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Instrukcja uzywania
Przed zastosowaniem wyrobu medycznego nalezy zapoznaé
sie z fresciq niniejszej instrukcji

U/83/2015(3)

3. Plukaé doktadnie jame ustng przez 1 minute uzywaijgc
1/2 czesci roztworu a nastepnie wyplué.

to: Fomukal A+ kieliszek miarowy;
Fomukal B+ kieliszek miarowy
wersja Il z dnia 2017-05-29
Wyréb medyczny FOMUKAL sktada sie z dwéch
roztworéw umieszczonych w butelkach. d
Butelka przezroczysta oznaczona jako FOMUKAL A
zawiera 225 ml roztworu, butelka koloru brgzowego

oznaczona FOMUKAL B zawiera 225 ml roztworu.

Opakowanie zawiera 30 dawek. 4. Powtdrzy¢ proces, uzywajqc pozostatej 1/2 czesci
Jedna dawka to: 15 ml roztworu odmierzonego z butelki roztworu i wyplué.
oznaczonej jako FOMUKAL A i 15 ml roztworu 5. Po uzyciu ptynu FOMUKAL oplukaé kieliszki miarowe
odmierzonego z butelki oznaczonej jako FOMUKAL B, czystq wodq.
wymieszane razem. 6. Wykorzystaé roztwér natychmiast po wymieszaniu ze

sobq odmierzonych w ilosci po 15 ml roztworéw A i B.
Przeznaczenie 7. Wyréb medyczny FOMUKAL stosowaé od 4 do 10
FOMUKAL jest wyrobem medycznym przeznaczonym do razy na dobe przez caty czas trwania leczenia lub
plukania jamy ustnej w przypadku niedostatecznego zgodnie z zaleceniem lekarza.
wydzielania $liny, suchoéci jamy ustnej (kserostomia),
niezaleznie od tego, czy stan jest przejsciowy, czy Ostrzezenia i specjalne srodki ostroznosci
przewlekty. <= Wyréb medyczny przeznaczony do plukania jamy
FOMUKAL moze by¢ stosowany takze joko dodatek do ustnej FOMUKAL powinien byé podany co najmniej
podstawowej higieny jamy ustnej w zapobieganiu 15 min. po jedzeniu/piciu w celu zapewnienia peinej
i wspomaganiu terapii zapalenia bfony sluzowej bedqcej skutecznosci.
powiktaniem po radioterapii lub chemioterapii. <= Po uzyciu szczelnie zamkngé kazdq butelke z zestawu
Zastosowanie wyrobu medycznego FOMUKAL przynosi FOMUKAL oraz optukaé kieliszki miarowe.
ulge w przypadku suchosci $luzéwki w jamie ustnej oraz <~ Nie nalezy uzywaé wyrobu medycznego po uptywie
tagodzi bdl jej towarzyszqcy. terminu waznoéci zamieszczonego na kartoniku
FOMUKAL to roztwér elektrolitowy przeznaczony do i etykiecie produktu.
nawilzania i oczyszczania blony $luzowej jamy ustne;j, <~ FOMUKAL moze byé uzywany do 15 dni od pierwszego
jezyka oraz czesci ustnej gardta. otwarcia butelki.

<~ Jezeli po uptywie 15 dni w butelce zostanie

Dane techniczno-medyczne niewykorzystany ptyn, opakowanie nalezy wyrzucié.
Pudetko zawiera 2 butelki Fomukalu A i 2 butelki <= Nie stosowaé wyrobu medycznego w przypadku
Fomukalu B. uczulenia na ktérykolwiek z jego sktadnikéw.
Butelka przezroczysta oznaczona jako FOMUKAL A <~ Rozcieficzenie wyrobu medycznego przed uzyciem nie
zawiera 225 ml roztworu fosforanu, butelka brgzowa jest zalecane.
oznaczona FOMUKAL B zawiera 225 ml roztworu <~ FOMUKAL zawiera jony sodowe (71 mg na dawke 30
wapnia, ktére po zmieszaniu w réwnych objetosciach ml). Pacjenci z zalecanq dietq niskosodowq powinni
tworzq przesycony roztwdr jonéw wapnia i fosforanéw. skontaktowaé sie ze swoim lekarzem przed jego

zastosowaniem.
Do kazdej butelki zatqczono kieliszek bedgcy wyrobem <~ Wyréb medyczny FOMUKAL przechowywaé w miejscu

medycznym, ktéry umozliwia doktadne odmierzenie niedostepnym dla dzieci.

wymaganej ilosci na jedno plukanie. <~ Nie zamrazad.

Wytwéreq kieliszka miarowego bedgcego wyrobem < Nie przewiduje si¢ zadnych zdarzen niepozgdanych,

medycznym jest Polfa Lublin S.A. ktéra przeprowadzita jesli dojdzie do przypadkowego potknigcia ptynu

jego ocene zgodnosci przy udziale jednostki FOMUKAL.

notyfikowanej TUV NORD o numerze 2274. <= Nie sq znane interakcje wyrobu medycznego FOMUKAL
z produktami leczniczymi.

Sktadniki: dwuzasadowy fosforan sodu — 0,032, <~ Nie stosowad u dzieci i kobiet w cigzy.

jednozasadowy fosforan sodu — 0,009, chlorek wapnia — <= FOMUKAL przeznaczony do ptukania jamy ustnej

0,052, chlorek sodu — 0,569, chlorek benzalkoniowy — przechowywaé w temperaturze: 0°C - 30°C.

0,0125, woda destylowana q. s. (% wagowy). < Nie uzywaé, gdy opakowanie bezposrednie (butelka)

jest uszkodzone.
Sposéb postepowania z wyrobem:
1. Za pomocq dotqczonych kieliszkéw miarowych < Nalezy zwréci¢ szczegélng uwage na teksty
odmierzy¢ po 15 ml roztwor FOMUKAL A (butelka oznaczone tym znakiem
przezroczysta) i 15 ml roztworu FOMUKAL B (butelka

brgzowa). i

FOMUKAL Al FOMUKAL B|

Nalezy przestrzegaé zalecen zawartych
w instrukeji uzywania.
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Przechowywaé w temperaturze 0°C- 30°C

|
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2. Odmierzone iloéci roztwordw wymieszaé w czystej @

Nie uzywaé, gdy opakowanie bezposrednie
(butelka) jest uszkodzone.

szklance.

Nie nalezy stosowaé wyrobu medycznego
FOMUKAL po uptywie terminu waznosci.

Opakowanie jednostkowe zawiera 30
dawek wyrobu medycznego Fomukal.

(Monika Kaminska

Correction 2: Fomukal 2A+2B
Dimensions: 150 x 300 mm
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