, diseksiyonu)

- Enflamasyon

Not: Hastalar REPNEU Sarmal tedavisinin ardindan asadidaki advers olay(lar)in bazilarini yasarsa
ek girisimsel prosedurler gerekli olabilir.

* REPNEU Sarmallarin implante edildigi bélgede, Sarmalla iliskilendirilen Opaklik (SiO) olarak

da ifade edilen, enfeksiydz olmayan, lokalize doku reaksiyonlari bildirilmistir. Bunun gogus

veya ploritik agri/rahatsizlik, dispne artisi, yorgunluk ve/veya gdgis rontgeninde bulaniklik

ya da infiltratlar dahil olmak Uzere, pnémoni benzeri semptomlarla ortaya cikan enflamatuar

bir reaksiyon olduguna inaniimaktadir ve pndmoniden ayirt edilmesi zor olabilir. Bu nedenle,
hastalar taburcu edilirken onlara, pnémoni veya SiO isareti olabilecek belirtiler yasadiklari takdirde
implantasyonu gerceklestiren hekimleriyle temasa gecmeleri talimati verilmelidir.
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8.0
Klinisyen
Kullanimi Bilgileri
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Bu Kullanim Talimatlari REPNEU Sisteminin givenli ve etkili kullanimi icin genel bir bilgilendirme
kilavuzu olmak Gzere saglanmaktadir. Tibbi uygulayicilar REPNEU Sistemini kullanirken daima
guncel steril teknikler ve girisimsel uygulamalar dahil olmak Gzere kendi klinik deneyimleri ve
muhakemelerine dayanarak hareket etmelidirler.

8.1 Gerekli Materyaller

REPNEU Endobronsiyal Sarmal prosedirinin gerceklestirilmesi icin asagidaki ek materyaller

gereklidir:

- 2,8 mm'lik ic capi olan calisma kanali ve 65 cm'lik maksimum calisma uzunlugu bulunan
terapotik bronkoskop

- Floroskopik goruntidleme ekipmani

- Steril salin

- Kullanimda olmadigi zaman, sarilmis Kilavuz Telin ve Forsepsin tutulmasi icin bir ¢ikintisi
bulunan, yuksek kenarli tabla veya biyik masa

- Uriin icin ve Sarmallarin Kartusa yiklenmesi icin gereken alan dahil, REPNEU Sistemi
bilesenleriyle calismak icin yeterli alan

8.2 Prosediir Sirasinda Bakim
Hastanin REPNEU Sisteminin kullanimi icin uygun bir aday oldugundan emin olmak
Uzere dikkatle degerlendirme yaptiktan sonra prosedir( planlayin. Tedaviye en uygun
akciger loblarini tespit etmek Uzere, tedavi planlamada, amfizemli akciger dokusunun
degerlendirilmesi icin bilgisayarli tomografi (BT) veya diger uygun yontem(ler) kullanilabilir.

Proseduriin gerceklestirilecedi ginde ve prosedirden sonra en az yedi (7) gin boyunca bir
profilaktik antibiyotik rejiminin alinmasi gereklidir. Steroidlerin prosedirden iki (2) giin 6nce
ve yedi (7) gin sonra alinmasi tavsiye edilir.

Standart hastane uygulamasina gore, radyografik prosedurleri yerine getirin ve hastayi
bronkoskopiye hazirlayin. Prosedirden sonra, hastanin anestezi ardindan toparlanmasina
imkan verin ve standart hastane uygulamasina gore gézetim altinda bulundurun.

Sarmalin yerlestirilmesini dogrulamak ve pnémotoraksin olmadigindan emin olmak icin,
prosedirden sonra gogus rontgeninin cekilmesi gereklidir. ilk gogis réntgeninden en az
4 saat sonra ikinci bir g6gus rontgeni cekilmelidir.

Hastaya, Sarmal prosedirinin, Boliim 7.0 - Olasi Advers Olaylar dahil olmak tzere
beklenen yan etkileri konusunda ayrintili aciklamalar saglayin ve hastaya olasi advers
olaylardan herhangi birinin yasanmasi halinde tedaviyi gerceklestiren hekimle hemen
temasa gecmesi talimatini verin.

Hastalar taburcu edilirken onlara, uygun tedavinin sunulmasini saglamak icin, pnoémoni
veya SiO isareti olabilecek belirtiler yasamalari durumunda implantasyonu gerceklestiren
hekimleriyle temasa gecmeleri talimati vermek 6zellikle 6nem tasir.

Hastanin iyilesmesinden sonra, kontralateral akcigerin tedavi edilmesi icin sonraki proseddr,
tipik olarak ilk prosedirden 1 ila 3 sonra olacak sekilde planlanmalidir.
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9.0 9.1 Hasta implant Karti ve Hasta Brosiirii
REPNEU Sarmallar hakkinda belirli bilgiler iceren bir Hasta implant Karti PneumRx, Inc.'ten
H_as’_tanln_ . . temin edilebilir. implantasyondan sonra, litfen implante edilen REPNEU Sarmallarin sayisini
Bilgilendirilmesi ve yerini “Sarmallarin Konumu ve Sayisi” baslikli bolime not edin. “Tedavi Uygulayan
Kurumun iletisim Bilgileri” baslkli bolime tedaviyi gerceklestiren kurum ve hekimin
bilgilerini girin. Karti hastaya taburcu olmasindan dnce verin. Tum hastalar bu karti prosedir
ve Sarmalin bilgilerinin alinmast icin daima yanlarinda bulundurmalidirlar.

PneumRx, REPNEU Sarmallarin nasil isledigi konusunda, hastalar icin 6zel olarak tasarlanmis
bilgileri ve olasi riskler ve yararlar dahil olmak Uzere prosedure dair bilgileri iceren bir Hasta
BrosUr( gelistirmistir. Brostrtn kopyalari PneumRx'a CS@btgplc.com adresinden e-posta
gondererek veya +49 (0) 211 54 22 75 o numarali telefondan aranarak temin edilebilir.

TUm hastalara tedaviden 6nce Hasta Brosuriind temin etme ve okuma talimati verin.

9.2 Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRG) Giivenlik Bilgileri

MR Kosullu

REPNEU Sarmal MR Kosulludur ve bu bilgi ttm REPNEU Sarmallar serisi icin gecerlidir

(baska bir deyisle tim Sarmal boyutlari). Klinik olmayan testler ve MR simulasyonlary,

REPNEU Sarmal'in MR Kosullu oldugunu gostermek icin kullanilan en kott durum kosullarini

tespit etmek Gzere gerceklestirilmistir. Bu cihaza sahip olan bir hasta, asadidaki kosullarda

yerlestirildikten sonra giivenle, hemen (veya herhangi bir zamanda) taranabilir:

- Yalnizca 1,5 veya 3 Tesla statik manyetik alan

- 5000 Gauss/cm (dis dederlemeye dayali) veya daha az maksimum uzamsal gradyan
manyetik alan

- MR sisteminin calistirilmasina iliskin Normal Calistirma Modunda 15 dakikalik tarama
(baska bir deyisle, puls dizisi basina) icin MR sisteminde bildirilen, 2 W/kg'lik maksimum
tam govde ortalamali spesifik emilim orani (SAR)

MR ile iligkili Isinma

Klinik olmayan testlerde, REPNEU Sarmal su MR sistemlerinde gerceklestirilen 15 dakikalik
tarama icin (baska bir deyisle puls dizisi basina) MRG sirasinda asagidaki sicaklik
yUkselmelerini meydana getirmistir: 1,5-Tesla/64 MHz'de (Magnetom, Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA. Yazilimi Numaris/4, Versiyon Syngo MR 2002B DHHS Aktif kalkanli,
yatay alan tarayici) ve 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Yazilim 14X.Ms, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

1,5 Tesla 3 Tesla
MR sisteminde bildirilen tam gévde ortalamali SAR 2,9 W/kg 2,9 W/kg
Kalorimetride 6lctlen degerler, tam gévde ortalamali SAR 2,1 W/kg 2,7-W/kg
En yUksek sicaklik degisikligi 5,4 °C 3,2°C
2 W/kg olan tam gévde ortalamali SAR'a gore 3,7°C 2,2°C

dlceklendirilen sicaklik
Artefakt Bilgileri

3 Tesla'da gradyan eko puls diziliminde goruldigu Gzere, maksimum artefakt boyutu,
REPNEU Sarmalin seklinin boyutuna gore yaklasik 10 mm ileriye uzanir.

LBLo139-tr.| - 2016/11 9
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10.0 10.1 iletim Sistemi
el iletim Sistemi (Kilavuz Tel, Kateter, Kartus ve Forseps) torbali ve karton icinde ambalajlanmis
Tedari Ve_ o olan bir destek karti Gzerinde bir araya getirilmistir. iletim sistemi tek bir hastada kullaniimak
Saklama Bicimi Uzere STERIL olarak saglanir.
10.2 Sarmal
Her bir sarmal, ya bir (1) Sarmal ya da bes (5) Sarmal iceren bir kartonda torba icinde
ve ambalajlanmis durumda olan, koruyucu bir kabuk ambalaj icinde bulunur. Her Sarmal
sadece tek kullanim icin STERIL olarak saglanir.
10.3 Saklama
REPNEU Sistemi bilesenlerini daima kuru bir yerde saklayin.
11.0 CiHAZLARIN KULLANIMA HAZIRLANMASI
Kullanim 1. Hem Kilavuz Tel hem Kateteri ambalaj halkasindan birlikte cikarin.
Yénergeleri 2.Forseps ve Kartusu ambalajdan cikarin.

3.Kartusu steril salinle yikayin (sadece Sarmalin ilk olarak yerlestirilmesinden 6nce).

iLETiM SiSTEMiNiN KONUMLANDIRILMASI
4.Hastalikli parankime giden hava yollarini tespit edin.

a. Tedavide, her bir akcigerdeki, prosedirden 6nceki degerlendirme yéntemi ile tespit
edilen en hasarli lob (Ust veya alt) hedeflenmelidir.

b. Sarmallari ilk olarak erisimin en zorlu olacagi gorilen segmentte yerlestirerek baslayin
ve daha az zorlu olan segmentlere dogru ilerleyin.

c. Tavsiye edilen tedavi stratejisi Gist loblarda 10-12 Sarmal veya alt loblarda 10-14
Sarmal yerlestirilmesidir. Ust sinira yaklasirken, Sarmalin proksimal kenari akciger icine
ilerletilirken direncte artis hissedilirse ek Sarmallarin yerlestirilmesini durdurun.

d. Sarmalin olasi en iyi sekilde yerlestirilmesini saglamak icin, Sarmallari hilum ve plevra
arasinda, plevraya yaklasik 4 cm komsu olan “Sarmalsiz bir bélge” birakacak sekilde
konumlandirin. Bu yerlestirme sonucunda, Sarmallar, tedavi edilen lobun tamamindaki
alt segmental hava yollarinda Sekil 2'de gosterilen sekilde, “yelpaze benzeri” bir
bicimde dagilacaktir.

it §

#'Sarmalsiz’
bolge

" Sarmallar

Hilu

Sekil 2: Sarmalin Olasi En iyi Sekilde
Yerlestirilmesi

LBLo139-tr.l - 2016/11 10



RePneu™ Endobronsiyal Sarmal Sistemi

LBLo139-tr.| - 2016/11

1

5. Bronkoskopu secilen hava yolu icine dogru yonlendirin ve sabitleyin (alt segmental hava
yollarina giden ostiyumda).

6. Kilavuz Telin Ucunu ve Kateteri hizalayin.

7. Kateteri ve Kilavuz Teli bronkoskopun calisma kanalina yerlestirin.

8. Kateteri ve Kilavuz Teli bronkoskopun ucuna dodru ilerletin.

9. Kilavuz Teli hedeflenen hava yolunun ucuna kadar ilerletin (bkz. Sekil 3).

A\ Dikkat: Kilavuz Tel bronkoskopun goriis menzilinin 6tesine gectiginde onu
gorsellestirmek icin floroskopiden yararlanin. Kilavuz Tel floroskopi belirtec bandi
Kateter gobegine girdigi zaman floroskopiyi acin.

Kilavuz Teli ilerletme

L
\

Bronkoskop
Kateterin Radyopak Ucu l

Kilavuz Telin Radyopak Ucu g S— —

Sekil 3: Kilavuz Teli Hedeflenen Hava Yollarina iletme
a. Kilavuz Teli distal hava yollarinin icine floroskopi rehberliginde, uc plevraya ulasincaya
veya diz bir glizergahta iken aniden kivrilincaya kadar, nazikce yoénlendirin.
A\ Dikkat: Kilavuz Teli dirence karsi ilerletmeyin.
A\ Dikkat: Kilavuz telin distal hava yolundaki ani bir kiviimi gececek sekilde zorlanmasi
Kilavuz Telin kivrik bélimiinde dokunun sikismasina neden olabilir.

10. Kilavuz Teli, Kilavuz Telin, Kateter gobegine komsu olan proksimal kenarini kavrayarak ve
gobekten 4-5 cm (6nceden belirlenmis 6lcim referansini kullanarak) cekerek geriye cekin.

11. Kilavuz Telin bronkoskopa gére konumunu sabit olarak tutarken, Kateteri, Kilavuz Telin
ucu ile basa bas oluncaya kadar ilerletin (bkz. Sekil 4).

A\ Dikkat: Kateterin ilerletilmesi sirasinda Kilavuz Telin hareket etmemekten emin olmak
icin floroskopi acik durumda kalmalidir.

/\ Dikkat: Kateteri Kilavuz Tel Gizerinde keskin bir egim etrafinda zorlamayin.

/\ Dikkat: Kateteri Kilavuz Tel distal ucuna ilerletmek mimkin degilse Kilavuz Teli
Kateter ucuyla hizalanacak sekilde geri cekin. Kateteri zorlamayin.

Bronkoskop

!

Hizalanmis Kilavuz Tel ve Kateter Radyoopak Uclari

Sekil 4: Kilavuz Tel Ucuyla Hizalanmis Kateter Ucu
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SARMAL SECME
12. Bronkoskopun disinda, Kilavuz Tel zerinde gozle gordlur olan radyopak belirteclerin
sayisini sayarak uygun Sarmal boyutunu secin (bkz. Sekil 5 ve Tablo 1).
a. Belirtecler, kullanilacak olan minimum tavsiye edilen Sarmal boyutunu belirtir.
b. Kilavuz Tel ucunu Sarmal secimi icin bir belirtec olarak saymayin.

Kilavuz Tel ve Kateter Ucu
(SAYMAYIN)

1no.'lu belirtec

2 no.'lu belirtec

Sekil 5: Floroskopi Altinda Kilavuz Tel Radyopak Belirtec Bandi

Tablo 1: Sarmal Boyutu Secimi

Bronkoskopun Disinda Goriilebilir Olan Uygun Sarmal Boyutu
Radyopak Belirtec Sayisi

1 no.'lu Sarmal icin olasilidin belirlenmesi.

Kateter konumunu korurken, Kilavuz Teli hava
yolunun sonuna kadar ilerletin.

Eger bronkoskopun disinda bir belirtec goérinirse:
° —— 1no.'lu Sarmali Secin

Eder bronkoskopun disinda HiCBIR belirtec
gorunmuyorsa:
—— Sarmali YERLESTiRMEYiN

1 1no.'lu Sarmal veya 2 no.'lu Sarmal
2 2 no.'lu Sarmal veya 3 no.'lu Sarmal
3 3 no.'lu Sarmal

Not: 1 no.'lu Sarmal = 100 mm uzunluk; 2 no.'lu Sarmal = 125 mm uzunluk; 3 no.'lu Sarmal =
150 mm uzunluk

13. Kilavuz teli Kateterden Kateter konumunu koruyarak cikarin ve floroskopiyi kapall

duruma getirin.
LBLo139-tr.l - 2016/11 12
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SARMAL YUKLEME
14. Secilen Sarmalin bulundudu plastik kabugu kartondan ve torbadan cikarin.

15. Forsepsi Kartus icine dogru ve Kartus icerisinden ilerleterek, Forsepsin Kartusun Luer
kilitli kenarindan, Sekil 6 icinde gosterilen sekilde ciktigindan emin olun.

Floroskopi Basparmak Halka5|
Belirtec Bandi Kilit
Luer Kilit Kartus (95,5 cm) l

= = ——
Parmak Saplﬁ r J /

Sekil 6: Forsepsi Kartus icinden ilerletme

16. Forsepsin kilidini, cenelerini kuvvet kullanarak kapama ve Kilidi yukari kaldirma yoluyla
acin (Parmak Sapini ve Basparmak Halkasini birlikte sikarak yaklastirma yoluyla kapayin).

17. Forseps cenelerini, Parmak Sapi ve Basparmak Halkasi arasindaki mesafeyi artirarak acin.

18. Forseps cenelerini proksimal topun etrafini saracak sekilde kapatarak Sarmali kavrayin.

19. Sarmalin serbest kalmasini 6nlemek icin, Forseps cenesini kapatin ve kilitleyin (bir klik
sesi duyuluncaya kadar mavi kilitteme sekmesini sap Gzerine bastirin).

20. Kartusu plastik koruyucu kabugun acilma yerine yerlestirin (bkz. Sekil 7).

21. Forsepsi, Sarmal plastik koruyucu kabuktan cikarilincaya ve tamamen Kartusun icinde
oluncaya kadar yavas yavas cekin.

/\ Dikkat: Sarmal yiiklerken, Forseps cenelerini veya Sarmali Kartusun proksimal
kenarindan cekerek cikarmayin. Sarmali tekrar Kartusun icine itmek Sarmalda hasara
neden olabilir. Eer bu olursa Sarmali kullanmayin.

/\ Dikkat: Sarmal herhangi bir nedenle disirilir veya kabuk ambalajin disinda kalirsa
Sarmali kullanmayin.

~ Kartus, plastik koruyucu kabuga sigmahdir

Sekil 7: Sarmalin Kartus icine Cekilmesi

22. Kartusu Kateterin Luer kilit gébegine baglayin ve yerine kilitleyin.
23. Sarmali Kateter icine Forseps ve Sarmali ilerleterek iletin.

/\ Dikkat: ilerletme sirasinda biikiilmeyi 6nlemek icin, Forsepsi Kartusun proksimal
kenarindan en fazla 5 cm ileride kavrayin.

24. Floroskopi belirtec bandi (Forseps safti Gzerindeki) Kartusa girdigi zaman
floroskopiyi acin.

13
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25. Sarmalin distal topunu Kateterin distal kenariyla hizalayin ve floroskopi yoluyla Sarmal
konumunu dodrulayin.
26. Asistanin bronkoskopu hastaya gore sabit olarak tutmasini saglayin.

/\ Dikkat: Yerlestirme prosediirii sirasinda bronkoskopun konumunu degistirmeyin.

SARMALI YERLESTiRME

27. Forsepsi distal olarak ilerleterek Sarmali yerlestirin. Sarmall, ilk yari halka hedeflenen
hava yolunda konumlandirilincaya kadar, Kateterin distal ucundan ¢ikacak sekilde ilerletin
(bkz. Sekil 8).

Not: Sarmalin gérinimu engellenirse yeterli gorsellestirmeye imkan vermek icin floroskopu
ayarlayin.

Yerlestirilen Yari Halka

\' Distal Top
Kateter BTOIOSkOP

B —

Sekil 8: Kismen Yerlestirilmis Sarmali Gozlemleme

28. Forseps ceneleri bronkoskopun kenarina yaklasik 2 cm distal konumda gérindr oluncaya
kadar Forsepsi ilerletmek Uzere, hafif bir sabit basinci koruyarak Kateteri geri cekin.
Forsepsin konumunu koruyun ve Kateteri bronkoskopun icine dogru cekmeye devam
edin (bkz. Sekil 9).

Tam Olarak Yerlestirilmis Sarmal

l

Bronkoskop

Forseps Ceneleri l

Sekil 9: Tam Olarak Yerlestirilmis Sarmali Gozlemleme

29. Sarmalin konumunu Forsepsin kilidini acip Sarmali serbest birakmadan énce dogrulayin.
3. ideal olarak, Sarmalin proksimal kenari segmental hava yolunda veya daha distal
konumda bulunur.
b. Eger Sarmalin konumu ideal dedilse, bkz. Boliim 12 - Sarmalin Yerlestirildikten Sonra
Yeniden Konumlandiriimasi.
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iLETiM SiSTEMiNi AYIRMA VE CIKARMA

30. Forseps ve Sarmal arasinda hafif bir gerginlik olusturmak Uzere, Forsepsi nazikce,
yaklasik olarak 1 cm geriye cekin. Gerginligi koruyun.
31. Forseps cenelerinin kilidini acin ve acik konuma getirin.

/\ Dikkat: Forseps ceneleri Kateter icinde oldugu zaman acilamaz. Forseps ceneleri,
Sarmalin serbest birakilmasi icin, Kateterin distal ucunun ve bronkoskopun en az 1 cm

otesine uzanmalidir.

32. Forseps cenelerini kapayin ve kilitleyin.
33. Floroskopiyi kapall konuma getirmeden 6nce proksimal topun serbest birakildigini

dodgrulayin.

34. Kartusun kilidini acarak Kateterden (Luer Kilit) serbest birakin ve Kartus ile Forsepsi
Kateterden tek birim olarak birlikte cikarin.

35. Kateterin distal ucunu bronkoskopun icine geri cekin.

Not: Kateter tedavinin uyqulandidi hava yolu sonraki konumlandirma sirasinda bronkoskopun
icinde kalabilir. Ek Sarmallari yerlestirmek icin 7. ila 35. Adimlari tekrarlayin.

12.0

Sarmalin
Yerlestirildikten
Sonra Yeniden
Konumlandiriimasi

LBL0139-tr.l - 2016/11 15

Not: Eger Sarmal Forsepsten
halihazirda serbest birakildi,
ancak proksimal top segmental
hava yolu icinde veya daha
distal konumda dedilse yeniden
konumlandirma girisiminde
bulunmadan énce kalan tim
Sarmallarin yerlestirilmesi tavsiye
edilir. E§er tedavinin sonunda
bir Sarmalin yerlestirilmesi hala
ideal dedgil ise proksimal topu
Forseps ile yeniden yakalayin
ve anlatilan sekilde yeniden
konumlandirin. Eger proksimal
topu Forseps ile yakalaya-
mazsaniz teli yakalayin ve
Sarmalin proksimal ucunu,
proksimal topu yakalayabilir
olana kadar yeniden
konumlandirin.

Eger proksimal topun o-1 cm ilerletilmesi gerekirse

1. Kateteri Forseps cenelerini 2 cm gececek sekilde
ilerletin, ardindan Kateter ve Forsepsi nazikce birlikte
ilerletin.

2.28. ve 29. Adimlari tekrarlayin (Bkz. Bélim 11.0 -
Kullanim Yonergeleri).

Eger proksimal topun 1-2 cm ilerletilmesi gerekirse

1. Forsepsi ve Sarmal konumunu bronkoskopa gore sabit
tutun ve Sarmali yarisina kadar yeniden kilif icine almak
Uzere Kateteri distal olarak ilerletin.

2. Forsepsi dnceki yerlestirme islemine gore daha distal
olarak ilerletirken Kateteri geri cekin.

Eger proksimal topun 2 cm'den daha fazla ilerletilmesi
gerekirse

Sarmali yeniden yakalayin ve yeniden yerlestirin:

1. Sarmali, Kateter icinde tamamen yakalanincaya kadar
yeniden kilif icine alin.

2. Sarmali, Sarmal Kartusun icinde oluncaya kadar
Forsepsi proksimal olarak cekerek geri cekin.

3. Luer kilidi acin ve Kartusu, Sarmali ve Forsepsi tek bir
birim olarak cikarirken, Kateteri yerinde birakin.

4.Kilavuz Teli Kateterin icine sokun ve Kateteri,
Sarmal yeniden yerlestirilebilecek sekilde yeniden
konumlandirin.
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13.0 UYARI: Bronkoskopik sarmalin 1. Sarmalin cikarilmasini saglamak icin, maksimum calisma
; cikariimasi tibbi acidan endike uzunlugu 65 cm olan, 2,0 mm'lik calisma kanalina sahip
|mplantasyondan olmalidir. Sarmalin cikarilmasinin bir bronkoskopunuz olmalidir.
sonra ) olasi yarari, bronkoskopinin
BfOﬂkOSkOPIk bilinen riskleri dahil olmak tzere, | 2. Cikariimasi gereken Sarmalin konumunu belirlemek icin
Sarmalin olasi zarariyla karsilastirmali floroskopiden yararlanin.
Cikarilmasi olarak tartilmalidir. Sarmallarin
; bronskoskopik olarak ¢ikarilmasi, | 3. Bronkoskopu Sarmala dogru yoénlendirin.
mevcut olan granilasyon
dokusu miktarina badli olarak, 4. Forsepsi bronkoskop kanali icerisinden gecirin.
implantasyondan 2 ay veya
daha uzun sire sonra, artan 5. Proksimal topu Forseps ile yakalayin. E§er proksimal
6lctide daha zor hale gelebilir. topu yakalayamazsaniz teli yakalayin ve Sarmalin

proksimal kenarini, proksimal topu yakalayabilir

UYARI: Sarmalin ¢cikariimasi
¥ oluncaya kadar yeniden konumlandirin.

gerekirse, Sarmali herhangi bir
sekilde boylu boyunca kesme,
bikme veya koparma girisiminde
bulunmayin. Sarmalin bu sekilde
yanlis kullaniimasi cihazda, /-
hastanin yaralanmasi,

hastalanmasi veya olimuyle

6. Forsepsi kilitleyin.

Bronkoskopu (takill) ilerletin ve Sarmali bronkoskopun
calisma kanali icerisine geri cekin.

sonuglanabilecek asinmaya A\ Dikkat: Eger Sarmal, Sarmal yerlestirme
ve keskin yizey olusumuna prosediiriinden ayri bir prosediir ile cikarilirsa,
neden olabilir. Sarmali yeniden kullanmayin. Sarmal, Sarmalin

yerlestirilmesine yonelik ilk bronkoskopi sirasinda

Not: Mimkinse diger yontemleri . S >
cikanlmis ve yeniden yerlestirilmisse yeniden

g6z 6nlne almadan 6nce,

bronkoskopi tekniklerini kullanilabilir.

kullanarak Sarmali

cikarmaya calisin.

Not: Sarmalin cikarilmasi daima

floroskopi sirasinda

gerceklestirilmelidir.
14.0 REPNEU SiSvTEMi KONTROL EDIiLEN KOSULLARDA iMAL EDILMiS OLMAKLA BiRLIiKTE, PNEUA@RX,

. INC. VE BAGLI SiRKETLERi (TOPLU OLARAK “PNEUMRX"”) REPNEU SiSTEMiNiN KULLANILDIGI

Garantilerden KOSULLAR UZERINDE HiCBiR DENETIME SAHiP DEGILDiR. BU NEDENLE, PNEUMRX, REPNEU
Feragat Etme SiSTEMIYLE iLGiLi OLARAK, SATILABILIRLiK VEYA BELiRLi BiR AMACA UYGUNLUK iLE iLGiLi HER

TURLU GARANTi DAHiL, ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK UZERE, REPNEU SiSTEMiYLE iLGili,
GEREK ACIK, GEREKSE ZiMNi TUM GARANTILERDEN FERAGAT EDER. PNEUMRY, iLGiLi HASARLAR
iCiN OLAN TALEBiN GARANTi, SOZLESME, HAKSIZ MUAMELE VEYA BASKA BiR NEDENE DAYALI
OLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN, REPNEU SiSTEMiNiN HERHANGi BiR KULLANIMINDAN iLERi
GELEN HiCBiR DOGRUDAN, ARIZi VEYA DOLAYLI ZARAR, HASAR VEYA MASRAFTAN OTURU YUKUMLD
OLMAZ. HiCBiR SAHIS VEYA KURUM, PNEUMRX'i, REPNEU SiSTEMiYLE iLGiLi HERHANGi BiR
BEYAN VEYA GARANTi iLE BAGLAMA YETKiSiNE SAHiP DEGILDIR.

isbu GARANTILERDEN FERAGAT ETME boluminde ortaya konan istisnalar ve sinirlamalar, yirarlikteki
yasanin uyulmasi zorunlu hiukumlerini ihlal etmeye yonelik degildir ve bu sekilde yorumlanmamalidir.
isbu GARANTILERDEN FERAGAT ETME bolumunin herhangi bir bolimi veya maddesinin, yargi
yetkisine sahip bir mahkeme tarafindan yasaya aykiri, uygulanamaz veya yurirlikteki yasayla
celiskili olduguna hikmedilmesi halinde, isbu GARANTILERDEN FERAGAT ETME bolimunin geri
kalan kisimlarinin gecerliligi bundan etkilenmez; tim haklar ve yikimlaltkler, isbu GARANTILERDEN
FERAGAT ETME bolumu, yargi yetkisine sahip mahkeme tarafindan gecersiz olduguna hikmedilen
LBLo139-tr - 2016/41 16 SOz konusu maddeyi icermiyormus gibi yorumlanir ve uygulanir.
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Bu belge tim haklari sakli olarak telif hakkina sahiptir. Telif hakki kanunlarina gére, PneumRx'in

15.0 acik yaziliizni olmaksizin tamamen veya kismen kopyalanamaz ya da baska herhangi bir ortamda
Ticari Markalar cogaltilamaz. izin verilen kopyalar orijinale eklenmis haliyle, sirkete ¢zel ve telif hakkina tabi
bildirimlerin aynilarini icermelidir. Kanuna goére, kopyalamaya baska bir dile tercime etmek
de dahildir.

Lutfen, bu belgede verilen verilerin dogru olmasini saglamak Uzere her tirli caba gosterilmis olsa
da, burada bulunan bilgiler, sekiller, cizimler, tablolar, teknik ¢zellikler ve semalarin, 6nceden
bildirilmeksizin dedistirilebilecegini gbz éninde bulundurun.

REPNEU™ bir BTG International grup sirketi olan PneumRx, Inc.'in tescilli ticari markasidir.
PneumRx®ve PneumRx logosu PneumRyx, Inc. BTG ve BTG yuvarlak simgeli logosu BTG
International Ltd. sirketinin tescilli ticari markalaridir. Buna ek olarak, REPNEU Sarmal, ABD'deki
ve uluslararasi patentler ve patent basvurulari cercevesinde koruma altindadir.

l &

Uretici: BTG
PneumRx, Inc.

4255 Burton Drive

Santa Clara, CA 95054

ABD

PneumRx, Inc. bir BTG International
grup sirketidir.

MUSTERi HiZMETLERI

TEL: +49 (0) 21154 22 75 0
FAKS: +49 (0) 211 54 22 75 98
E-POSTA: CS@btgplc.com
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16.0 o

T . . LoT Parti kodu

Uriin Etiketleri

icin Sembol

Anahtarl Katalog numarasi

g Son kullanim tarihi (son gecerlilik tarihi)

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
[STERILE[ R | irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

MR Kosullu

Yeniden kullanmayin

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Kuru olarak tutun

Uretici

Kullanim talimatlarina bakin

icindekiler

Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci

Dikkat

@r IRAEE>®® P

Lateks icermeyen Urin
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