EXELSA =/R#E

INDICAZIONI PER LUSO _ . o

Il dispositivo & una soluzione superossidata di lavaggio indicata come

coadiuvante nel trattamento dell’acne.

Scorrendo sulla lesione, il liquido rimuove meccanicamente i materiali biologici

e inerti, riduce la quantita di microrganismi e contribuisce alla formazione di un

ambiente umido, agevolando la creazione di un microambiente ideale per

consentire all’organismo di mettere in atto il suo processo fisiologico di

guarigione.

MANIPOLAZIONE o

Non sono necessarie precauzioni particolari di manipolazione.

CONSERVAZIONE

Il dispositivo deve essere conservato nel suo contenitore originale sigillato a

una temperatura compresa tra 5°C e 25°C. Non & infiammabile. Non sono

necessarie precauzioni particolari di conservazione.

STABILITA . . o .

Prima dell’apertura, la stabilita del dispositivo & garantita fino alla data di

scadenza (vedere il mese e I'anno di scadenza riportati sul flacone). Una volta

aperto, segnare la data sul flacone nella sezione “Data di apertura”. La stabilita

della soluzione inutilizzata & garantita per un massimo di 30 giorni dopo

I'apertura.,

MODALITA D’USO L ) R

EXELIA® & pronto all’'uso e non necessita né di miscelazione né di diluizione.

Applicare EXELYA® direttamente sull'area interessata:

- Aprire il flacone svitando il tappo. )

- Aprire la bustina di plastica contenente la pompa spray tagliandola dal lato
superiore.

- Estrarre la pompa spray dalla bustina, tenendola dalla parte del tappo
e prestando attenzione a non toccare il tubicino.

- Inserire il tubicino nel flacone.

- Awvitare la pompa spray sul collo del flacone. )

- Prima di utilizzare il prodotto per la prima volta, erogare a vuoto per avviare la
pompa, fino a vedere la soluzione nebulizzata. ) o

- Applicare EXELYA® spruzzando direttamente sull'area interessata dalle lesioni,
fino a coprirla abbondantemente, lasciare asciugare e ripetere I'applicazione.

- Applicare il trattamento due volte al giorno, la mattina e la sera.

- Non svitare il la dpompa spray dopo averla installata; non riapplicare il tappo a
vite sul flacone dopo I'installazione della pompa spray.

- Chiudere con I'apposito cappuccio subito dopo I'uso.

- Utilizzare il dispositivo entro 30 giorni dalla prima apertura.

Se jl paziente desidera applicare cosmetici sull’area interessata dal trattamento,

puo procedere soltanto dopo aver lasciato asciugare il prodotto per almeno due

minuti dall’applicazione. Se il paziente ha bisogno di radersi, dovrebbe farlo

prima di applicare il prodotto.

AVVERTENZE E ASPETTI IMPORTANTI .

Non destinato a iniezione o assunzione per via orale.

Tenere fuori dalla portata e dalla vista dei bambini.

Tenere lontano da alimenti e bevande. ) )

Non ingerire, inalare o mettere il dispositivo a contatto con gli occhi.

Non diluire il prodotto prima dell’uso. )

Utilizzare il dispositivo entro 30 giorni dalla prima apertura. ]

Non svitare la pompa spray dopo averla installata; non riapplicare il tappo a

vite sul flacone dopo I'installazione della pompa spray.

Chiudere il dispositivo con I'apposito cappuccio subito dopo I'uso.

Conservare il dispositivo medico al riparo dalla luce e dal calore, a una

temp%ratura compresa tra 5°C e 25°C, nella sua scatola di cartone, in un luogo

asciutto.

Non utilizzare il dispositivo se la confezione & danneggiata o il sigillo di

sicurezza é gia staccato o rotto.

Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza. L

Non utilizzare in caso di ipersensibilita nota o sospetta a uno qualsiasi dei

componenti del prodotto (acido ipocloroso (HCIO), Cl; e ione ipoclorito (C107)).

L'utilizzo durante la gravidanza e ['allattamento non e stato testato.

Potrebbero verificarsi prurito o irritazione locale; I'utilizzo prolungato potrebbe

causare sensibilizzazione. In tal caso, interrompere il trattamento e richiedere

un consulto medico. ) ) ) ]

In caso di eventi avversi, interrompere il trattamento e informare il medico.

In caso di acne grave o di preoccupazioni in merito al trattamento, consultare

un operatore sanitario. o

Lad_tov_e I'acne non evidenzi segni di miglioramento, consultare un operatore

sanitario.

Utilizzare sempre una soluzione nuova, non riutilizzare la soluzione che & gia

stata in_contatto con le lesioni. Il riutilizzo puo causare assenza di efficacia,

infezioni, fenomeni di sensibilizzazione/irritazione.

Lutilizzo del prodotto in associazione ad altri dispositivi/farmaci/cosmetici non

e stato testato. ) )

Non mettere la parte superiore del flacone o la pompa spray a contatto con il

corpo del Eamente /o0 la medicazione per evitare contaminazione crociata.

SMALTIMENTO e

Smaltire la soluzione in conformita alle disposizioni locali per i medicinali/dispositivi

medici scaduti.

COMPOSIZIONE

Soluzione acquosa superossidata. Contiene acido ipocloroso (HCIO).

Utilizzare il dispositivo entro 30 giorni dalla prima apertura.

Conservare il dispositivo medico al riparo dalla luce e dal calore, a una
tem_p%ratura compresa tra 5°C e 25°C, nella sua scatola di cartone, in un luogo
asciutto.

Data di pubblicazione dell’'ultima revisione delle istruzioni per I'uso:
Dicembre 2016

INDICATIONS FOR USE

The device is a super-oxidized cleanser intended to help fight acne.

Through fluid flowing through the lesion, it mechanically removes biologic and

inert materials, reduces the amount of microorganisms and contributes to a

moist environment, so supporting the creation of an ideal microenvironment,

enabling the body to perform its physiological healing process.

HANDLING ) ] )

Non special handling precautions are required.

STORAGE

The device should be stored in its original sealed container between 5°C and

25°C. It is non-flammable. Special storage precautions are not needed.

STABILITY 3 o o

Until opened, the stab|||t¥] of the device is assured up to expiration date (see

bottle for year and month of expiration). Upon opening, note the date on the

bottle in the section “Date Opened” . Stability of the unused solution is assured

for up to 30 days after opening.

DIRECTIONS FOR USE

EXELYA® is read% for use with no mixing or dilution required. Apply EXELYA®

directly on the affected area:

- Open the bottle by unscrewing the cap. ) ) )

- Open the plastic sachet containing the spraying cap by cutting the upper side.

- Extract the spraying cap from the sachet, by taking it out from the cap, paying
attention not to touch the straw.

- Insert the straw into the bottle.

- Screw the spraying cap on the bottle neck.

- Before using the product for the first time, spray on air to start the pump, till

ou see a nebulized solution. S

- Apply EXELYA® directly on the injured zone, by spraying it, in order to profusely
cover the affected area, let it dry, repeat the application.

- Apply the treatment twice a day: in the morning and in the evening.

- Do not unscrew the spraying cap after its installation; do not apply again the
screw cap to the bottle after the installation of the spraying cap.

- Close with the overcap just after use. )

- Use the device within 30 days after the first opening.

For the treatment administration, if the patient is going to use make up, he/she

should do so only after the product is dried for at least two minutes after its

application. If the patient has to shave, he/she should do so before the

application of the product.

WARNINGS AND POINTS TO NOTE

Not for injection or consumption.

Keep out of the reach and sight of children.

Keep away from food and beverages.

Do not ingest, inhale or put the device in contact with eyes.

Do not dilute the product before use.

Use the device within 30 days after the first opening.

Do not unscrew the spraying cap after its installation; do not apply again the

screw cap to the bottle after the installation of the spraying cap.

Close with the overcap just after use.

Store the medical device protected from light and heat, between 5°C and

25°C, in its carton box, in a dry place.

Do not use the device if the packaging is damaged or if the security sealer is

already away or broken.

Do not use the device after the expiry date.

Do not use in case of known or suspected individual hgf)ersensitivity to any

'(:&rgp)o)nent of the product (Hypochlorous acid (HOCI), Cl, and Hypochlorite ion

The use in pregnancy and during breastfeeding has not been tested.

Local irritation or itching may occur; with the prolonged use sensitization may

happen. In case, stop treatment and ask for medical advice.

In case of adverse events, stop the treatment and inform your physician.

In case of severe acne, or if you have any treatment concerns, consult a

health care professional.

If acne does not show signs of healing, consult health care professional.

Always use a fresh solution, do not re-use the solution which have already

been in contact with wounds. The re-use can cause lack of efficacy, infection,

sensitization/irritation phenomena.

The use of the product in combination with other devices/drugs/cosmetics

has not been tested.

Do not put the bottle entrance or the spray cap in contact with the patient

body and/or dressing in order to avoid cross-contamination.

DISPOSAL

Dispose the solution according to the local dispositions for expired

medicinal/medical device products.

COMPOSITION

Super-oxidized water solution. It contains hypochlorous acid (HCIO).

Use the device within 30 days after the first opening.
Store the medical device protected from light and heat, between 5°C and
25°C, in its carton box, in a dry place.

Date of issue of the latest revision of the instruction for use:
December 2016
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Nome o nome commerciale e indirizzo del Fabbricante/
Name or trade name and address of the manufacturer/

fgaﬁﬁﬂﬂ%ﬁé‘zﬁﬁﬁ Rtttk

Applied Pharma Research SA
Via Corti, 5 - CH-6828 Balerna
Svizzera - Switzerland
www.apr.ch

LEGENDA SIMBOLI
SYMBOL LEGEND
S ER

C€.

Marchio CE seguito dal numero
dell’organismo notificato

CE mark + Notified Body number
CE #FiR + &S

AN

Attenzione

Caution
3R

S
// | T
/\\
]
Tenere al riparo dalla luce solare

Keep away from sunlight
By E ST

)¢

FRAGIILLE

Maneggiare con cura
Handle with care

S, INVERK

LOT

Simbolo indicante il lotto,
seguito dal numero di lotto

Symbol indicating the lot,
followed by lot number

RIS RES

onoic

Nome della tecnologia
alla base del prodotto

Symbol for technology
platform

RARFEIRE

1]

Consultare le istruzioni per 'uso
Consult instruction for use

BfE{ERA

/%ﬁm
5°C

Condizioni di conservazione:
conservare tra 5°C e 25°C

Storage conditions: Store
between 5-25°C

IE&M: FERE 5-25°C

Conservare in luogo asciutto
Keep dry
REFTIE

e

Fabbricante
Manufacturer

HliERE

u

Simbolo seguito dalla data di
scadenza espressa in AAAA-MM

Symbol followed by e $|r
date expressed in YYYY-MM

BEXHEEnE: £-H



