Névod k pouZiti
fytofontana VIROSTOP pastilky

prichut mata

E]z] Pfed poutzitim si peclivé prostudujte navod k poui
Uschovejte sindvod k poufZiti pro pfipad dalsiho poutiti.

Chfipka a nachlazeni patfi mezi nejastéjsi infekéni onemocnéni dychacich cest s
vyraznymi celkovymi pfiznaky. Zacinaji nahle, proto je tfeba rychle a v¢as zakrodit. Tato
onemocnéni (véetné rymy) zpQsobuji viry, které se pfendseji infekci pres sliznice do
organismu, kde se zatnou rychle rozmnozovat. Jednd se o zdravotnicky prostfedek s
inovativnim mechanismem Gginku. Diky polyfenoltim, na které je bohaty, extrakt z Cistus
creticus vytvafi ochranny film na nosni sliznici. Tato ochranna bariéra predstavuje
fyzickou (mechanickou) obranu proti virim a bakteriim, brani jejich pronikéni a dal3imu
mnozeni. Misto plsobeni ZP je na sliznici hornich cest dychacich — konkrétné na sliznici
ustni dutiny pro Ustni sprej/pastilky a na sliznici nosni dutiny pro nosni sprej. Dal3i
obsazené slozky - citrusové bioflavonoidy, echinacea purpurovd, 3alvéj Iékafska a
barbadoska tfesen (acerola) posiluji protivirovy neutralizaéni t¢inek.

SloZeni 1 pastilky: cistus krétsky extrakt (58 mg), echinacea purpurova extrakt (93,75
mg), 3alvéj lékarska extrakt (27 mg), citrus bioflavonoid komplex (1,55 mg), acerola
extrakt (75 mg), sorbitol, xylitol, stearan hofe¢naty, matové aroma

Ugel uréeni: Fytofontana VIROSTOP je urfen jako ochranna bariéra proti virdm
zpusobujicim zanét hornich cest dychacich aplikaci na sliznici hornich cest dychacich.

Indikace: Zarudnutisliznice pfizanétu hornich cest dychacich.

Hlavni mechanismus G&inku: Hlavni mechanismus G¢inku zdravotnického prostfedku
fytofontana VIROSTOP pastilky spociva v tom, Ze pokryva sliznici dutiny tstni ochrannym
filmem a tim brani praniku virt do organismu.

Kontraindikace: Alergie na kteroukoli ze sloZek zdravotnického prostfedku (uvedenych v
odstavci Slozeni).

Vedlejsl ucinky: PFi pouZiti fytofontana VIROSTOP past\\ky muzete doasné pocitovat
mirné podrazdénina sliznici. Tyto pocity jsou do¢asné a pfirozené.

Uréeni uZivatelé / pacienti: Zdravotnicky prostfedek fytofontana VIROSTOP pastilky je
uréen pro dospélé a détistarsi12 let.

Omezeni pro i: Doba pouzivani zdravotnického
prostredku zavisina pretrvavanl symptom0, neméla by viak byt del3inez 7 dni.

Preventivni opatfeniaupozornéni:

A\ Nepouzivejte u déti mladsich 12 let. Starsi déti by méli pripravek pouZivat jen pod
dohledem dospélé osoby

A\ Pro téhotné a kojici zeny se ohledné pouzivani doporucuje konzultace s odbornym
lékarem.

A\ Pripravek nedoporucujeme pouzivat, pokud jste méli provedené operaéni zakroky v
oblastinosu, Ust, nebo byla poskozena sliznice hornich cest dychacich.

/& Uchovavejte mimo dosah malych déti.

Mirné zmény zbarveni pastilek jsou zpisobeny pouzitim rostlinnych sloZek a zadnym
zpusobem neovliviiuji kvalitu pfipravku.

Davkovani: Dospéli a déti od 12 let mohou v pfipadé potieby cucat kazdé 3-4 hodiny
jednu pastilku, maximalné viak 3 pastilky denné. Pastilky jsou vhodné i pro dlouhodobé
preventivni pouzivani. Pokud jste vystaveni vy33imu riziku nakazy, mizete aplikovat 5 x
denné. Je velmi dilezita aplikace vecer pfed spanim po umyti zubl. Pastilky jsou uréeny k
cucani. Nepolykejte pastilky vcelku, ani je nekousejte. K dosazeni G&inku se maji nechat
pomalu rozpustitv ustech.

Hlavnim pfinosem pro pacienta je vliv na vefejné zdravi a to pouZitim VIROSTOPU kde:

- polyfenoly podporujilokalniimunitu hornich cest dychacich v éasném stadiu infekce,

- zlep3eni kvality Zivota snizenim délky symptomi zpUsobujicich infekce hornich cest
dychacich,

- preventivni pouzivani VIROSTOPu v obdobi zvySeného vyskytu infekce v kolektivech
snizuje nachylnost k rizikiim infekci hornich cest dychacich.

Obsah baleni: 20 pastilek v blistrech
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Lhitu Zivotnosti zdravotnického prostfedku
uréuje datum expirace na obalu vyrobku—36 mésicti od data vyroby.

Pfislusenstvi nebo kompatibilni ZP: ZP fytofontana VIROSTOP nema pfislusenstvi ani
zadné kompatibilni ZP.

Skladovani:

BT ‘
mvﬂ[ g Udaje jsou uvedeny na obalu

Li vidace: Nespotrebovany pripravek vratte do lékarny. Cisty obalovy materidl
zlikvidujte do pfislusného kontejneru na tfidény odpad.

‘ Herb-Pharma Corporation s.r.0., 935 65 Velké Ludince, Slovenska republika podle
licence Herb-pharma AG Schweiz, Waldmannstrasses 8001 Ziirich, Svycarsko

Ce.

Zbytkova rizika, omezeni poufZiti, dal3i informace: Jakdkoli podezieni na nezadouci
udélost nebo nezadouci udélost zplsobenou prostfedkem by mél uZivatel ohldsit
vyrobci a pFislusnému organu v €lenském staté, ve kterém ma uzivatel bydlisté. Vyrobce
vede podrobnou analyzu rizik k hodnocenému zdravotnickému prostiedku jako staly
proces v pribéhu ndvrhu a vyvoje a v procesu produkéni faze zdravotnického prostiedku
podle EN 1SO 13485:2016 a Nafizeni 2017/745 /MDR/. Na hodnoceny zdravotnicky
prostfedek byla vypracovana analyza rizika podle EN ISO 14971:2019. Analyza rizika je
pravidelné aktualizovana na zékladé vysledkd sledovani zdravotnického prostfedku po
uvedeninatrh /PMS/.

www.virostop.info
www.fytofontana.com

Vysvétlivky symbold na obalu

Névod na pouZitie
fytofontana VIROSTOP pastilky

prichut mita

E]z] Pred poui si pozorne prestudujte navod na pouZitie.
Uschovaijte si ndvod na pouditie pre pripad dalieho pouZitia.

Chripka a prechladnutie patria medzi naj¢astejsie infekéné ochorenia dychacich ciest s
vyraznymi celkovymi priznakmi. Za&inaju néhle, preto je potrebné rychlo a véas zakro¢it.
Tieto ochorenia (vratane nadchy) spdsobuju virusy, ktoré sa prenasaju infekciou cez
sliznice do organizmu, kde sa zaénu rychle rozmnoZovat. Ide o zdravotnicku pomécku s
inovativnym mechanizmom ucinku. Vdaka polyfenolom, na ktoré je bohaty, extrakt z
Cistus creticus vytvara ochranny film na slizniciach dst a hrdla. Tato ochrannd bariéra
predstavuje fyzicki (mechanickd) obranu proti virusom a baktéridam, brani ich
prenikaniu a dalSiemu mnozeniu. Miesto pdsobenia ZP je na sliznici hornych dychacich
ciest — konkrétne na sliznici Ustnej dutiny pre Ustny sprej/pastilky a na sliznici nosovej
dutiny pre nosovy sprej. DalSie obsiahnuté zlozky -citrusové bioflavonoidy, echinacea
purpurovd, Salvia lekdrska a barbadoska Ceredna (acerola) posilfiuju protivirusovy
neutralizaény u¢inok.

Zlozenie 1 pastilky: cistus krétsky extrakt (58 mg), echinacea purpurova extrakt (93,75
mg), 3alvia lekdrska extrakt (27 mg), citrus bioflavonoid komplex (1,55 mg), acerola
extrakt (75 mg), sorbitol, xylitol, stearan hore¢naty, matova aréma

Ugel urgenia: Fytofontana VIROSTOP je uréeny ako ochranna bariéra proti virusom
sposobujucim zapal hornych dychacich ciest aplikdciou na sliznicu hornych dychacich
ciest.

Indikdcie: Zacervenanie sliznice pri zapale hornych dychacich ciest.

Hlavny mechanizmus Gé&inku: Hlavny mechanizmus Géinku zdravotnickej pomdcky
fytofontana VIROSTOP pastilky spociva v tom, Ze pokryva sliznice dutiny ustnej
ochrannym filmom a tym brani prieniku virusov do organizmu.

Kontraindikacie: Alergie na ktorukolvek zo zloZiek zdravotnickej pomécky (uvedenych v
odstavci Zlozenie).

Vedlajsie uginky: Pri pouziti fytofontana VIROSTOP pastilky mézete docasne pocitovat
mierne brnenie na jazyku. Tieto pocity st do¢asné a prirodzené.

Uréenipouiivatelia / pacienti: Zdravotnicka pomécka fytofontana VIROSTOP pastilky je
urcena pre dospelych a deti starsie ako 12 rokov.

pre : Doba pouzivania zdravotnickej
pomocky zévisi od pretrvavania symptémov, nemala by viak byt dIh3ia ako 7 dni.

Preventivne opatrenia a upozornenia:

A\ Nepouzivajte u deti mladsich ako 12 rokov. Starsie deti by mali pripravok pouzivat len
pod dohladom dospelej osoby.

A\ Pre tehotné a kojace Zeny sa ohfadne pouzivania odpordéa konzultécia s odbornym
lekdrom.

A\ Pripravok neodpori¢ame poutzivat, ak ste mali vykonané operaéné zakroky v oblasti
nosa, Ust, alebo bola poskodend sliznica hornych dychacich ciest.

A Uchovévajte mimo dosahu malych deti.

Mierne zmeny sfarbenia pastiliek st spésobené pouzitim rastlinnych zloziek a ziadnym
spdsobom neovplyviiuju kvalitu pripravku.

Dévkovanie: Dospelia deti od 12 rokov mézu v pripade potreby cmulat kazdé 3-4 hodiny
jednu pastilku, maximalne v3ak 3 pastilky denne. Pastilky si vhodné aj na dlhodobé
preventivne pouZivanie. V pripade ak ste vystaveni vy33iemu riziku ndkazy, mozete
aplikovat 5 x denne. Je velmi dolezita aplikacia vecer pred spanim po umyti zubov.
Pastilky st uréené na cmulanie. Neprehltajte pastilky vcelku, ani ich nehryzte. Na
dosiahnutie Gginku sa majd nechat pomaly rozpustit v Ustach.

Hlavnym prinosom pre pacienta je vplyv na verejné zdravie a to pouZitim VIROSTOPU
kde:

- polyfenoly podporuju lokdlnu imunitu hornych dychacich ciest v skorom $tadiu
infekcie,

- zlep3enie kvality Zivota znizenim dizky symptémov spésobujlcich infekcie hornych
dychacich ciest,

- preventivne pouzivanie VIROSTOP-u v obdobi zvySeného vyskytu infekcie v
kolektivoch znizuje nachylnost na rizikd infekcii hornych dychacich ciest.

Obsah balenia: 20 paslmekv blistroch

Lehotu Zivotnosti zdravotnickej pomécky uréuje
détum exspiracie na obalevyrobku 36 mesiacovod datumu vyroby.

Prislusenstvo alebo kompatibilné ZP: ZP fytofontana VIROSTOP nema prisludenstvo ani
Ziadne kompatibilné ZP.

Skladovanie:

BT /\;//
e AN
ikviddcia: Nespotrebovany pripravok vritte do lekarne. Cisty obalovy materidl
zlikvidujte do prislusného kontajnera na triedeny odpad.

g Udaje st uvedené na obale

‘ Herb-Pharma Corporation s.r.o., 935 65 Velké Ludince, Slovenské republika podla
licencie Herb-pharma AG Schweiz, Waldmannstrasse 6, 8001 Ziirich, Svajciarsko

ce.

2vy3kové rizikd, obmedzenia pouZitia, dalsie informacie: Akékolvek podozrenia na
neZiaducu udalost alebo neZiaducu udalost spdsobent pomdckou, by mal pouzivatel
ohlasit vyrobcovi a prislu$nému orgénu v €lenskom State, v ktorom ma pouZivatel
bydlisko. Vyrobca vedie podrobnu analyzu rizik k hodnotenej zdravotnickej pomécke ako
staly proces v priebehu navrhu a vyvoja a v procese produkénej fazy zdravotnickej
pomdcky podla EN ISO 13485:2016 a Nariadenia 2017/745 /MDR/. Na hodnotend
zdravotnicku pomécku bola vypracovana analyza rizika podfa EN ISO 14971:2019.
Analyza rizika je pravidelne aktualizovana na zéklade vysledkov sledovania zdravotnickej
pomabcky po uvedeninatrh /PMS/.

www.virostop.info
www.fytofontana.com

Vysvetlivky symbolov

[l  navod k poutiti il Vvirobce
@ Poutitenédo Lislo tarze
3 e =¥ Chraiite pred slunegnim

AT Teplotnilimit K e

C€  znatka shody Zdravotnicky prostfedek

. - Unikétni identifikétor

Referenéni (katalogové) &islo prostredku

A\ varovani

Datum vydéni: 11.12.2023

[Td]  nNavod na pouitie il Vyrobea
@ Poutiteédo Cislo tarze
3 e ¥ Chrérite pred sineénym
AT Teplotny limit Z N,
C€  znatka zhody Zdravotnicka pomécka
- Unikatny identifikator
Referencné éislo pombcky
/N Varovanie

Datum vydania: 11.12.2023



Instrukcje dotyczace stosowania
fytofontana VIROSTOP pastylki do ssania
smak migty

E]z] Przed uzyciem nalezy uwaznie z
Nalezy ¢ instrukcje ia na wyp: uzycia.

Grypa i przezigbienie nalezg do najczestszych infekcji drég oddechowych z wyraznymi
objawami. Zaczynaja sie nagle, dlatego konieczna jest szybka interwencja w
odpowiednim czasie. Choroby te (w tym niezyt nosa) wywotywane sg przez wirusy, ktére
53 przenoszone przez btony sluzowe do organizmu, gdzie szybko sie rozmnazaja. Jest to
wyréb medyczny o innowacyjnym mechanizmie dziatania. Dzieki zawartosci polifenoli,
ekstrakt z czystka kreteriskiego tworzy film ochronny na btonach $luzowych ust i gardta.
Ta bariera ochronna stanowi fizyczng (mechaniczng) ochrone przed wirusami i
bakteriami, zapobiega ich przenikaniu i dalszemu rozmnazaniu. Miejscem dziatania
wyrobu medycznego jest btona $luzowa gérnych drog oddechowych - konkretnie btona
Sluzowa jamy ustnej w przypadku sprayu doustnego/ pastylek do ssania oraz btona
Sluzowa jamy nosowej w przypadku sprayu do nosa. Inne zawarte sktadniki -
bioflawonoidy cytrusowe, jezdwka purpurowa, szatwia lekarska oraz wisnia z Barbadosu
(acerola) wzmacniajg neutralizujace dziatanie przeciwwirusowe.

Sktad 1 pastylki: ekstrakt z czystka kretefiskiego (58 mg), ekstrakt z jezowki purpurowej
(93,75 mg), ekstrakt z szatwii lekarskiej (27 mg), kompleks bioflawonoidéw cytrusowych
(1,55 mg), ekstrakt z aceroli (75 mg), sorbitol, ksylitol, stearynian magnezu, aromat migtowy
Przeznaczenie: Fytofontana VIROSTOP jest przeznaczony do stosowania na btong
Sluzowg gérnych drég oddechowych jako bariera ochronna przed wirusem
wywotujgcym zapalenie gornych drég oddechowych.

Wskazania: Zaczerwienienie bton sluzowych przy zapaleniu gérnych drég oddechowych.
Gtéwny mechanizm dziatania: Gtownym mechanizmem dziatania wyrobu medycznego
fytofontana VIROSTOP pastylki do ssania jest to, ze pokrywa on btony $luzowej jamy
ustnejfilmem ochronnym, atym samym zapobiega przenikaniu wiruséw do organizmu.
Przeciwwskazania: Alergie na ktérykolwiek ze skfadnikéw wyrobu medycznego
(wymienionych w punkcie Sktad).

Skutki uboczne: Podczas stosowania fytofontana VIROSTOP pastylk\ do ssania moze
przejsciowo wystapic tagodne mrowienie na jezyku. Uczucie to jest przejsciowe i naturalne.

Przeznaczenie leku: Wyréb medyczny fytofontana VIROSTOP pastylki do ssania
przeznaczonyjestdla dorostych oraz dzieci powyzej 12 roku zycia.

wyrobu : Okres jia wyrobu

medycznego zalezy od utrzymywania sie objawdw, nie powinien by¢ jednak dtuzszy niz 7 dni.
Ostrzezeniai $rodki ostroznosci:
A\ Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Starsze dzieci powinny

Haszndlati utasitds

fytofontana VIROSTOP pasztillak

menta iz

E]z] H: alat el6tt figy olvassaela i
Orizze mega alati itast késobbi ala tére.

Az influenza és a megfazas a leggyakoribb léguti fert6z6 betegségek kozé tartoznak,
amelyek jelentds tiinetekkel jarnak. Hirtelen kezdédnek, ezért fontos, hogy gyorsan és
idében lépjiink kdzbe. Ezeket a betegségeket (beleértve a nathat is) virusok okozzak,
melyek a nyélkahartyan keresztil fertézéssel jutnak be a szervezetbe, ahol gyorsan
szaporodnak. Ez egy olyan orvostechnikai eszkoz, mely innovativ hatasmechanizmussal
rendelkezik. Gazdag polifenol-tartalmanak készonhetéen, a Cistus creticus kivonat
véddréteget képez képez a szaj és torok nyélkahartyajan. Ez a véddgat fizikai
(mechanikai) védelmet nydjt a virusok és baktériumok ellen, megakadalyozva a
behatoldsukat és tovabbi szaporodasukat. Az orvostechmkal eszkdz hatasa afelsé léguti
nyalkahartyan jelentkezik - konkrétan a artyan a szajspray, illak
esetében és az orrnyalkahdrtyan az orrspray hasznélata soran. A tovabbi dsszetevék -
citrus bioflavonoidok, echinacea purpurea, orvosi zsdlya és barbadosi cseresznye
(acerola) - ersitik a virusellenes semlegesité hatast.

1 pasztilla sszetétele: mediterran bodorrézsa (Cistus creticus) kivonat (58 mg), bibor
kasvirdg (Echinacea purpurea) kivonat (93,75 mg), orvosi zsdlya (Salvia officinalis)
kivonat (27 mg), citrus bioflavonoid komplex (1,55 mg), acerola kivonat (75 mg), szorbit,
xilit, zsirsavak magnéziumsdja, menta aroma

Meghatérozott felhasznalas: A fytofontana VIROSTOP a fels6 légutak nyalkahdrtyajan
alkalmazva védéréteget képez a felsé léguti gyulladast okozo virusok ellen.

Javallatok: Felsé léguti gyulladas okozta nyalkahdrtya-vorésség esetén.

A f6 hatasmechanizmus: A fytofontana VIROSTOP pasztillak orvostechnikai eszkoz f&
hatdsmechanizmusa, hogy védéréteggel vonja be a szijireg nyalkahartydjat igy
n alyozza a virusok bej ataszervezetbe.

Ellenjavallatok: Allergia az orvostechnikai eszkéz barmely 6sszetevéjére (az Osszetétel
szakaszban felsorolva).

Mellékhatasok: A fytofontana VIROSTOP pasztillak hasznélatakor dtmenetileg enyhe
bizsergést érezhetanyelvén. Ez az érzésideiglenes és természetes.

Célcsoport: A fytofontana VIROSTOP pastztillak orvostechnikai eszkoz felnGtteknek és 12
év feletti gyermekeknek ajanlott.

Az eszkdz hasznalatdnak korlatozasa a lakossag szamara: Az orvostechnikai eszkéz
hasznalatanak id6tartama a tlnetek tartossagatdl fugg, azonban nem kellene
meghaladniaa7 napot.

o

produkt jedynie pod nadzorem osoby dorostej.

A\ Kobiety w ciazy oraz karmiace piersia powinny skonsultowa¢ stosowanie produktu z
lekarzem.

A\ Produkt nie jest zalecany do stosowania u 0sb po przebytych operacjach nosa, jamy
ustnej, lub gdy doszto do uszkodzenia btony $luzowej gérnych drég oddechowych.

A\ Nalezy przechowywacé poza zasiegiem matych dzieci.

Nieznaczne odbarwienia pastylek sp 53 Spow sktadnikami
roslinnymi zawartymiw produkcie iw zaden sposob nie wptywaja najego jakos¢.

Dawkowanie: Dorosli oraz dzieci w wieku powyzej 12 roku zycia w razie potrzeby moga

ssac jedng tabletke co 3-4 godziny, jednak maksymalnie 3 pastylki dziennie. Pastylki sa

odpowiednie réwniez do dtugotrwatego stosowania profilaktycznego. W przypadku

podwyzszonego ryzyka zarazenia, mozna stosowac nawet 5 razy dziennie. Bardzo wazna

jest aplikacja wieczorem przed snem po myciu zgbdw. Pastylki przeznaczone sg do

ssania. Nie nalezy potykac pastylki w catosci, ani jej gryz¢. Aby uzyskac efekt, nalezy

pozwoli¢ pastylce powoli rozpuscié sie w ustach.

Gtéwna korzyscia dla pacjenta jest wptyw na zdrowie publiczne poprzez stosowanie

VIROSTOPU, poniewaz:

- polifenole wspierajg odpornos¢ miejscowa gérnych drég oddechowych we wezesnym
stadium infekcji,

- nastepuje poprawa jakosci zycia poprzez skrocenie czasu wystepowania objawow
powodujacych infekcje gornych drég oddechowych,

- profilaktyczne stosowanie VIROSTOPU w okresie wzmozonej zachorowalnosci w
zbiorowiskach zmniejsza podatnosc na ryzyko infekcji gérnych drég oddechowych.

Zawartosé opakowania: 20 pastylek do ssania w blistrach

Okres wvrobu : Okres uzytkowania wyrobu medycznego jest
okres\ony przez datg waznoscina opakowamu produktu—36 miesigcy od daty produkcji.

Akcesoria lub wyrol : Wyrdb medyczny fytofontana
VIROSTOP nie posiada akcesoriéw ani zadnych kompatybilnych wyrobéw medycznych.

Przechowywanie:

B e
3
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Informacje s podane na opakowaniu

és

A\ 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél ne hasznalja. Az idésebb gyermekek csak felnétt
feliigyelete mellett hasznalhatjak a terméket.

A\ Varandésok és szoptaté anyak szémara hasznalat el6tt szakorvosi konzultacio
javasolt.

A\ Amennyiben az orr, és szdj teriiletét mitotték, vagy a felss légutak nyalkahartyaja

sérilt, nem javasoljuk atermék hasznalatat.
A\ Kisgyermekek el6l elzarva tartandd.

A pastztillak enyhe elszinez6dé:
nem befolyasoljak a termék mi

a novényi 6
égét.
Adagolas: Felnéttek és 12 év feletti gyermekek szikség szerint, 3-4 dranként
szopogathatnak el egy pasztillat. A napi adag ne haladja meg a 3 pasztillat. A pasztillak
alkalmasak hosszu tavi megel6z6 hasznélatra is. Nagyobb fert§zésveszély esetén napi
Sx is alkalmazhatja. Az esti alkalmazas lefekvés elétt, fogmosast kovetSen nagyon
fontos. A pasztillakat el kell szopogatni. Ne nyelje le egészben és ne ragja szét Gket. A
megfelel§ hatés elérése érdekében hagynikell, hogy lassan oldédjanak fel a szajban.

A f6 el6ny a paciens szamdra a kozegészségligyre gyakorolt hatds a VIROSTOP

hasznélata altal:

- apolifenoloktdmogatjik a felsé légutak helyiimmunitasat a fert6zés korai szakaszaban,

- javitja az életmindséget a fels6 léguti fert6zéseket kiséré tiinetek id6tartamanak
csokkentésével,

- a VIROSTOP preventiv alk nagyobb fertzé
csokkenthetia felsé léguti fert6zések kockazatat.

Csomagolas tartalma: 20 pasztilla buborékféliaban

Az orvostechnikai eszkdz élettartama: Az orvostechnikai eszkoz élettartamat a termék
csomagolasan feltiintetett lejaratiid6 hatdrozza meg - gyartastdl szamitott 36 honap.

Tartozékok vagy vele kompatibilis orvosi eszkézék: A fytofontana VIROSTOP
orvostechnikai eszkéz nem tartalmaz tartozékokat vagy vele kompatibilis orvosi
eszkozoket.

k okozzdk, és semmilyen médon

ély idején a k

Térolas:

BT
=
m'(J/ ,:L\ g Az adatok a csomagoldson vannak feltiintetve

Utylizacja: Niewykorzystany produkt nalezy zwrdci¢ do apteki. Czyste op lie

A fel nem haszndlt készitményt vigye vissza a gyogyszertarba. A tiszta

wrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika na odpady.

‘ Herb-Pharma Corporations.r.o., 935 65 Velké Ludince, Republika Stowacka zgodnie
zlicencjaHerb-pharma AG Schwiez, Waldmannstrasse 6, 8001 Zurych, Szwajcaria

ce.

informacje: Wszelkie
podejrzenia wystepowania zdarzen niepozadanych lub zdarzen niepozadanych
spowodowanych stosowanie wyrobu medycznego, powinny by¢ zgtaszane przez osoby
stosujgce wyrob medyczny, producentom i odpowiedniemu organowi parstwa
cztor w ktorym zar osoba stosujaca lek. Producent przeprowadza
szczegotowq anallze zagrozen ocenianego wyrobu medycznego jako proces ciagly na
etapie projektowania, rozwoju oraz w procesie fazy produkcyjnej wyrobu medycznego
zgodnie z EN ISO 13485:2016 oraz rozporzadzeniem 2017/745 /MDR/. Dla ocenianego
wyrobu medycznego przeprowadzono analize ryzyka zgodnie z normg EN ISO
14971:2019. Analiza ryzyka jest regularnie aktualizowana na podstawie wynikéw
monitorowania wyrobu medycznego po wprowadzeniu na rynek /PMS/.

www.virostop.info
www.fytofontana.com

Objasnienia symboli

csomagoldanyagot dobja a megfeleld szelektiv hulladékgydjtébe.

‘ Herb-Pharma Corporation s.r.o., 935 65 Velké Ludince, Szlovakia a Herb-pharma
AG Schweiz, Waldmannstrasse 6, 8001 Ziirich, Svajc licence alapjan
c E 2265

dé k alasi korlatoza tovabbi informécick: Az eszkoz
altal okozott minden feltételezett nemkwanatos eseményt a felhasznalonak jelentenie
kell a gyarténak és a felhasznald lakohelye szerinti tagéllam illetékes hatdsaganak. A
gyarté az EN 1SO 13485:2016 és a 2017/745 /MDR/ rendelet szerint az értékelt
orvostechnikai eszkoz részletes kockazatelemzését, mint dllando folyamatot a tervezés
és fejlesztés soran, valamint az orvostechnikai eszkéz gyartasi szakaszaban végzi. Az
értékelt orvostechnikai eszkdzrdl kockdzatelemzés késziilt az EN 1SO 14971:2019
szabvany szerint. A kockazatelemzést rendszeresen frissitjiik az orvostechnikai eszkoz
/PMS/ forgalomba hozatalt kdvets monitorozasanak eredményeialapjan.

www.virostop.info
www.fytofontana.com
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