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EN Instructions for use

Composition: Highly cross-linked sodium hyaluronate 23 mg/

ml with 0.3% lidocaine hydrochloride. Phosphate buffer pH6.7-73 qs.,
sodium chloride.

Description: The device i a sterile, biodegradable, viscoelastic, clear,
transparent, isotonic and homogenized injectable gel implant in a prefiled
syringe. The device consists of cross-linked hyaluronic acid (HA), obtained
from Streptococcus equi bacteria, formulated to a concentration of 23 mg/
mlin a physiologic buffer supplemented with 0.3% lidocaine hydrochloride.
The ancillary role of lidocaine hydrochloride is to reduce the pain associated
with injections into the skin. Each box contains one prefilled syringe of 1.0
ml solution, two 27G %" disposable sterile needles and an instruction for
use. Alabel including batch number, serial number and UDI is located at the
rear side of the box. This label must be detached and affived to the field pa-
tient label on the implant card at the end of the IFU. The implant card must
be handed out to the patient to ensure traceability. The prefilled syringe
constitutes the sterile barrier of the gel implant. The needle s sterilized in its
container constituting the sterile barrier

Indications: The device is indicated to correct moderate to severe
nasolabial folds. It is indicated to be injected into the deep dermis or
subcutis.

Intended purpose: The intended purpose of the device s to create
volume in order to correct wrinkles and folds, and to correct moderate to
severe nasolabial folds to treat signs of ageing.

Contraindications: The device must not be used in:

— patients who tend to develop hypertrophic scars, have pigment

disorders or have a susceptibility to keloid formation. | — patients with a
history of autoimmune disease or who are receiving immune therapy. |

— patients who are known to be hypersensitive to hyaluronic acid, lidocaine
hydrochloride or to amide-type local anaesthetics. | — patients who have
previously received permanent fillers in the area to be treated. | pregnant
or breastfeeding women. | patients under 18 years of age

Patients on anticoagulants or patients receiving platelet aggregation
inhibitors (e.g. acetylsalicylic acid) should not be treated with the device
without consulting their doctors. The device must not be used in areas
presenting cutaneous, inflammatory and/or infectious processes (e.g. acne,
herpes ....). The device must not be used in association with laser therapy,
chemical peeling, dermabrasion or mesotherapy.

Precautions for use: This device must only be used by doctors
who have received specific training on the injection technique for filling
wrinkles and restoring volume to the face. Sensitive skin may be pretreated

FR Mode d'emploi

Composition : Hyaluronate de sodium hautement réticulé 23 mg/
ml avec chlorhydrate de lidocaine & 0,3 %. Tampon phosphate pH 6,7-7,3
q. s., chlorure de sodium.

Description : Le dispositif est un implant de gel injectable stérile,
biodégradable, viscoélastique, limpide, transparent, isotonique et
homogénéisé en seringue préremplie. Il se compose d'acide hyaluronique
(AH) réticulé, obtenu a partir de la bactérie Streptococcus equi, formulé a
une concentration de 23 mg/ml dans un tampon physiologique complété
par du chlorhydrate de lidocaine a 0,3 %. Le role complémentaire du
chlorhydrate de lidocaine consiste a atténuer la douleur liée aux injections
dans la peau. Chaque carton contient une seringue préremplie de 1,0 ml de
solution, deux aiguilles stériles jetables de 27 G et 2" et un mode d'emploi.
La face arriére du carton comporte une étiquette portant le numéro de lot,
le numéro de série et I'IUD. Cette étiquette doit étre détachée et apposée
dans le champ « patient label » (tiquette patient) de la « implant card »
(carte de I'implant) figurant a la fin du mode d'emploi. La carte de 'implant
doit étre remise au patient a des fins de tragabilité. La seringue préremplie
forme la barriére stérile de I'implant de gel. L'aiguille est stérilisée dans son
conteneur formant la barriére stérile.

Indications : Le dispositif est indiqué pour corriger les sillons
nasogéniens modérés a séveres. |l estindiqué pour étre injecté dans le
derme profond ou I'hypoderme.

Fin prévue : Le dispositif vise & créer du volume afin de corriger les
rides et les plis et de corriger les plis nasogéniens modérés a séveres pour
traiter les signes de vieillissement.

Contre-indications : Le dispositif ne doit pas étre utilisé chez :

— les patients qui ont tendance a développer des cicatrices hypertrophiques
ou chéloides et qui présentent des troubles de la pigmentation ; | — les
patients présentant des antécédents de maladies autoimmunes ou sous
traitement immunitaire ; | — les patients présentant une hypersensibilité
connue a I'acide hyaluronique, au chlorhydrate de lidocaine ou aux
anesthésiques locaux de type amide ; | — les patients chez lesquels des
produits de comblement permanents ont déja été injectés dans la zone a
traiter ; | — les femmes enceintes ou allaitantes ; | - les patients de moins
de 18ans.

Les patients sous anticoagulants ou antiagrégants plaquettaires (p. ex.
acide acétylsalicylique) ne doivent pas étre traités avec le dispositif sans
consulter leur médecin traitant. Le dispositif ne doit pas étre utilisé dans les
zones présentant des réactions cutanées ou des processus inflammatoires
et/ouinfectieux (p. ex. acné, herpes, etc). Le dispositif ne doit pas étre
utilisé en association avec un traitement au laser, un peeling chimique, une
dermabrasion ou une mésothérapie.

Précautions d'emploi : ['utilisation de ce dispositif est réservée
aux médecins qui ont recu une formation spécifique a la technique
d'injection destinée a combler les rides et a redonner du volume au visage.

DE Gebrauchsanleitung

Zusammensetzung: Stark quervernetztes Natriumhyaluronat

23 mg/ml mit 0,3 % Lidocainhydrochlorid. Phosphatpuffer pH 6,7-7,3
q.5., Natriumchlorid.

Beschreibung: Das Produkt ist ein steriles, biologisch abbaubares,
viskoelastisches, klares, transparentes, isotonisches und homogenisiertes,
injizierbares Gelimplantat in einer vorgefiillten Spritze. Das Produkt besteht
aus quervernetzter Hyaluronséure (HA), die mithilfe von Streptococcus-equi-
Bakterien gewonnen wird und in einem physiologischen Puffer unter Zusatz
von 0,3 % Lidocainhydrochlorid auf eine Konzentration von 23 mg/ml
eingestelltist. Ein Nebeneffekt von Lidocainhydrochlorid ist die Linderung
der Schmerzen, die durch die Injektion in die Haut verursacht werden.

Jede Packung enthélt eine Fertigspritze mit 1,0 ml Lisung, zwei sterile
Einwegnadeln der GroRe 27G %" und eine Gebrauchsanleitung. Auf der
Rilckseite der Packung befindet sich ein Etikett mit der Chargennummer, der
Seriennummer und der UDI des Produkts. Dieses Etikett muss abgenommen
und in das Feld,, patient label” (Patientenetikett ) auf der ,implant card”
(Implantatkarte) am Ende der Gebrauchsanleitung eingeklebt werden

Die Implantatkarte muss dem Patienten ausgehdndigt werden, um die
Nachverfolgbarkeit zu gewahrleisten. Die vorgefilllte Spritze stellt die
Sterilbarriere des Gelimplantats dar. Die Nadel befindet sich sterilisiert in
ihrem Behalter, die ihre Sterilbarriere darstellt.

Indikationen: Das Produkt st fiir die Korrektur maRiger bis starker
Nasolabialfalten angezeigt. Es wird in die tiefe Dermis oder Subcutis
injiziert.

Verwendungszweck: Das Produkt dient dem Zweck der
VolumenvergroBerung zur Korrektur von Falten und Runzeln sowie zur
Korrektur maBiger bis starker Nasolabialfalten, um Alterserscheinungen

2u behandeln.

Kontraindikationen: Das Produkt darf nicht angewendet werden
bei Patienten, die:

— zur Bildung hypertropher Narben oder Keloiden neigen oder
Pigmentstorungen haben, | — eine Autoimmunerkrankung haben oder
eine Immuntherapie erhalten, | — eine bekannte Uberempfindlichkeit
gegen Hyaluronsaure, Lidocainhydrochlorid oder Lokalanésthetika

vom Amidtyp haben, | —in der zu behandelnden Region bereits
Permanent-Filler-Implantate haben, | — schwanger sind oder stillen, |
—unter 18 Jahre alt sind. Patienten, die mit Antikoagulanzien oder
Thrombozytenaggregationshemmern (z. B. Acetylsalicylsaure) behandelt
werden, missen vor der Behandlung mit dem Produkt den Rat [hres

Arztes einholen. Der Behandlungsbereich muss frei von Ausschlégen,
Entziindungen, Infektionen oder sonstigen Hauterkrankungen (z. B. Akne
oder Herpes) sein. Das Produkt darf nicht in Verbindung mit Lasertherapie,
chemischem Peeling, Dermabrasion oder Mesotherapie angewendet
werden,

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung: Dieses
Produkt darf nur von Arzten angewendet werden, die eine spezielle
Schulung zur Injektionstechnik bei der Faltenauffiillung und dem Aufbau
des Gesichtsvolumens absolviert haben. Empfindliche Haut kann mit einem
Lokalandsthetikum in Form eines Pflasters oder einer Creme vorbehandelt

Tamper Proof Seals

using a local anaesthetic patch or cream. Discard the syringe, remaining
product and needle after use in a special container.

Undesired side effects: Physicians must inform the patient

that there are potential side effects and/or incompatibilities associated

with implantation of this device, which may occur immediately or may be
delayed. The following events and reactions have been observed with the
device or similar products:

abscess, angioedema, bacterial infections, beading/lumpiness, bleeding,
bruising, burning, discoloration, discomfort, edema, erythema, firmness,
granulomas, hematoma, herpes reactivation, hypersensitivity, implant-site
mass, implant visibility, induration, inflammation, irritation, itching, livedoid
pattern after accidental arterial embolization, malar edema, mass formation,
migration, necrosis due to vascular compromise, nodules (inflammatory and
non inflammatory), numbness, pain, paresthesia, puncture marks, redness,
retinal artery occlusion, scar sarcoidosis, scleromyxedema (generalized),
swelling, teleangiectasia, tenderness, vasculitis, vasospasm, vasovagal
reaction during injection, vision loss due to retinal artery occlusion

Herpes virus reactivations may be provoked in rare cases by direct damage of
neuronal axons by the needle or by tissue manipulation and inflammatory
reaction after filler injection. The dissection of the subepidermal plane

by fanlike needle use may increase the incidence of local adverse events.
Too superficial placement of the filler or an uneven distribution of the
injected product may lead to visible, pale nodules in the skin. Itis therefore
important to take these possible complications into account. Patients must
inform their physician as soon as possible about any inflammatory reactions
persisting for more than one week or any other occurring secondary effect.
The physician should treat these side effects appropriately. Any undesirable
side effects associated with injection of the device must be reported to the
distributor and/or to the manufacturer.

Methods of use: The device must be injected into non-inflamed,
disinfected, healthy skin. The technique used is essential for the success of
the treatment. Use the 276G %2" needle which is provided with the syringe
and inject slowly by applying the appropriate injection technique. Inject low
volumes in two or more sessions instead of high volumes in one session.
The amount injected will depend on the wrinkle or depression which is to
be corrected. The maximum dosage is 10 ml per treatment session. Do not
inject more than 20 ml per year. After the injection, doctors may apply a
light massage in order to distribute the product uniformly. Let the patient
stay in the office for several minutes after the injection to detect blanching
caused by arterial occlusions.

Warnings: Verify the integrity of the syringe and the expiry date before
use. Do not use a syringe with an open or shifted tip cap or in an opened or

Une peau sensible peut étre prétraitée a |'aide d'une créme ou d'un patch
anesthésique local. Jetez la seringue, le produit restant et |'aiguille apres
utilisation dans un conteneur spécial.

Effets indésirables : Les médecins doivent informer le patient
des effets indésirables et/ou incompatibilités potentiellement associés a
I'implantation de ce dispositif, qui peuvent apparaitre immédiatement ou
ultérieurement. Les réactions et effets indésirables suivants ont été observés
avec le dispositif ou des produits similaires :

abces, angio-cedeme, infections bactériennes, formation de bourrelets/
bosses, saignement, contusions, briilures, décoloration, inconfort, cedéme,
érytheme, hypertonicité, granulomes, hématome, réactivation d'un

herpes, hypersensibilité, masse au niveau du site de I'implant, implant
visible, induration, inflammation, irritation, démangeaisons, lésions
livédoides apres une embolisation artérielle accidentelle, cedeme malaire,
formation d'une masse, migration, nécrose due a une atteinte vasculaire,
nodules (inflammatoires et non inflammatoires), engourdissement,
douleur, paresthésie, marques de perforation, rougeur, occlusion de

'artere rétinienne, sarcoidose cutanée sur cicatrice, scléromyxcedeme
(généralisé), gonflement, télangiectasie, sensibilité, vascularite, spasme
vasculaire, réaction vasovagale pendant I'injection, perte de la vision due
al'occlusion de I'artére rétinienne. Des réactivations du virus de ['herpes
peuvent étre provoquées dans de rares cas a la suite d'une lésion directe des
axones neuronaux par I'aiguille ou d'une manipulation tissulaire et d'une
réaction inflammatoire apres I'injection d'un produit de comblement. La
dissection du plan sous-épidermique lors de ['utilisation d'une aiguille
d'injection en éventail peut augmenter l'incidence des effets indésirables
locaux. Un placement trop superficiel du produit de comblement ou une
répartition inégale du produit injecté peut entrainer |'apparition de nodules
visibles et pales dans la peau. Il est donc important de tenir compte de ces
complications possibles. Les patients doivent informer leur médecin des que
possible de toute réaction inflammatoire persistant plus d'une semaine ou
de tout autre effet secondaire. Le médecin doit traiter ces effets secondaires
de maniere appropriée. Tout effet indésirable associé & I'injection du
dispositif doit étre rapporté au distributeur et/ou au fabricant.
Méthodes d'utilisation : Le dispositif doit étre injecté dans

une peau saine, désinfectée et sans inflammation. La technique utilisée

est essentielle pour la réussite du traitement. Utilisez I'aiguille de 27 G et
" fournie avec la seringue et injectez lentement en utilisant la technique
d'injection appropriée. Injectez de faibles volumes en deux séances ou

plus au lieu d'injecter de grands volumes en une seule séance. La quantité
injectée dépendra de la ride ou de la fossette a corriger. La dose maximale
est de 10 ml par séance de traitement. N'injectez pas plus de 20 ml par

an. Apres l'injection, les médecins peuvent réaliser un [éger massage pour
assurer une répartition uniforme du produit. Le patient doit rester dans le
cabinet quelques minutes apres I'injection afin de détecter tout pélissement
de la peau causé par des occlusions artérielles.

Mises en garde : Vérfiez |'intégrité de la seringue et la date de
péremption avant utilisation. N'utilisez pas de seringue dont le capuchon
de protection est ouvert ou déplacé ou dont 'emballage blister est ouvert
ou endommagé. Tant que la seringue est conservée dans son emballage

werden. Nach der Anwendung die Spritze, das unverbrauchte Produkt und
die Nadel in einem Spezialbehalter entsorgen.

Unerwiinschte Nebenwirkungen: Der Arzt hat den
Patienten dariiber aufzukldren, dass unmittelbar nach der Einspritzung
dieses Produktes oder zu einem spéteren Zeitpunkt Nebenwirkungen und
Unvertrdglichkeiten auftreten kinnen. Folgende Ereignisse und Reaktionen
wurden bei dem Produkt oder dhnlichen Erzeugnissen festgestellt:
Abszess, Angioddem, bakterielle Infektionen, Knétchen- oder
Strangbildung, Blutung, blaue Flecken, Brennen, Verfarbung,

Unbehagen, Odem, Erythem, Verfestigung, Granulome, Himatome,
Herpes-Reaktivierung, Uberempfindlichkeit, Schwellung an der
Implantationsstelle, Sichtbarkeit des Implantats, Verhartung, Entziindung,
Reizung, Juckreiz, Livedo-Muster nach versehentlicher arterieller
Embolisation, Wangenddem, Massebildung, Migration, Nekrose aufgrund
von Gefdlverletzung, Kndtchen (entziindlich und nicht entziindlich),
Taubheitsgefiihl, Schmerzen, Pardsthesien, Sichtbarkeit der Einstichstelle,
Ratung, Retinalarterienverschluss, Narbensarkoidose, Skleromyxddem
(generalisiert), Schwellung, Teleangiektasie, Druckempfindlichkeit,
Vaskulitis, Vasospasmus, vasovagale Reaktion wahrend der Injektion,
Verlust des Sehvermdgens aufgrund eines Retinalarterienverschlusses.

In seltenen Féllen kann es durch eine direkte Verletzung der neuronalen
Axone durch die Nadel oder durch die Manipulation des Gewebes

sowie durch Entziindungsreaktionen nach Injektion des Fillers zu einer
Herpesvirusreaktivierung kommen. Bei einer Dissektion der subepidermalen
Ebene durch fécherformigen Einsatz der Nadel besteht eine erhdhte Inzidenz
von lokalen unerwiinschten Ereignissen. Bei zu oberflachlicher Implantation
des Fillers oder einer ungleichmaRigen Verteilung des injizierten Produkts
kann es zu sichtbaren, blassen Kndtchen in der Haut kommen. Auf diese
maglichen Komplikationen muss daher geachtet werden. Patienten miissen
ihren Arzt so rasch wie maglich iber etwaige Entziindungsreaktionen, die
langer als eine Woche anhalten, oder sonstige auftretende Nebenwirkungen
informieren. Diese Nebenwirkungen sollten vom Arzt entsprechend
behandelt werden. Samtliche unerwiinschten Nebenwirkungen in
Zusammenhang mit der Unterspritzung sind dem Handler und/oder
Hersteller zu melden

Anwendungsweise: Das Produkt muss in nicht entziindete,
desinfizierte, gesunde Haut injiziert werden. Die verwendete Technik ist
entscheidend fiir den Erfolg der Behandlung. Verwenden Sie die Nadel
(27G4"), die der Spritze beiliegt, und injizieren Sie langsam unter
Anwendung der korrekten Injektionstechnik. Injizieren Sie in zwei oder
mehreren Behandlungen jeweils kleine Mengen anstatt groBe Volumen
auf einmal. Die zu injizierende Menge hangt von den zu korrigierenden
Falten ab. Die maximale Dosis betrdgt 10 ml pro Behandlungssitzung
Injizieren Sie nicht mehr als 20 ml pro Jahr. Nach der Injektion kann der
Arzt das Produkt durch leichte Massage gleichmaRig verteilen. Der Patient
muss nach der Injektion mehrere Minuten in der Praxis bleiben, damit

ein magliches Erbleichen aufgrund eines arteriellen Verschlusses erkannt
werden kann.

Warnhinweise: Priifen Sie vor der Verwendung das Ablaufdatum
und vergewissern Sie sich, dass die Spritze unbeschadigt ist. Spritzen mit
einer offenen oder verschobenen Verschlusskappe oder einer offenen oder

damaged blister. As long as the syringe is stored in its originally sealed blis-
ter, the gel implant inside the intact syringe is guaranteed to be sterile. Do
not use a needle with a damaged container. Do not use any other needle or
syringe than provided by the manufacturer. Do not manipulate / bend the
needle. Do not re-use syringe or needle. The re-use of the device creates a
potential infection risk for patients or users. If the 27G 5" needle is blocked,
do not increase the pressure on the plunger rod but stop the injection and
replace the needle. There are no available clinical data (efficacy, tolerance)
about injecting the device into an area which has already been treated with
another filling product or botulinum toxin. Do not inject into blood vessels,
bones, tendons, ligaments, nerves or muscles. Do not inject the device

into naevi. Do not overcorrect. Patients should be advised not to apply any
make-up for 12 hours after the injection and to avoid prolonged exposure
to sunlight and UV or using saunas or Turkish baths for one week after the
injection. To avoid a possible risk of product mobility, the patient should

be advised not to massage the treatment site for a few days following

the injection. There are incompatibilities between sodium hyaluronate

and quaternary ammonium compounds such as benzalkonium chloride
solutions. Therefore the device should never be placed in contact with these
substances or with medical-surgical instruments that have been in contact
with these substances. The implanted viscoelastic gel is safe in a magnetic
resonance environment. The needle and prefilled syringe system cannot be
used in a magnetic resonance environment.

Storage: The device should be stored at 2-25°C/ 36-77°F in a dry
place in the original blister and folding box and protected from light, heat
and frost. Handle with care

®® © O Instructions for the correct handling of
the device: Hold the Luer-Lock adapter as shown in @. To remove
the tip cap, twist @ and pull carefully @. Following the instruction above
will prevent the formation of air bubbles. Hold the syringe as shown in @)
Open the enclosed needle case and insert the needle firmly @ (do not use
any other needle). Tightly secure the needle by twisting it clockwise @.

® Explanation of international symbols: 01: Caution
02: Consultinstructions for use 03: Keep dry 04 Temperature
limitation 05: Keep away from sunlight 06: Do not use if package is
damaged 07:Donot re-use 08: Do not resterilize 09: Does not contain
any latex 10:Use by 171z Batch number 12z Sterile fluid path inside
syringe. Sterilized using steam. Syringe outside not sterile. 13 Sterilized
using ethylene oxide T4k Sterile syringe for single use 15: Sterile needle
forsingle use 16: Manufacturer 17: Date of manufacture 18 Unique
device identifier 19: Reference number 20 Serial number

blister fermé d'origine, I'implant de gel contenu a I'intérieur de la seringue
intacte est garanti stérile. N'utilisez pas d'aiguille dont le conteneur est en-
dommagé. N'utilisez que des seringues ou aiguilles fournies par le fabricant.
Ne manipulez / tordez pas |'aiguille. Ne réutilisez nila seringue ni I'aiquille.
La réutilisation du dispositif entraine un risque d'infection pour les patients
ou utilisateurs. Sil'aiguille de 27 G et 72" est obstruée, n'augmentez pas

la pression exercée sur a tige du piston mais interrompez I'injection et
remplacez 'aiquille. I n'existe aucune donnée clinique (efficacité, tolérance)
disponible concernant I'injection du dispositif dans une zone déja traitée a
I'aide d'un autre produit de comblement ou de la toxine botulique. N'in-
jectez pas dans des vaisseaux sanguins, des os, des tendons, des ligaments,
des nerfs ou des muscles. N'injectez pas le dispositif dans des naevus. Ne
surcorrigez pas. Les patients doivent étre informés de ne pas appliquer de
maquillage pendant 12 heures aprés I'injection et d'éviter une exposition
prolongée au soleil et aux rayons UV ainsi que I'utilisation de saunas ou de
bains turcs pendant une semaine aprés l'injection. Pour éviter tout risque
de mobilité du produit, le patient doit étre informé de ne pas masser le site
de traitement dans les jours suivant I'injection. Il existe des incompatibilités
entre le hyaluronate de sodium et les composés d'ammonium quaternaire
tels que les solutions de chlorure de benzalkonium. Le dispositif ne doit
donc jamais étre mis en contact avec ces substances ni avec des instruments
médico-chirurgicaux qui ont ét€ en contact avec ces substances. Le gel
viscoélastique implanté est compatible avec un environnement ot I'on
utilise la résonance magnétique. Le systeme formé par I'aiguille et la
seringue préremplie ne peut pas étre employé dans un environnement ot
I'on utilise la résonance magnétique.

Conservation : Le dispositif doit étre conservé a une température

de 2-25°C/36-77 °F dans un endroit sec dans I'emballage blister et

la bofte pliante d'origine, a I'abri de la lumiere, de la chaleur et du gel.

A manipuler avec prudence.

® ® © O Instructions concernant la manipulation
correcte du dispositif :

Maintenez I'adaptateur Luer Lock comme illustré a la figure @. Pour retirer
le capuchon de protection, tournez @ et tirez doucement @). Respectez
les instructions ci-dessus pour empécher la formation de bulles d'ar.
Maintenez la seringue comme illustré & la figure @), Ouvrez I'emballage de
I'aiquille fournie puis introduisez fermement |'aiguille @ (n'utilisez aucune
autre aiguille). Fixez solidement 'aiguille en la tournant dans le sens des
aiquilles d'une montre @.

® Explication des symboles internationaux : 01:Mise
engarde 02: Consulter le manuel d'utilisation 03 : Conserver au sec

04 : Limites de température 05 : Conserver a I'abri de la lumire du soleil
06 : Ne pas utiliser siI'emballage est endommagé 07 : Ne pas réutiliser
08 : Ne pas restériliser 09z Sans latex 10 : Utiliser jusqu'au 11 Code
du'lot 12 :Cheminement du liquide stérile a I'intérieur de a seringue.
Stérilisé a la vapeur. Extérieur de la seringue non stérile. 13 : Méthode

de stérilisation a I'oxyde d'éthylene 14 : Seringue stérile a usage unique
15 : Aiguille stérile a usage unique 16 : Fabricant 17 : Date de fabrication
18 : Identifiant unique 19 : Numéro de référence 20 : Numéro de série

die Spritze in ihrer verschlossenen Original-Blisterverpackung aufbewahrt
wird, ist das Gel innerhalb der intakten Spritze garantiert steril. Nadeln
mit beschadigtem Behalter diirfen nicht verwendet werden. Verwenden
Sie ausschlieBlich die vom Hersteller mitgelieferten Nadeln und Spritzen.
Die Nadel nicht manipulieren oder biegen. Spritze und Nadel diirfen
nicht wiederverwendet werden. Die mehrmalige Verwendung stellt ein
Infektionsrisiko fiir Patienten und Anwender dar. Sollte die Nadel (276
¥2") verstopft sein, erhohen Sie nicht den Druck auf den Spritzenkolben,
sondern unterbrechen Sie die Injektion und ersetzen die Nadel. Uber

die Injektion des Produkts in einen bereits mit einem anderen Filler

oder mit Botulinumtoxin behandelten Bereich liegen keine klinischen
Daten (Wirksamkeit, Vertrdglichkeit) vor. Nicht in BlutgefaRen, Knochen,
Sehnen, Bandern, Nerven oder Muskeln anwenden. Das Produkt nicht

in Naevi injizieren. Eine Uberkorrektur ist zu vermeiden. Die Patienten
sollten angehalten werden, nach der Injektion 12 Stunden kein Make-up
zu benutzen und eine Woche langere Exposition gegeniiber Sonnenlicht
und UV-Strahlen zu vermeiden sowie keine Sauna oder Dampfbéder
aufzusuchen. Um das mdgliche Risiko einer Migration des Produkts zu
vermeiden, sollte der Patient angewiesen werden, die Behandlungsstellen
fiir einige Tage nach der Injektion nicht zu massieren. Natriumhyaluronat
ist mit quaterndren Ammoniumverbindungen wie Benzalkoniumchlorid-
Ldsungen nicht kompatibel. Deshalb sollte das Produkt niemals mit
diesen Substanzen oder mit medizinisch-chirurgischen Instrumenten,

die mit diesen Substanzen in Kontakt waren, in Bertihrung kommen. Das
implantierte viskoelastische Gel ist in Magnetresonanzumgebungen
sicher. Die Nadel und das vorgefiillte Spritzensystem diirfen nicht in einer
Magnetresonanzumgebung verwendet werden.

Lagerung: Das Produktin der Originalverpackung (Blister und
Faltschachtel) an einem trockenen Ort bei 225 °C/36—77 °F lagern und
vor Licht, Hitze und Frost schiitzen. MitVorsicht handhaben.

® ® © © Anleitung fiir die korrekte Handhabung
des Produkts:

Den Luer-Lock-Adapter wie in @@ gezeigt halten. Um die Kappe zu
entfernen, diese drehen @ und vorsichtig abziehen @. Durch diese
VorsichtsmaBnahmen wird die Bildung von Luftblasen vermieden. Die
Spritze wie in @) gezeiqt halten. Die beiliegende Nadelverpackung offnen
und die Nadel fest einsetzen @) (keine andere Nadel verwenden). Die
Nadel im Uhrzeigersinn festdrehen @.

® Erklarung der internationalen Symbole: 01:Vorsicht
02: Gebrauchsanweisung beachten 03 Trocken aufbewahren

04: Temperaturbegrenzung 05: Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren
06: Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden 07: Nicht zur
Wiederverwendung 08: Nicht eneut sterilisieren 09: Enthalt keinen
Latex 10z Verwendbar bis 11z Chargenbezeichnung 12z Steriler
Fliissigkeitspfad innerhalb der Spritze. Mit Dampf sterilisiert. Spritze auBen
nicht steril. 13z Sterilisation mit Ethylenoxid 14: Sterile Einmalspritze
15: Sterile Einmalnadel 16 Hersteller 17: Herstellungsdatum

18: Produktidentifizierungsnummer 19z Artikelnummer

20: Seriennummer

ES Instrucciones de uso La piel sensible puede tratarse previamente mediante un anestésico local
en formato de parche o crema. Deseche en un contenedor especial la
Composicion: Hialuronato de sodio altamente reticulado (23 mg/  jeringuilla, los restos de producto y la aguja después de su uso
ml) con dlorhidrato de lidocaina al 0,3 %. Tampon de fosfato pH6,7-7,3  Efectos secundarios no deseados: £ médico debe informar
¢s,, dloruro sédico. al paciente de que existen posibles efectos secundarios e incompatibilidades
Descripcion: Flproducto es unimplante de gel inyectable estéril,  asociados a la introduccion del producto, que pueden producirse
biodegradable, viscoelsstico, transparente, isotonico y homogenizadoen  inmediatamente o con retraso. Con este producto y con otros similares se
una jeringuilla previamente llenada. I producto consta de acido hialurénico  han observado los siguientes acontecimientos y reacciones:
(HA) reticulado, que se obtiene de la bacteria Streptococcus equi, formulado  abscesos, angioedemas, infecciones bacterianas, bultos/nédulos,
con una concentracién de 23 mg/ml en un tampén fisiolégico con un he}morragm,»moretones, quemaduras, dE(o\oraqon,_mo\esUas, edema,
suplemento de clorhidrato de lidocaina al 0,3 %. La funcidn auxiiar el eritema, flacidez, granulomas, hematoma, reactivacion del herpes,
clorhidrato de lidocaina es reducir el dolor asociado a las inyecciones enla ~ hipersensibilidad, masa en el lugar del implante, visibilidad del implante,
piel. Cada envase contiene na jeringuilla previamente llenada de 1,0 m| induracin, inflamacion, iritacidn, picor, patrén de livedo tras embolizacion
de soluci6n, dos agujas estériles y desechables de 27 G 14" y un folleto arterial accidental, edema malar, formacion de grasa, migracion, necrosis
deinstrucciones de uso. En la parte trasera del envase hay una etiqueta  debida a compromiso vascular, nédulos (inflamatorios y no inflamatorios),
enla que aparece el nimero de lote, el de serie y el identificador tnico de ~ entumecimiento, dolor, parestesia, marcas de puncién, rojez, oclusidn de
dispositivo (UDI). Esta etiqueta se debe separar y fijar en el campo“patient 12 arteria retiniana, sarcoidosis cicatricial, escleromixedema (generalizado),
label” (etiqueta del paciente) de la “implant card” (tarjeta de implante), al ~ hinchazon, telangiectasia, sensibilidad, vasculits, vasoespasmo, reaccion
final de las instrucciones de uso. La tarjeta de implante se debe entregaral ~ vasovagal durante la inyeccion, pérdida de la vision debida a oclusion de
paciente para garantizar la trazabilidad. La jeringuilla previamente llenada 18 arteria retiniana. En faras ocasiones, se pueden producir activaciones
constituye a barrera estéril del implante de gel. La aguja esta esterilizada en del virus del herpes por algun dafio directo en los axones neuronales
su contenedor, lo que genera la barrera estéril producidos por a aguja o debido a la manipulacion de tefido, asf como
Indicaciones: £l producto est indicado para corregir los plieques reat)((\qg/\nﬂgmalor(;a t(gs la myletqogdel relleno. éa d‘bSE(F'O” dehplano
) U . subepidérmico producida por el uso de una aguja de abanico puede

ggiﬁl‘a;b;ffagg argogrf Edhoi;g d;;r:);]l.‘l?dos. Estdindicado para inyectarse ena aumentar la incidencia de acontecimientos adversos locales. La colocacion
Uso previsto: i . d orod darvol | demaswad_o superficial del relleno o una d\smbuqon no _umforme del )

Previsto: tluso previsto del producto es dar volumen con e producto inyectado puede provocar nédulos palidos y visibles en la piel. Por
fin de corregir arrugas y pliegues, y corregir los pliegues nasolabiales de tanto, es importante tener en cuenta estas posibles complicaciones. Los
moderados a profundos para tratar los signos del envejecimiento.

5 prorund /e pacientes deben informar cuanto antes al médico sobre cualquier reaccion
Contraindicaciones: fl producto no debe utilizarse en: inflamatoria persistente durante mds de una semana o cualquier otro efecto
— pacientes con tendencia a desarrollar cicatrices hipertréficas, con

secundario que se produzca. EI médico debe tratar estos efectos secundarios
trastornos de pigmentacin o que sean susceptibles a la formacién de del modo adecuado. Cualquier efecto secundario indeseable asociado con la
queloides; | — pacientes con antecedentes conocidos de alguna enfermedad  inyeccion del producto se debe comunicar al distribuidor y al fabricante
autoinmune o que estén recibiendo inmunoterapia; | — pacientes con Métodos de uso: El producto se debe inyectar en zonas con piel
hipersensibilidad comprobada al dcido hialurdnico, al clorhidrato de sana, desinfectada y sin inflamaciones. La técnica utilizada es esencial para
lidocaina o los anestésicos locales tipo amida; | — pacientes que hayan el éxito del tratamiento. Utlice la aguja de 27 G %" que se proporciona
recibido previamente rellenos permanentes en el drea que se vaya a tratar; | con|a jerinquilla e inyecte suavemente el producto aplicandola técnica
— mujeres embarazadas o en periodo de actandia; | — pacientes menores e inyeccién adecuada. Inyecte volimenes escasos en dos o mds sesiones
de 18 afios en lugar de inyectar volimenes elevados en una sola sesién. La cantidad

Los pacientes que reciben terapia con algun tipo de anticoagulante o
inhibidores de agregacidn plaquetaria (p. ej,, dcido acetilsalicilico), no
deben tratarse con este producto sin previa consulta con sumédico. £l
producto no debe utilizarse en zonas que presenten procesos cutdneos,
inflamatorios y/o infecciosos (p. €], acné, herpes, etc.). El producto no
debe utilizarse conjuntamente con la terapia laser, el peeling quimico, la
dermoabrasion ni la mesoterapia

Precauciones de uso: Fste producto solo deben utilizarlo médicos
con formacidn especifica en la técnica de inyeccion para rellenar las arrugas
y restaurar el volumen de la cara.

PT Instrucoes de utilizacao

Composicao: Hialuronato de sédio de 23 mg/m altamente reticulado
com 0,3% de hidrocloreto de lidocaina. Tampdo de fosfato de pH entre
6,7-7,3 .., cloreto de sédio.

Descrigao: 0 dispositivo consiste num implante de gel injetével estéril
biodegradavel, viscoeldstico, transparente, isotdnico e homogeneizado
numa seringa pré-cheia. O dispositivo € composto por dcido hialurdnico
(AH) reticulado, obtido a partir da bactéria Streptococcus equi, formulado
para uma concentracdo de 23 mg/ml num tampdo fisioldgico
suplementado com 0,3% de hidrocloreto de lidocaina. O papel auxiliar do
hidrocloreto de lidocaina é reduzir a dor associada as injecdes na pele. Cada
caixa contém uma seringa pré-cheia de 1,0 ml de solucdo, duas agulhas
estéreis descartdveis de 27G 4" e instrucdes de utilizagdo. Um rétulo
incluindo o niimero de lote, nimero de série e UDI estd localizado na parte
de trés da caixa. O rétulo deve ser destacado e fixado no campo “patient
label” (rétulo do doente) no“implant card” (cartdo de implante) no final

das instrucdes de utilizagdo. O cartdo de implante deve ser entregue ao
doente para garantir a identificado. A seringa pré-cheia constitui a barreira
estéril do implante de gel. A agulha é esterilizada no respetivo recipiente,
constituindo a barreira estéril.

Indicag@es: 0 dispositivo € indicado para corrigir sulcos nasolabiais
moderados a pronunciados. E indicado para ser injetado na derme profunda
ou hipoderme,

Objetivo pretendido: 0 objetivo pretendido do dispositivo é
criar volume de forma a corrigir rugas e sulcos, e corrigir sulcos nasolabiais
moderados a pronunciados para tratar sinais de envelhecimento.
Contraindicacdes: 0 dispositivondo deve ser utilizado em:

— doentes com tendéncia para desenvolver cicatrizes hipertroficas, com
distdrbios pigmentares ou suscetiveis a formagao de queloides. | — doentes
com historial de doencas autoimunes ou que estejam a receber tratamento
deimunoterapia. | — doentes com hipersensibilidade conhecida ao

acido hialurénico, hidrocloreto de lidocaina ou anestésicos locais do

tipo amido. | — doentes que tenham sido anteriormente injetados com
preenchedores permanentes na drea a tratar. | — mulheres gravidas ou a
amamentar. | — doentes com menos de 18 anos de idade.

0s doentes que estao a ser tratados com anticoagulantes ou que recebem
inibidores da aglutinacdo das plaquetas (por exemplo, dcido acetilsalicilico)
ndo devem ser tratados com o dispositivo sem o consentimento dos
respetivos médicos. O dispositivo ndo deve ser utilizado em dreas que
apresentem processos cutaneos inflamatdrios e/ou infeciosos (por exemplo,
acne, herpes, etc.). O dispositivo ndo deve ser utilizado em conjunto com
terapia a laser, peeling quimicos, dermoabrasdo ou mesoterapia.
Precaucdes de utilizagao: Fste dispositivo deve ser utlizado
apenas por médicos com formagdo especifica em técnica de injecdo para
preenchimento de rugas e restauragao do volume do rosto. A pele sensivel
pode ser pré-tratada com um adesivo ou creme anestésico de aplicagdo

RO Instructiuni de utilizare

Compozitie: Hialuronat de sodiu inalt reticulat 23 mg/ml cu
dorhidrat de lidocaind 0,3%. Solutie tampon fosfat cu pH 6,7—7,3 5.,
clorurd de sodiu.

Descriere: Dispozitivul consta intr-un implant injectabil pe baza de gel
steril, biodegradabil, vascoelastic, clar, transparent, izotonic si omogenizat,
in seringd pre-umplutd. Dispozitivul constd in acid hialuronic (HA) reticulat,
obtinut din bacteria Streptococcus equi, formulat la o concentratie de

23 mg/ml intr-o solutie fiziologicd tampon suplimentatd cu clorhidrat de
lidocaind 0,3%. Rolul auxiliar al lidocainei este acela de a reduce durerea
asociatd injectdrilor in piele. Fiecare cutie contine o seringd pre-umplutd cu
1,0 ml de solutie, doud ace sterile de 27G %" de unicd folosintd si o fisd cu

inyectada dependerd de las arrugas o surcos que vayan a corregirse. La dosis
méxima es de 10 ml por sesién de tratamiento. No inyecte mds de 20 ml al
afo. Después de la inyeccidn, el médico puede aplicar un masaje ligero para
distribuir el producto de forma uniforme. Deje que el paciente permanezca
en el consultorio durante unos minutos tras la inyeccion a fin de detectar
cualquier palidez provocada por las oclusiones arteriales.
Advertencias: Compruebe la integridad dea jeringuilla y la fecha

de caducidad antes de su uso. No utilice jeringuillas cuyo protector esté
abierto o desplazado, 0 que se encuentren en un blister abierto o dafado.
Garantizamos la esterilidad del implante de gel en el interior de la jeringuilla

local. Depois de utilizar, elimine a seringa, o produto restante e a agulha
num recipiente especial.

Efeitos secundarios indesejados: 0s médicos devem
informar o doente relativamente as potenciais incompatibilidades/efeitos
secunddrios associados a implantacdo deste dispositivo, que podem ocorrer
imediatamente ou apds algum tempo. Foram observados os sequintes
eventos e reagdes com o dispositivo ou produtos semelhantes:

abcessos, angioedema, infecdes bacterianas, formagdo de nddulos/grénulos,
hemorragia, equimose, ardor, descoloragdo, desconforto, edema, eritema,
rigidez, granulomas, hematoma, reativacdo de herpes, hipersensibilidade,
formagdo de massa no local do implante, implante visivel, endurecimento,
inflamagdo, irritado, prurido, livedo reticular apds embolizacdo arterial
acidental, edema malar, formado de massa, migrado, necrose devido

a comprometimento vascular, nédulos (de natureza inflamatdria e ndo
inflamatdria), dorméncia, dores, parestesia, marcas de puncao, rubor,
oclusdo da artéria da retina, sarcoidose cicatricial, escleromixedema
(generalizado), inchaco, telangiectasia, sensibilidade, vasculite,
vasoespasmo, reacdo vasovagal durante a injecdo, perda de visao devido

3 oclusdo da artéria da retina. Em casos raros, podem ocorrer reativacoes
do virus do herpes provocadas por danos diretos nos axénios neuronais
pela agulha ou por manipulagdo dos tecidos e reacdo inflamatéria apds a
injecdo do preenchedor. A disseccdo do plano subepidérmico por utilizacdo
da agulha com movimento de ventoinha pode aumentar a incidéncia de
reacOes adversas locais. A colocacdo superficial do preenchedor ou uma
distribuicdo irregular do produto injetado pode provocar a formagdo de
nédulos visiveis e palidos na pele. Nesse sentido, é importante ter em
consideragdo estas possiveis complicages. Os doentes devem informar

0 seu médico assim que possfvel, caso ocorram reagdes inflamatdrias

que persistam durante mais de uma semana ou qualquer outro efeito
secunddrio. O médico deverd tratar devidamente estes efeitos secunddrios.
Quaisquer efeitos secundérios indesejados associados a inje¢do do
dispositivo tém de ser comunicados ao distribuidor e/ou ao fabricante.
Métodos de utilizagao: 0 dispositivo deve ser injetado na pele
ndo inflamada, desinfetada e saudével. A técnica utilizada é essencial

para o sucesso do tratamento. Utilizar a agulha de 276G %" fornecida com
aseringa, e injetar o produto lentamente, aplicando a técnica de injecdo
adequada. Injetar volumes reduzidos em duas ou mais sessdes, em vez de
volumes elevados numa s0 sessao. A quantidade injetada dependerd da
ruga ou depressdo que deve ser corrigida. A dose mdxima é de 10 ml por
sessdo de tratamento. Nao injetar mais de 20 ml por ano. Apés a injecdo,
0s médicos podem aplicar uma massagem ligeira para distribuir o produto
uniformemente. Deixar que o doente permanega no consultdrio durante
alguns minutos apds a injecdo, de modo a detetar qualquer branqueamento
provocado por oclusdes das artérias.

Avisos: Verificar a integridade da seringa e a data de validade antes

de utilizar. Nao utilizar uma seringa com uma tampa de ponta aberta ou
deslocada, ou cuja embalagem esteja aberta ou danificada. Desde que a
seringa esteja armazenada na embalagem original selada, a esterilidade
doimplante de gel dentro da seringa intacta estd garantida. Néo utilizar

o cremd anestezicd locald. Dupd utilizare, eliminati seringa, reziduurile de
produs si acul intr-un recipient special

Reactii adverse nedorite: Medicii trebuie s3-i informeze

pe pacienti cu privire la posibilele reactii adverse si/sau incompatibilitati
asociate cu implantarea prezentului dispozitiv, ce pot apdrea pe loc sau la un
anumit interval de timp dupd administrare. Au fost observate urmatoarele
evenimente si reactii adverse asociate cu prezentul dispozitiv sau cu produse
similare:

abces, angioedem, infectie bacteriand, basici/noduli, sangerare, invinetire,
arsuri, decolorare, disconfort, edem, eritem, solidificare, granulom,
hematom, reactivare herpes, hipersensibilitate, acumulare la locatia
implantului, vizibilitate implant, impietrire, iritatie, mancdrime, tipar
livedoid dupd embolizarea arteriald accidentald, edem malar, aparitia de

instructiunile de utilizare. Pe partea din spate a cutiei se afla o etichetd care ~ formatiuni, migrafie, necroza cauzatd de compromiterea vasculard, noduli
contine numarul lotului, numdrul de serie si un cod UDI. Aceasta etichetd  (inflamatori si neinflamatori), amorteald, durere, parestezie, pigmentatie
trebuie detasatd si atasatd in caseta, patient label” (eticheta pacientului) pe la loculintepari, inrosire, ocluzie arteriald retiniand, sarcoidoza cicatricilor,
implant card” (cardul implantului), care se gaseste la sfarsitul Instructiunilor scleromixedem (generalizat), umflare, telangiectazie, sensibilitate, vasculitd,
de utilizare. Cardul implantului trebuie inmanat pacientului, pentru a vasospasm, reacfie vasovagald in timpul injectarii, pierderea vederii din
asiqura identificarea produsului. Seringa pre-umplutd constituie bariera  cauza ocluziei arteriale retiniene. Reactivarile virusului herpes pot fi cauzate,
sterila a implantului pe baza de gel. Acul se gaseste sterilizat in recipientul  n situatii rare, de deteriorarea directd a axonilor neuronali de cdtre a,

sau, care constituie bariera steril. sau prin manipularea tesuturilor si reactia inflamatoare rezultata dupd
Indicatii: Dispozitivul este indicat pentru a corecta santurile nazolabiale injectarea fillerului. Disectia planulu subepidermic prin miscarea de evantai
moderate pand la severe. Este indicat pentru a fi injectat in dermul profund @ acului poate creste incidenta reacjilor adverse locale. Amplasarea prea
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sau hipoderm.

Scopul preconizat: Scopul preconizat al dispozitivului este acela de
a crea volum, pentru corectarea ridurilor si santurilor, si de a corecta santurile
nazolabiale moderate pand la severe, pentru a trata semnele de imbatranire.
Contraindicatii: Dispozitivul nu trebuie folosit asupra:

— pacientilor care au tendinta de a dezvolta cicatrici hipertrofice, au
tulburdri de pigmentare sau o predispozitie la formarea de cicatrici

cheloide. | — pacientilor cuistoric de afectiuni autoimune sau care urmeaza
terapie imunitard. | — pacientilor cu hipersensibilitate cunoscutd la acidul
hialuronic, la clorhidratul de lidocaind sau la anestezicele locale de tip
amidic. | — pacientilorla care s-au utilizat anterior fillere permanente in
regiunea ce se doreste a fi tratatd. | — femeilor insdrcinate sau a celor care
aldpteaza la san. | — pacientilor cu varsta sub 18 ani.

Pacientii sub tratament cu anticoagulante sau inhibitori de agregare
plachetara (de ex. acid acetil salicilic) nu trebuie tratati cu acest dispozitiv
fard consultarea medicilor acestora. Dispozitivul nu trebuie utilizat in zonele
care prezintd procese cutanate, inflamatoare si/sau infectioase (de ex.
acnee, herpes...). Dispozitivul nu trebuie utilizat in asociere cu terapia cu
laser, exfolierea chimicd, dermabraziunea sau mezoterapia

Precautii pentru utilizare: Dispozitivul trebuie utilizat doar

de cdtre medicii care au beneficiat de o instruire specifica in privinta tehnicii
de injectare folosite la umplerea ridurilor si Ia restaurarea volumului facial.
Pielea sensibild poate fi penetratd folosind un plasture anestezic local sau

NO Bruksanvi

Sammensetning: Natriumhyaluronat 23 mg/ml krysskoblet

hay grad med 0,3 % lidokainhydroklorid. Fosfatbuffer pH 6,7-7,3qs.,
natriumklorid.

Beskrivelse: Enheten er et sterilt, biologisk nedbrytbart, viskoelastisk,
klart, transparent, isotonisk og homogenisert injiserbart gelimplantat med
forhandsfylt sprayte. Enheten bestdr av tverrbundet hyaluronsyre (HA), fra
Streptococcus equi-bakterier, formulert til en konsentrasjon pa 23 mg/ml i
en fysiologisk buffer med 0,3 % lidokainhydroklorid. Lidokainhydrokloridets
stottefunksjon er d redusere smerten forbundet med injeksjoner inn i huden.
Hver boks inneholder én forhandsfylt sprayte med 1,0 ml lgsning, to 27G %"
sterile engangsnaler og en bruksanvisning. Pd baksiden av boksen er det
festet en etikett med partinummer, serienummer og unik enhetsidentifika-
tor. Denne etiketten skal tas av og festes i feltet «patient label» (pasienteti-
kett) i delen «implant card» (implantatkort) pd slutten av bruksanvisningen.
For & sikre sporbarhet skal pasienten fa med seq implantatkortet. Den
forhdndsfylte sprayten utgjer den sterile barrieren for gelprotesen. Nalen er
sterilisert i beholderen som utgjer den sterile barrieren.

Indikasjoner: Enheten er beregnet pa & korrigere moderate il
alvorlige ansiktsfolder. Den er indisert for injisering i den dype dermis

eller subkutis.

Tiltenkt formal: Hensikten med enheten er & gi volum for & korrige-
re rynker og folder og for & korrigere moderate til alvorlige ansiktsfolder og
behandle aldringstegn.

Kontraindikasjoner: Enheten skal ikke brukes hos:

— pasienter som har en tendens til & utvikle hypertrofisk arrdannelse,

har pigmentsykdommer eller er utsatt for keloiddannelse | - pasienter

som tidligere har hatt autoimmune sykdommer eller som

behandles med immunterapi | — pasienter som er kjent for & veere
overfalsomme mot hyaluronsyre, lidokainhydroklorid eller lokale
anestesimidler av amidtypen | — pasienter som tidligere har ftt
permanente fyllstoffer i omradet som skal behandles |- gravide

eller ammende kvinner | — pasienter under 18 &r. Pasienter som

far antikoagulasjonsbehandling, og pasienter som behandles med
koagulasjonshemmere (f.eks. acetylsalisylsyre), skal ikke behandles med
enheten uten forst & rddfere seq med legen. Enheten md ikke brukes i
omrader med inflammatoriske og/eller smittsomme kutane prosesser (f.eks
akne eller herpes). Enheten ma ikke brukes i forbindelse med laserterapi,
kjemisk peeling, dermabrasion eller mesoterapi.

Forholdsregler for bruk: Denne enheten skal bare brukes av
leger som har fatt spesifikk oppleering i injeksjonsteknikken for fylling av
rynker og gjenoppretting av volum i ansiktet. Sensitiv hud kan forbehandles

superficiald a fillerului sau distribuirea inegald a produsului injectat poate
duce la formarea de nodului vizibili, de culoare deschisd, pe piele. Este,
deci, important sd tineti cont de aceste posibile complicatii. Pacientji trebuie
s isi informeze medicii cdt mai curand posibil in legatura cu orice reactji
inflamatorii care persista mai mult de o saptamana sau in legaturd cu orice
alt efect secundar aparut. Medicii trebuie sd trateze aceste efecte adverse in
mod corespunzdtor. Orice reactii adverse depistate in asociere cu injectarea
dispozitivului trebuie raportate distribuitorului si/sau producdtorului.
Metode de utilizare: Dispozitivul trebuie injectat intr-0 zond
neinflamatd, dezinfectatd si sanatoasa. Aplicarea tehnicii corecte este
esentiald pentru succesul tratamentului. Utilizati acul de 27G %" care este
furnizat impreund cu seringa si injectati lent, aplicand tehnica de injectare
corespunzatoare. Injectati volume reduse in doud sau mai multe sesiuni,
in locul unui volum ridicat intr-o singurd sesiune. Cantitatea injectata
depinde de ridul sau santul care trebuie corectat. Doza maxima este de

10 ml pe sesiune de tratament. A nu se injecta mai mult de 20 ml pe

an. Dupd injectare, medicii pot masa usor zona pentru a distribui in mod
uniform produsul. Pacientul trebuie sd stea fn cabinet timp de cateva
minute dupd injectare, pentru a putea fi detectatd indlbirea cauzatd de
ocluziile arteriale.

Avertismente: Tnainte de utilizare, verificati integritatea seringii

si data de expirare. A nu se utiliza o seringd care are capacul pentru varf
deschis sau deplasat sau care se afld intr-un ambalaj de protectie desfacut
sau deteriorat. Sterilitatea implantul pe baza de gel din interiorul seringii

med et lokalt anestetisk plaster eller krem. Kast sprayten, det resterende
produktet og ndlen etter bruk i en spesiell beholder.

Ugnskede bivirkninger: Legen mé informere pasienten om at
det finnes mulige bivirkninger og/eller inkompatibilitet tilknyttet implante-
ring av denne enheten, som kan oppstd umiddelbart eller komme etter en
viss tid. Folgende hendelser og reaksjoner er observert med enheten eller
lignende produkter:

abscess, angioadem, bakterielle infeksjoner, dannelse av draper/

klumper, bladning, blamerker, svie, misfarging, ubehag, adem, erytem,
fasthet, granulomer, hematom, herpesreaktivering, overfglsomhet,
implantatomrademasse, implantatsynlighet, indurasjon, inflammasjon,
irritasjon, kloe, livedoid manster etter utilsiktet arteriell embolisering,
malart adem, massedannelse, migrasjon, nekrose pa grunn av iskemi,
knuter (inflammatoriske og ikke-inflammatoriske), nummenhet, smerte,
parestesier, punksjonsmerker, redhet, retinal arterieokklusjon, arrsarkoidose,
skleromyksadem (generalisert), hevelse, telangiektasi, smhet, vaskulitt,
vasospasme, vasovagal reaksjon under injeksjon, synstap pa grunn av
retinal arterieokklusjon. Herpesvirusreaktivering kan bli fremprovosert

i sjeldne tilfeller av direkte skade pa nevronale aksoner ved ndlen eller
vevsmanipulasjon og inflammatorisk reaksjon etter fyllstoffinjeksjon.
Disseksjon av subepidermalt plan grunnet viftelignende nélebruk kan

gke forekomsten av lokale bivirkninger. For overfladisk plassering av
fyllstoffet eller ujevn fordeling av det injiserte produktet kan fare til synlige,
bleke knuter i huden. Det er derfor viktig d ta hensyn til disse mulige
komplikasjonene. Pasienter md informere legen sin s& snart som mulig

om eventuelle inflammatoriske reaksjoner som vedvarer i mer enn én uke
og alle andre sekundzere effekter som finner sted. Legen md behandle
disse bivirkningene hensiktsmessig. Eventuelle uanskede bivirkninger
forbundet med injeksjon av enheten, ma rapporteres til forhandleren og/
eller produsenten

Bruksmater: Enheten ms spraytes inn i ikke-betent, desinfisert, sunn
hud. Teknikken som brukes, er avgjerende for en vellykket behandling. Bruk
276G ¥2"-ndlen som leveres med sprayten, og injiser langsomt med riktig
injeksjonsteknikk. Injiser lave volumeri to eller flere akter i stedet for et hayt
volum i én ekt. Hvor mye som injiseres, avhenger av rynken eller fordypnin-
gen som skal korrigeres. Maksimal dose er 10 ml per behandlingsokt. Det
skal ikke injiseres mer enn 20 ml per . Etter injeksjonen kan leger utfore
en lett massasje for & fordele produktet jevnt. La pasienten bli pd kontoret i
flere minutter etter injeksjonen for d ha muligheten til 4 oppdage eventuell
blansjering fordrsaket av arterielle okklusjoner.

Advarsler: Kontroller spraytens integritet og utlopsdatoen far bruk.
Ikke bruk sprayter med dpen eller forflyttet spisshette i den beskyttende
pakningen. Sd lenge sprayten er oppbevart i den opprinnelige forseglede

intacta, siempre que esté almacenada en su blister originalmente sellado.
No utilice una aguja cuyo contenedor esté dafiado. No utilice agujas ni
jeringuillas que no haya suministrado el fabricante. No manipule ni doble
laaguja. No reutilice jeringuillas ni agujas. La reutilizacion del producto
supone un posible riesgo de infeccion para pacientes o usuarios. Sila aguja
de 27 G %" se bloquea, no aumente la presion en la barra del émbolo;
debe interrumpir la inyeccién y sustituir la aguja. No hay datos clinicos
disponibles (eficacia, tolerancia) sobre la inyeccion del producto en una
z0na que ya se haya tratado con otros productos de relleno o con toxina
botulinica. No inyecte el producto en vasos sanguineos, huesos, tendones,
ligamentos, nervios o mdsculos. No inyecte el producto en los nevos. No
corrija en exceso. Debe advertirse al paciente que no aplique ningtn tipo
de maquillaje durante las 12 horas posteriores a la inyeccion y que evite
a exposicion prolongada al sol y a los rayos UV, asf como el uso de saunas
0 bafios turcos durante la semana siguiente a la inyeccién. Para evitar un
posible riesgo de desplazamiento del producto, se debe advertir al paciente
que no masajee el punto de inyeccién durante unos cuantos dias después
de la inyeccion. Existen incompatibilidades entre el hialuronato de sodio
y los compuestos de amonio cuaternario, como las soluciones de cloruro
de benzalconio. Por tanto, el producto nunca debe entrar en contacto con
estas sustancias ni con instrumental médico-quirdrgico que haya estado en
contacto con dichas sustancias. El implante de gel viscoeldstico es sequro
en un entorno de resonancia magnética. El sistema de aguja y jeringuilla
previamente llenada no se puede utilizar en un entorno de resonancia
magnética.
Conservacion: H dispositivo debe conservarse a 2-25 °C/36-77 °F,
en un lugar seco dentro del blistery Ia caja plegable originales y protegido
delaluz, el calor y el frio. Manipule el producto con cuidado.
® ® © © Instrucciones para la correcta
manipulacién del producto:
Sostenga el adaptador del cierre Luer como se muestra en @). Para retirar
el protector, girelo @ y tire con cuidado €. La nstruccion anterior evita
que se formen burbujas de aire. Sostenga la jeringuilla como se muestra en
8 Abra el envase de la aguja suministrada e inserte firmemente la aguja
(no utilice ninguna otra aguja). Fije con sequridad la aguja girdndola
hacia la derecha é

® Explicacion de simbolos internacionales:

07: Precaucion 02z Consulte las instrucciones de uso 03 Mantener seco
04: Limite de temperatura 052 Mantener alejado de la luz solar 063 No
utilizar si el embalaje presenta dafios 07: No reutilizar 08: No reesterili-
zar 09: No contiene Igtex 10: Fecha de caducidad 171 Nimero de lote
12: La ruta de fluido interna de la jeringa es estéril. Se ha esterilizado con
vapor. El exterior de la jeringa no es estéril. 13: Esterilizado mediante 6xido
deetileno 14 Jeringa estéril para un solo uso 152 Aquja estéril para
unsolouso 16: Fabricante 17: Fecha de fabricacion 18: Identificador
(inico de dispositivo 19 Namero de referencia 20 Namero de serie

uma agulha com um recipiente danificado. Nao utilizar qualquer outra
aqulha ou seringa além das fornecidas pelo fabricante. Nao manipular/
dobrar a agulha. Nao reutilizar a seringa nem a agulha. A reutilizagdo do
dispositivo cria um possivel risco de infecao para os doentes ou utilizadores,
(asoaagulha de 27G %" esteja bloqueada, ndo deve aumentar a pressao
na haste do émbolo, mas sim interromper a injecdo e substituir a agulha.
Ndo estdo disponiveis dados clinicos (eficécia, tolerancia) relativos a injecéo
do dispositivo numa drea que ja tenha sido tratada com outro produto de
preenchimento ou toxina botulinica. N&o injetar nos vasos sanguineos,
05505, tenddes, ligamentos, nervos ou msculos. Nao injetar o dispositivo
nos nevos. Nao corrigir em excesso. Os doentes devem ser aconselhados
ando aplicar qualquer tipo de maquilhagem nas 12 horas sequintes a
injecdo e a evitar a exposicdo prolongada a luz solar e aos raios UV ou

0 uso de saunas ou banhos turcos durante uma semana apds a inje¢do.
Para evitar um possivel risco de mobilidade do produto, o doente deve ser
aconselhado a ndo massajar o local de tratamento durante alguns dias
apds a injecdo. Existem incompatibilidades entre o hialuronato de sddio e
compostos quaterndrios de aménio como, por exemplo, solugdes de cloreto
de benzalcénio. Nesse sentido, o dispositivo nunca deve ser colocado em
contacto com estas substancias ou com instrumentos médico-cirdrgicos
que tenham estado em contacto com estas substancias. O gel viscoeldstico
implantado é sequro em ambiente de ressonancia magnética. O sistema
de agulha e seringa pré-cheia ndo pode ser utilizado em ambiente de
ressonancia magnética.

Armazenamento: 0 dispositivo deve ser armazenado a uma
temperatura entre 2-25°C/36—77°F num local seco, na embalagem e
cartonagem originais, e protegido da luz, do calor e do frio. Manusear
com cuidado.

® ® © © Instrugdes para 0 manuseamento correto
do dispositivo:

Sequre o adaptador Luer-Lock conforme indicado em @). Para remover
atampa de ponta, rode @ e puxe cuidadosamente @). A observacio

da instrugao anterior permite evitar a formacao de bolhas de ar. Segure
aseringa conforme indicado em @Y. Abra a caixa da agulha inclufda e
introduza a agulha com firmeza @ (ndo utilize outras aqulhas). Rode a
agulha no sentido dos ponteiros do rel6gio para fixar firmemente @.

® Explicagao dos simbolos internacionais: 01: Atengio
02: Consultar as instrugdes de utilizagio 03: Conservar seco 04 Limites
de temperatura05: Manter afastado da luz solar 06: Nao utilizar se
aembalagem estiver danificada 07: Nao reutilizar 08: Nao voltar
aesterilizar 09: Nao contém qualquer latex 10: Prazo de validade

11: Nimero de lote 12z Caminho de fluido esterilizado no interior da
seringa. Esterilizado com vapor. Exterior da seringa ndo esterilizado.

13: Esterilizado com dxido de etileno 14k Seringa estéril para utilizagdo
Gnica 15: Aqulha estéril para utilizacdo tnica 16 Fabricante

17: Data de fabrico 18: Identificador tnico 19: Namero de referéncia
20: Namero de série

intacte este garantatd atata timp cat seringa se gdseste in ambalajul sdu

de protectie original, sigilat. A nu se utiliza un ac aflat intr-un recipient
deteriorat. A nu se utiliza niciun alt ac si nicio altd seringd decét cele furniza-
te de cétre producator. Nu manevrati/indoiti acul. A nu'se reutiliza seringa
sau acul. Refolosirea dispozitivului determina un risc potential de infectie
pentru pacienti sau utilizatori. Dacd acul de 27G ¥2" este blocat, nu cresteti
presiunea aplicatd asupra tijei pistonului, ci opriff injectarea si fnlocuiti

acul. Nu exista date clinice disponibile (de eficacitate i tolerantd) cu privire
la injectarea dispozitivului intr-o zond care a fost tratatd anterior cu un alt
produs de umplere sau cu toxing botulinica. A nu se injecta direct in vasele
de sange, in oase, tendoane, ligamente, nervi sau muschi. Nu injectati
dispozitivul In semnele de piele. A nu se supra-corecta. Pacientii trebuie sa
fie informati & nu au voie sa aplice machiaj timp de 12 ore dupd injectare,
cd trebuie sd evite expunerea prelungitd la razele solare si la radiatii UV si ca
trebuie sd evite utilizarea saunelor sau bailor turcesti timp de o saptamand
de la injectare. Pentru a evita posibila deplasare a produsului, pacientul
trebuie instruit sd nu-si maseze zona de tratament timp de cateva zile

dupd injectie. Intre hialuronatul de sodiu si compusii de amoniu cuaternar,
cum sunt solutiile de clorurd de benzalconiu, exista incompatibilitafi. Tn
consecintd, dispozitivul nu trebuie sd intre niciodatd in contact cu aceste
substante sau cu instrumente medico-chirurgicale ce au fost in contact cu
aceste substante. Gelul vascoelastic implantat este in singuranta in mediul
de rezonantd magnetica. Sistemul de ac si seringd pre-umplutd nu poate fi
utilizat intr-un mediu de rezonantd magneticd.

Depozitare: Dispozitivul trebuie depozitat la 2-25 °C/36-77 °F,
intr-un loc uscat, in ambalajul de protectie si cutia originale, protejat de
lumind, cdldurd siinghet. Manevrati cu grij.

® ® © © Instructiuni pentru manevrarea
corectd a dispozitivului:

Tinelj adaptorul Luer-Lock asa cum este prezentat la @). Pentru a indeparta
capacul pentru varf, rasuciti @ si trageti cu grijd @. Daca urmai
instructiunile de mai sus, veti preveni aparitia bulelor de aer. Tineti seringa
asa cum este prezentat la 6 Deschideti capacul acului inclus si introduceti
ferm acul @ (nu utilizati niciun alt ac). Fixa strans acul, résucindu-lin
sens orar @.

® Legenda simbolurilor internationale: 01: Atentie!
02: Consultati instructiunile de utilizare 03: A se pastra uscat 04: Limite
de temperatura 05: A se feri de lumina soarelui 06: A nu se utiliza

daca ambalajul este deteriorat 07: A nu'se refolosi 08: A nu se
resteriliza 09z Nu contine latex 10z A se utiliza pand la 11 Numérul
lotului 12z Cale sterila de trecere a fluidelor in interiorul seringii.
Sterilizatla abur. Exteriorul seringii nu este steril. 13 Sterilizat cu oxid
deetilen 14 Seringa sterila de unica folosingd 153 Ac steril de unica
folosinta 16: Producator 17 Data de fabricatie 18: Identificator unic
19: Numdrul de referinta 20z Numarul de serie

blisterpakningen, er det garantert at gelprotesen i den intakte sproyten,

er steril. Ikke bruk ndler med skadet beholder. Ikke bruk andre naler eller
sproyter enn de som leveres av produsenten. lkke manipuler/bay ndlen.

Ikke gjenbruk sprayten eller ndlen. Gjenbruk av enheten skaper potensiell
infeksjonsrisiko for pasienter eller brukere. Hvis 27G %2"-ndlen er blokkert,
ma du ikke ke presset pd stempelstangen, men stoppe injeksjonen og bytte
utndlen. Det finnes ikke tilgjengelige kliniske data (effektivitet, toleranse)
om injeksjon av enheten i omrader som allerede har blitt behandlet med
andre fylleprodukter eller botulinumtoksin. Ikke injiser i blodkar, sener, ledd-
band, nerver eller muskler. Ikke injiser enheten i naevi. lkke overkorriger.
Pasienter br tilrddes d ikke bruke sminke i 12 timer etter injeksjonen og &
unngd langvarig eksponering for sollys og UV-strdling samt bruk av badstue
eller tyrkisk bad i én uke etter injeksjonen. For & unngd mulig risiko for
produktforflytning br pasienten anbefales & ikke massere behandlingsste-
det i ett par dager etter injeksjonen. Det foreligger kompatibilitetsproblemer
mellom natriumhyaluronat og kvartaere ammoniumforbindelser som
benzalkoniumkloridlasninger. Enheten ma derfor aldri settes i kontakt

med disse stoffene eller medisinske kirurgiinstrumenter som har veert i
kontakt med disse stoffene. Den implanterte viskoelastiske gelen er trygg

i magnetiske resonansmiljoer. Nalen og det forhdndsfylte spraytesystemet
kan ikke brukes i magnetiske resonansmiljaer.

Oppbevaring: Enheten skal oppbevares ved 2-25°C/ 36-77 °F pé
et tort sted i originalblisterpakningen og den sammenleggbare emballasjen,
beskyttet mot lys, varme og frost. Handteres med forsiktighet.

® ® © © Instruksjoner for korrekt handtering av
enheten:

Hold Luer-l3sadapteren som vist p& @. Spisshetten fieres ved & vri @)
og dra forsiktig @). Ved & folge instruksjonene ovenfor forhindres dannelse
av luftbobler. Hold sprayten som vist pd @. Apne det vedlagte naleetuiet
og for bestemt inn den medfalgende nélen @ (ikke bruk noen annen ndl).
Fest nalen pa en sikker mate ved & vri den med klokken @.

® Forklaring av internasjonale symboler:

01: Forsiktig 02 Se bruksanvisningen 03z M holdes tarr

04: Temperaturbegrensning 052 Ma beskyttes mot sollys 06: Ma

ikke brukes hvis emballasjen er skadet 07 Md ikke brukes flere ganger

08: Skal ikke resteriliseres 09z Inneholder ikke lateks 10z Brukes innen

17z Partinummer 12z Steril vaeskebane i sproyten. Steriliseres med

damp. Utsiden av sprayten er ikke steril. 13 Sterilisert med etylenoksid
4: Steril engangssprayte 15 Steril engangsndl 162 Produsent

17: Produksjonsdato 18: Unik identifikator 19: Referansenummer

20: Serienummer

PL Instrukcja uiy(ia postaci plastra lub kremu. Zuzyta strzykawke, igte i pozostatosci produktu
nalezy wyrzuci¢ do specjalnego pojemnika.

Sktad: Wysoce usieciowany hialuronian sodu 23 mg/mlz0,3% Niepozadane dziatania uboczne: lekarz musi

roztworem chlorowodorku lidokainy. Bufor fosforanowy 0 pH6,7~7,3 g, poinformowac pacjenta o potencjalnych dziataniach niepozadanych i/lub
chlorek sodu. niezgodnosciach zwiazanych z implantacja wyrobu, ktére moga wystapic
Opis: Wyrb ten to sterylny, biodegradowalny, wiskoelastyczny, natychmiast lub z opdZnieniem. Po zastosowaniu wyrobu lub podobnych
przezroczysty, klarowny, izotoniczny i homogenizowany implant zelowy produktéw obserwowano nastepujace zdarzenia i reakcje:

do wstrzykiwania dostarczany w amputkostrzykawce. Wyrdb sktada sie

z usieciowanego kwasu hialuronowego (HA), otrzymywanego z bakterii
Streptococcus equi, rozciericzonego w buforze fizjologicznym do stezenia
wynoszacego 23 mg/ml, z dodatkiem 0,3% roztworu chlorowodorku
lidokainy. Chlorowodorek lidokainy petni role pomocnicza, tagodzac ol
Zwigzany ze wstrzyknieciem produktu w skore. W kazdym pudetku znajduje
sie jedna amputko-strzykawka zawierajaca 1,0 ml roztworu, dwie jednora-
zowe sterylne igty o rozmiarze 27 G i dfugosci V2 cala oraz instrukcja uzycia.
Etykieta zawierajaca numer partii, numer seryjny i UDI znajduje sie z tytu

grudek, krwawienie, wylewy podskérne, pieczenie, zmiana zabarwienia,
uczucie dyskomfortu, obrzek, rumieri, stwardnienie, ziarniniaki, krwiak,
reaktywacja wirusa opryszczki, nadwrazliwos¢, nagromadzenie materiatu
w miejscu implantacji, widocznos¢ implantu, zgrubienie, odczyn zapalny,
podraznienie, $wiad, zasinienie po przypadkowym spowodowaniu zatoru
tetniczego, obrzek okolicy podoczodotowej (jarzmowej), obecnos¢ guza,
migracja/przemieszczenie, martwica w wyniku uszkodzenia naczyn,

quzki (zapalne i niezapalne), zdretwienie, bol, parestezje, widoczne slady
opakowania. Etykiete te nalezy oderwac i przyklei¢ w polu,patient label”  naktucia, zaczerwienienie, zator tetnicy siatkowkowej, sarkoidoza w bliznie,
(etykieta pacjenta) na karcie,implant card” (karcie implantu) znajdujacej sie - liszaj $luzowaty twardzinowy (uogdlniony), opuchlizna, teleangiektazje,
na koricu niniejszej instrukgji uzycia. Karte implantu nalezy wydac pacjento- tkliwosc, zapalenie naczyr, skurcz naczyn, reakja wazowagalna w czasie
wi, aby zapewnic identyfikowalnos¢ implantu. Amputkostrzykawka stanowi wykonywania wstrzykniecia, utrata widzenia w wyniku niedroznosci tetnic
sterylng bariere dla implantu Zelowego. lgfa jest sterylizowana i znajduje sie siatkéwki. W rzadkich przypadkach mozliwe jest wywotanie reaktywacji
w opakowaniu stanowiacym bariere sterylna.

Wskazania: Wyrob przeznaczony jest do korekeji umiarkowanie
gtebokich i gtebokich bruzd nosowo-wargowych na twarzy. Jest
przeznaczony do wstrzykiwania geboko w skére whasciwa lub w tkanke
podskorna

Zastosowanie: Wyrdb przeznaczony jest do powiekszania

objetosci (wypetniania) w celu korekeji zmarszczek i bruzd oraz korekdji
umiarkowanie glebokich i gtebokich bruzd nosowo-wargowych w celu
likwidowana oznak starzenia sie.

Przeciwwskazania: Wyrobu nie wolno stosowac u:

— pacjentdw, u ktdrych stwierdza sie tendencje do wystepowania blizn
przerostowych, zaburzenia pigmentacji lub skfonnos¢ do powstawania
bliznowcow; | — pacjentdw z choroba autoimmunologiczng w wywiadzie
ub stosujacych immunoterapie; | — pacjentow ze stwierdzong
nadwrazliwoscia na kwas hialuronowy, chlorowodorek lidokainy lub
amidowe leki miejscowo znieczulajace; | — pacjentow, u ktdrych wezesniej
zastosowano trwate wypefniacze w obszarze, w ktdrym ma by¢ wykonany

spowodowanego przez manipulacje igfa lub ingerencje w tkanki i rozwdj
odczynu zapalnego po wstrzyknieciu wypetniacza. Rozwarstwienie
plaszczyzny podnaskérkowej w wyniku uzycia wachlarzowatej igly moze
2wiekszy¢ czestos¢ wystepowania miejscowych dziatan niepozadanych.
Wstrzykniecie wypetniacza zbyt plytko lub nieréwnomierne rozprowadzeni
wstrzyknietego produktu moze prowadzi¢ do powstania widocznych,
bladych quzkéw w skdrze. Dlatego istotne znaczenie ma uwzglednienie
tych potencjalnych powiktan. Pacjenci musza jak najszybciej powiadomic

tydziert lub wszelkich innych skutkach ubocznych. Lekarz powinien zaja¢
sie leczeniem tych dziatan niepozadanych w odpowiedni sposéb. Wszelkie

zqfaszac dystrybutorowi i/lub producentowi produktu

Sposoby stosowania: Wyrob nalezy wstrzykiwac w
2dezynfekowang zdrowa skre bez cech reakeji zapalnej. Technika
wstrzykniec ma zasadnicze znaczenie dla powodzenia zabiegéw. Nalezy
uzywac dotaczonej do strzykawki ighy o rozmiarze 27 G i dhugosci %2

wirusa opryszczki na skutek bezposredniego uszkodzenia aksonéw nerwdw

lekarza o wszelkich odczynach zapalnych utrzymujacych sie dtuzej iz przez

niepozadane dziafania uboczne zwigzane z wstrzyknieciami wyrobu nalezy

zabieg; | — kobiet w ciazy lub karmiacych piersia; | — pacjentow w wieku
ponizej 18 lat.

Wyrobu nie nalezy stosowac u 0sob przyjmujacych leki przeciwkrzepliwe
lub inhibitory agregacji ptytek krwi (np. kwas acetylosalicylowy) bez
uprzedniej konsultacji z ich lekarzem prowadzacym. Wyrobu nie wolno
stosowac w miejscach, w ktérych wystepuja zmiany skorne, odczyn
zapalny i/lub proces zakazny (np. tradzik, opryszczka). Wyréb nie moze
by¢ stosowany w skojarzeniu z laseroterapia, peelingiem chemicznym ani
mezoterapia.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Wy
moze byc uzywany wylacznie przez lekarzy, ktérzy ukoriczyli spejaine

szkolenie w zakresie techniki wstrzykiwania w celu wypetnienia zmarszczek

i przywracania objetosci tkanek twarzy. U 0séb z wrazliwg skéra mozna
zastosowac premedykaje z uzyciem $rodka miejscowo znieczulajacego w

IT Istruzioni perl'uso

Composizione: laluronato di sodio altamente reticolato 23 mg/ml
con lidocaina cloridrato allo 0,3%. Tampone fosfato pH 6,7—7,3 q.s., cloruro
di sodio.

Descrizione: |l dispositivo & un impianto di gel iniettabile sterile,
biodegradabile, viscoelastico, limpido, trasparente, isotonico e omogeneo
contenuto in una siringa preriempita. E costituito da acido aluronico

(HA) reticolato, ottenuto da batteri Streptococcus equi, formulato a una
concentrazione di 23 mg/ml in un tampone fisiologico addizionato di
lidocaina cloridrato allo 0,3%. La lidocaina cloridrato ha il ruolo ausiliario
diridurre il dolore associato alle iniezioni cutanee. Ogni confezione
contiene una siringa preriempita con 1,0 ml di soluzione, due aghi sterli
monouso di calibro 27G %" e le istruzioni per I'uso. Sullato posteriore della
scatola ¢ presente un'etichetta che riporta il numero di lotto, il numero di
serie e il codice UDI. Questa etichetta deve essere rimossa e apposta nel
campo "patient label" (etichetta paziente) sulla "implant card" (scheda
impianto) alla fine delle istruzioni per I'uso. La scheda impianto deve essere
consegnata al paziente per assicurare a tracciabilita. La siringa preriempita
costituisce la barriera sterile dell‘impianto di gel. L'ago  sterilizzato nel suo
contenitore che ne rappresenta la barriera sterile.

Indicazioni: Il dispositivo & destinato alla correzione delle pieghe
nasolabiali da moderate a marcate. Deve essere iniettato nel tessuto
sottocutaneo o nel derma profondo,

Scopo previsto: Lo scopo previsto del dispositivo ¢ creare volume

al fine di correggere rughe e pieghe e di correggere pieghe nasolabiali da
moderate a marcate per trattare i segni dell'invecchiamento.
Controindicazioni: Il dispositivo non deve essere utiizzato in:

— pazienti che tendono a sviluppare cicatrici ipertrofiche, con disturbi

della pigmentazione o suscettibili alla formazione di cheloidi; | - pazienti
con anamnesi di malattia autoimmune o sottoposti a terapia

immunitaria; | — pazienti con ipersensibilita accertata all'acido ialuronico,
alla lidocaina cloridrato o agli anestetici locali di tipo amidico; | — pazienti
precedentemente sottoposti a iniezioni di filler permanenti nell'area da
trattare; | — donnein gravidanza o che allattano al seno; | — pazienti di eta
inferiore ai 18 anni.

| pazienti in terapia con anticoagulanti o inibitori dell'aggregazione
piastrinica (per es. acido acetilsalicilico) non devono essere trattati

con questo dispositivo senza previo consulto con il proprio medico. I
dispositivo non deve essere utilizzato in aree che presentino processi cutanei
infiammatori /o infettivi (per es. acne, herpes...). Il dispositivo non

deve essere utilizzato in associazione con laserterapia, peeling chimico,
dermoabrasione o0 mesoterapia.

Precauzioni per I'uso: Questo dispositivo deve essere utlizzato
solo da medici che abbiano ricevuto un addestramento specifico nelle
tecniche iniettive per il riempimento delle rughe el ripristino del volume
del volto. La pelle sensibile pud essere pretrattata utilizzando un anestetico

NL Gebruiksaanwijzing

Samenstelling: In hoge mate gecrosslinkt natriumhyaluronaat
23 mg/ml met 0,3% lidocainehydrochloride. Fosfaatbuffer
pH6,7-7,3 g5, natriumchloride.

Beschrijving: Het product is een steriel, biologisch afbreekbaar,
visco-elastisch, helder, transparant, isotoon en gehomogeniseerd
injecteerbaar gelimplantaat in een voorgevulde spuit. Het product
bestaat uit gecrosslinkt hyaluronzuur (HA), verkregen uit de Streptococcus
equi-bacterie, bereid tot een concentratie van 23 mg/mlin een
fysiologische buffer aangevuld met 0,3% lidocainehydrochloride. De
lidocainehydrochloride heeft een ondersteunende functie: deze dient ter
vermindering van de pijn waarmee injecties in de huid gepaard gaan.
Elke doos bevat één voorgevulde injectiespuit met 1,0 ml oplossing, twee
27 G Y2 inch steriele wegwerpnaalden en een gebruiksaanwijzing. Een
label met het partijnummer, serienummer en UDI vindt u op de achterkant
van de doos. Dit label moet worden losgemaakt en aangebracht op het
veld“patient label” (patiéntetiket) op de“implant card” (implantaatkaart)
achteraan de gebruiksaanwijzing. De implantaatkaart moet aan de
patiént worden overhandigd om de traceerbaarheid te waarborgen. De
voorgevulde spuit vormt de steriele barriére van het gelimplantaat. De
naald is gesteriliseerd in zijn container die de steriele barriere vormt.
Indicaties: Het middel is geindiceerd voor het verhelpen van matiq
ernstige tot ernstige nasolabiale plooien. Het s geindiceerd voor injectie in
de diepe laag van de dermis of subcutis.

Beoogd doel: Het beoogd doel van het productis het creéren van
volume om rimpels en plooien te verhelpen en om matige tot emstige
nasolabiale plooien te verhelpen tekenen van veroudering te behandelen
Contra-indicaties: Het product mag niet worden gebruikt bij:

— patiénten die aanleg hebben voor het ontwikkelen van hypertrofische
littekenvorming, die pigmentstoornissen hebben of die aanleg

hebben voor keloidvorming | — patiénten van wie bekend is dat ze

een auto-immuunziekte hebben of patiénten die immuuntherapie

krijgen | — patiénten van wie bekend s dat zij overgevoelig zijn voor
hyaluronzuur, lidocainehydrochloride of lokale anaesthetica van het amide-
type | — patiénten bij wie eerder permanente fillers zijn aangebracht in het
te behandelen huidgebied | — vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding
geven | — patiénten jonger dan 18 jaar

Patiénten die anticoagulantia of trombocytenaggregatieremmers
(bijvoorbeeld acetylsalicylzuur) krijgen, mogen niet met het product
worden behandeld zonder overleg met hun arts. Het product mag niet
worden toegepast op gedeelten van de huid waar zich ontstekingen en/

of infecties (bijvoorbeeld acne, herpes, enz.) voordoen. Het product mag
niet worden gebruikt in combinatie met lasertherapie, chemische peelings,
dermabrasie of mesotherapie.

Voorzorgen bij gebruik: Dit product mag uitsluitend worden
toegepast door artsen die een specifieke training hebben gehad voor de
injectietechniek bij het opvullen van rimpels en het herstellen van volume
in het gezicht. Gevoelige huid kan worden voorbehandeld met een

calaiwstrzykiwac produkt powoli, stosujac odpowiednia technike
wstrzykniec. Nalezy wstrzykiwac niewielkie objetosci produktu podczas
dwadch lub wiekszej liczby sesji zamiast duzej objetosci w jednej sesji.
Ilos¢ wstrzyknietego produktu bedzie zalezata od rodzaju zmarszczek lub
bruzd wymagajacych korekji. Maksymalna dawka podawana w czasie
jednej sesji wynosi 10 ml. Nie nalezy wstrzykiwac wigcej niz 20 ml w
caqu roku. Po wstrzyknieciu lekarz moze wykonac delikatny masaz w celu
réwnomiernego rozprowadzenia produktu. Pacjent powinien pozostac

w gabinecie przez kilka minut po wstrzyknieciu, aby umozliwi¢ wykrycie
zbledniecia spowodowanego zamknieciem Swiatfa tetnicy
Ostrzezenia: Przed uzyciem nalezy sprawdzié date waznosc

i upewnic sie, ze strzykawka jest nienaruszona. Nie nalezy uzywac
strzykawki, jedli zabezpieczenie koricowki zostato otwarte lub przesuniete
ub jesli opakowanie zapewniajace jatowosc jest otwarte lub uszkodzone.

locale in cerotto 0 pomata. Dopo 'uso, smaltire la siringa, il prodotto residuo
el'ago in un contenitore appropriato

Effetti indesiderati: | medic devono informare il paziente della
possibilita di effetti indesiderati e/o incompatibilita associati all impianto
di questo dispositivo, che potrebbero manifestarsiimmediatamente 0 in un
secondo tempo. Durante I'uso del dispositivo o di prodotti simili sono stati
osservati i sequenti effetti e reazioni:

ascesso, angioedema, infezioni batteriche, formazione di grumi,
sanguinamento, formazione di lividi, bruciore, alterazione del colore,
malessere, edema, eritema, rigidita, granulomi, ematomi, riattivazione
dell'herpes, ipersensibilita, formazione di masse nella sede di impianto,
visibilita dell'impianto, indurimento, infiammazione, irritazione, prurito,
aspetto livedoide dopo embolizzazione arteriosa accidentale, edema
malare, formazione di masse, migrazione dell'impianto, necrosi dovuta

a compromissione vascolare, noduli (infiammatori e non infiammatori),
intorpidimento, dolore, parestesia, segni di puntura, arrossamento,
occlusione dell'arteria retinica, sarcoidosi cicatriziale, scleromixedema
(generalizzata), gonfiore, telangiectasia, dolorabilita, vasculite,
vasospasmo, reazione vasovagale durante I'iniezione, perdita della vista
dovuta a occlusione dell'arteria retinica. In casi rari la riattivazione del

virus dell'herpes potrebbe essere provocata dal danno diretto degli assoni
neuronali da parte dell'ago o della manipolazione dei tessuti e dalla
reazione inflammatoria successiva all'iniezione del filler. La dissezione

del piano subepidermico dovuta all'uso dell'ago a ventaglio potrebbe
aumentare |'incidenza di eventi avversi localizzati. Un'iniezione troppo
superficiale del filler o una distribuzione non uniforme del prodotto iniettato
potrebbe portare alla formazione di noduli chiari e visibili nella pelle.
Pertanto,  importante tenere conto di queste possibili complicazioni. |
pazienti devono informare il medico non appena possibile di eventuali
reazioni infiammatorie che persistono per pill di una settimana o di qualsiasi
altro effetto secondario. Il medico deve trattare questi effetti indesiderati

in modo appropriato. Tutti gli effetti indesiderati associati all'iniezione del
dispositivo devono essere segnalati al distributore e/o al produttore.
Metodi d'uso: Il dispositivo deve essere iniettato nella pelle integra,
non infiammata e disinfettata. La tecnica impiegata & essenziale per il
successo del trattamento. Utilizzare I'ago di calibro 27G %" in dotazione
con lasiringa e iniettare lentamente adottando a tecnica di iniezione
appropriata. Iniettare piccoli volumi in due o piti sessioni invece di grossi
volumiin una sola sessione. La quantita iniettata dipendera dalla ruga o
dalla depressione da correggere. La dose massima & di 10 ml per sessione
di trattamento. Non iniettare pilt di 20 ml all'anno. Dopo I'iniezione, il
medico potrebbe praticare un leggero massaggio per distribuire il prodotto
in modo uniforme. Dopo I'iniezione far attendere il paziente per qualche
minuto in ambulatorio per individuare eventuali sbiancamenti causati da
occlusioni arteriose

Avvertenze: Prima dell'uso, verificare 'integrita della siringa e la data
di scadenza. Non utilizzare la siringa se il tappo copri-punta risulta aperto
0'spostato 0 in caso di blister aperto o danneggiato. Finché la siringa viene

verdovende pleister of creme. Gooi de spuit, het resterende product en de
naald na gebruik weg in een speciale container.

Mogelijke bijwerkingen: Artsen moeten de patignt er op
wijzen dat er bijwerkingen en/of onverenigbaarheden kunnen optreden
die met de implantatie van dit product te maken hebben; deze kunnen zich
direct, maar ook met vertraging voordoen. De volgende bijwerkingen en
reacties zijn waargenomen na toepassing van het product of vergelijkbare
producten:

abces, angio-oedeem, bacteriéle infecties, kralensnoereffect/bobbeligheid,
bloedingen, blauwe plekken, branderig gevoel, verkleuring, ongemak,
oedeem, erytheem, hardheid, granulomen, hematoom, herpesopleving,
overgevoeligheid, massa op de implantatieplaats, zichtbaarheid

van implantaat, verharding, ontsteking, irritatie, jeuk, livedoide

patroon na accidentele arterie-embolisatie, oedeem van de wangen,
massavorming, migratie, necrose ten gevolge van vasculaire beschadiging,
noduli (inflammatoir en niet-inflammatoir), gevoelloosheid, pijn,
paresthesie, zichtbare prikplekken, roodheid, retinale arteriéle occlusie,
littekensarcoidose, scleromyxoedeem (gegeneraliseerd), zwelling,
teleangiéctasie, gevoeligheid, vasculitis, vasospasme, vasovagale reactie
tijdens injectie, visusverlies ten gevolge van retinale arterigle occlusie. In
zeldzame gevallen kunnen oplevingen van herpes worden veroorzaakt
door directe beschadiging van neuronale axonen door de naald of door
weefselmanipulatie en een ontstekingsreactie na het inspuiten van de
filler. Het doorsnijden van het subepidermale vlak door waaierachtig
naaldgebruik kan zorgen voor een hogere incidentie van plaatselijke
bijwerkingen. Te oppervlakkig aanbrengen van de filler of een ongelijke
verdeling van het geinjecteerde product kan leiden tot zichtbare, bleke
noduliin de huid. Het is daarom belangrijk rekening te houden met deze
mogelijke complicaties. De patiént moet de arts zo spoedig mogelijk op
de hoogte brengen van eventuele ontstekingsreacties die langer dan één
week aanhouden, of andere secundaire effecten. De arts moet de patiént
een passende behandeling geven voor deze bijwerkingen. Alle ongewenste
bijwerkingen van een injectie met het product moeten aan de distributeur
en/of de fabrikant worden gemeld.

Toedieningswijze: Het product moet worden geinjecteerd in een
niet-ontstoken, gedesinfecteerde en gezonde huid. De gehanteerde techniek
is essentieel voor een succesvolle behandeling. Gebruik de 27 G %2 inch
naald die bij de spuit wordt geleverd, en injecteer langzaam door de
geschikte injectietechniek toe te passen. Injecteer kleine volumes in twee
of meer sessies in plaats van grote volumes in é¢n sessie. De geinjecteerde
hoeveelheid zal afhangen van de te verhelpen rimpel of holte. De maximale
dosering is 10 ml per behandelsessie. Niet meer dan 20 ml per jaar injecte-
ren. Na de injectie kunnen artsen een lichte massage geven om het middel
gelijkmatig te verdelen. Laat de patiént na de injectie enkele minuten in de
behandelruimte blijven om te controleren op bleek worden van de huid ten
gevolge van arteriéle occlusies.

Waarschuwingen: Ga véor gebruik na of de spuit intact i, en
controleer de uiterste gebruiksdatum. Gebruik geen spuit waarvan de
dop in een geopende of beschadigde blister is geopend of verschoven.
Zolang de spuit wordt bewaard in de originele verzegelde blister, is het
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Dopaki strzykawka jest przechowywana w oryginalnym szczelnym blistrze,
sterylnos¢ implantu Zelowego znajdujaceqo sie wewnatrz nieuszkodzonej
strzykawki jest zagwarantowana. Nie uzywac igly, jesli opakowanie

jest uszkodzone. Nie uzywac zadnej innej igty ani strzykawki, poza
dostarczonymi przez producenta. Nie manipulowac igfa / nie zginacigty.
Nie uzywac strzykawki ani igty ponownie. Ponowne uzycie wyrobu stwarza
ryzyko potencjalnego zakazenia u pacjentow lub uzytkownikow. Jedliigta

ropiefi, obrzek naczynioruchowy, zakazenia bakteryjne, powstanie zgrubieri/ 0 fozmiarze 27 Gi dfugosci 2 cala jest zablokowana, nie nalezy mocniej

waiskac thoka strzykawki, ale przerwac wstrzykiwanie i wymienic igte.

Brak jest dostepnych danych Klinicznych (na temat skutecznoddi, tolerancji)
dotyczacych wstrzykiwania wyrobu w obszary, w ktdrych wezesniej
zastosowano inny wypetniacz lub toksyne botulinowa. Nie wstrzykiwac

w naczynia krwionosne, kosci, Sciegna, wiezadfa, nerwy ani miesnie. Nie
wstrzykiwac wyrobu w znamiona. Unikac nadkorekeji (nadmiernego
wypefniania). Pacjentom nalezy zaleci¢ powstrzymanie sie od nakfadania
makijazu przez 12 godzin po wstrzyknieciu oraz unikanie dfugotrwatej
ekspozycji na swiatfo stoneczne i ultrafioletowe, jak réwniez unikanie
korzystania z sauny albo fazni tureckiej przez tydzier po wstrzyknieciu. Aby
uniknac potencjalnego ryzyka przemieszczenia sie produktu, nalezy zabronic
y pacjentowi masowania miejsca poddanego zabiegow przez kilka dni po
wstrzyknieciu. Wykazano niezgodnosci pomiedzy hialuronianem sodu a
zwartorzedowymi zwiazkami amoniowymi, takimi jak roztwory chlorku
benzalkoniowego. Z tego wzgledu nigdy nie nalezy dopuszcza¢ do kontaktu
wyrobu z tymi substancjami ani z narzedziami medycznymi/chirurgicznymi
majacymi kontakt z tymi substangjami. Wszczepiony zel wiskoelastyczny
nie stanowi zagrozenia w rodowisku rezonansu magnetycznego. Uktad

e igfai amputkostrzykawka nie moze by¢ uzywany w srodowisku rezonansu
magnetycznego.

Przechowywanie: Wb nalezy przechowywac w temperaturze
2-25°C/ 36-77°F w suchym miejscu w oryginalnym blistrze i pudetku i
chronic przed $wiattem, wysoka temperaturg oraz mrozem. Z wyrobem
nalezy obchodzi sig ostroznie.

® ® © © Instrukda prawidtowego postepowaniaz
wyrobem:

Adapter typu luer-lock nalezy trzymac w pokazany sposb @

Aby zdja¢ nasadke z koricowki, nalezy przekreci¢ ja @ i ostroznie pociagnac
©. Przestrzeganie powyzszych instrukcji pozwoli zapobiec powstaniu
pecherzykow powietrza. Trzymac strzykawke w pokazany sposéb @
Otworzy( zafaczony futerat 7 igf | mocno natozyc igfe @ (nie uzywac
zadnej innej igty). Szczelnie zamocowac igte, przekrecajac ja w kierunku
zqodnym z ruchem wskazéwek zegara @)

® Objasnienie miedzynarodowych symboli:

071: Uwaga 02: Zapoznac sie zinstrukcja uzycia 03: Chroni¢ przed
wilgocig 04: Ograniczenia temperatury 05: Chroni¢ przed swiatlem
stonecznym 06: Nie uzywac w przypadku uszkodzenia opakowania

07: Nie stosowac ponownie 08: Nie sterylizowac ponownie 09: Nie
zawiera lateksu 10z Zuzy¢ przed 11 Numer partii 12: Sterylna linia
plynu wewnatrz strzykawki. Sterylizowane para. Zewnetrzna powierzchnia
strzykawki niesterylna. 13 Sterylizowane tlenkiem etylenu 14 Sterylna
strzykawka do jednorazowego uzycia 15: Sterylna igfa do jednorazowego
uzycia 16: Producent 17: Data produkgji 18 Niepowtarzalny numer
identyfikacyjny 19: Numer referencyjny 20z Numer seryjny

conservata nel suo blister originale sigillato, & garantita la sterilita dell'im-
pianto di gel contenuto nella siringa intatta. Non utilizare un ago

il cui contenitore & danneggiato. Non usare altri aghi o siringhe diversi

da quelli forniti dal produttore. Non manipolare/piegare I'ago. Non
riutilizzare siringhe o aghi. Il riutilizzo del dispositivo determina un rischio
potenziale di infezione per i pazienti o gli utilizzatori. Se 'ago di calibro
27G %" ¢ bloccato, non aumentare la pressione sullo stantuffo, ma
interrompere |'iniezione e sostituire 'ago. Non sono disponibili dati clinici
(efficacia, tolleranza) sull'iniezione del dispositivo in un'area che sia gia stata
trattata con un altro prodotto per il riempimento o con botulino. Non iniet-
tare nei vasi sanguigni, nelle ossa, nei tendini, nei legamenti, nei nervi o nei
muscoli. Non iniettare il dispositivo all'interno dei nei. Non ipercorreggere.

| pazienti devono essere istruiti a non applicare cosmetici per 12 ore dopo
I'iniezione e a evitare I'esposizione prolungata alla luce del sole e i raggi
UV, nonché 'uso di saune o bagni turchi per una settimana dopo l'iniezione.
Per evitare un possibile rischio di mobilita del prodotto, il paziente deve
essere istruito a non massaggiare |'area di trattamento per qualche giomno
dopo l'iniezione. Esistono delle incompatibilita tra lo ialuronato di sodio e i
composti a base di ammonio quaternario, quali le soluzioni di benzalconio
cloruro. Pertanto, il dispositivo non deve mai entrare in contatto con queste
sostanze o con strumenti medico-chirurgici che siano stati a contatto con
queste sostanze. Il gel viscoelastico impiantato & sicuro in un ambiente di
risonanza magnetica. Il sistema di ago e siringa preriempita non puo essere
utilizzato in un ambiente di risonanza magnetica.

Conservazione: |l dispositivo deve essere conservato a 2-25°C/
36-77°F, in un luogo asciutto, nel blister e nella confezione pieghevole
originali e protetto dalla luce, dal calore e dal gelo. Maneggiare con cura

® ® © © Istruzioni per il corretto uso del
dispositivo:

Tenere |'adattatore Luer-Lock come mostrato in @). Per rimuovere il
cappuccio della punta, ruotare @ e tirare con attenzione €. Sequire le
suddette istruzioni per evitare la formazione di bolle d'aria. Tenere la siringa
come mostrato in Rimuovere il cappuccio e inserire con decisione |'ago
ancora protetto @ (non utilizzare nessun altro ago). Fissare saldamente
I'ago ruotandolo in senso orario @.

® Legenda dei simboli internazionali: 01: Attenzione
02: Vedere le istruzioni per I'uso 03: Tenere al riparo dall'umidita

04: Limiti di temperatura 05: Tenere al riparo dalla luce del sole

06: Non usare se la confezione ¢ danneggiata 07 Non riutilizzare

08: Non risterilizare 09: Non contiene lattice 10: Utilizzare entro
112 Numero dilotto 12z Percorso del fluido interno alla siringa sterile.
Sterilizzato a vapore. Esterno della siringa non sterile. 13: Sterilizzato con
ossido di etilene 14z Siringa sterile monouso 15: Ago sterile monouso
16: Produttore 17 Data di fabbricazione 18: Identificativo univoco
19: Numero diriferimento 20: Numero di serie

gelimplantaat binnenin de intacte spuit gegarandeerd steriel. Gebruik
geen naald met een beschadigde container. Gebruik uitsluitend de spuit en
naald die door de fabrikant zijn meegeleverd. De naald niet manipuleren
of buigen. De spuit of naald niet hergebruiken. Hergebruik van het
product houdt risico’s voor de patiént of gebruiker in. Als de 27 G %2 inch
naald verstopt zit, mag u de druk op de zuiger niet verhogen, maar moet
u stoppen met de injectie en de naald vervangen. Er zijn geen Klinische
gegevens (werkzaamheid en verdraagbaarheid) beschikbaar over het
injecteren van het middel in een gebied dat reeds met een andere filler

of botulinetoxine is behandeld. Niet injecteren in bloedvaten, bot, pezen,
banden, zenuwen of spieren. Injecteer het product niet in moedervlekken.
Niet overcorrigeren. Aan de patiént moet worden geadviseerd om na

de injectie gedurende 12 uur geen make-up aan te brengen en om
gedurende één week langdurige blootstelling aan zonlicht en uv-straling
en het gebruik van sauna's of stoombaden te vermijden. Om de kans

op verschuiven van het product te vermijden, moet de patiént worden
aangeraden de eerste dagen na de injectie de behandelde plek niet

te masseren. r zijn onverenigbaarheden tussen natriumhyaluronaat

en quaternaire ammoniumverbindingen zoals benzalkoniumchloride-
oplossingen. Daarom mag het product nooit in aanraking worden gebracht
met deze stoffen of met medische chirurgische instrumenten die met deze
stoffen in aanraking zijn geweest. De geimplanteerde visco-elastische gel
is veilig in een omgeving met magnetische resonantie. Het systeem van
naald en voorgevulde spuit kunnen niet worden gebruikt in een omgeving
met magnetische resonantie.

Bewaren: Het product moet in de originele blister en vouwdoos op
een droge plaats bij een temperatuur tussen 2—25°C/36—77°F worden
bewaard, beschermd tegen licht, warmte en vorst. Voorzichtig hanteren

® ® © © Instructies voor het juiste gebruik van
het product:

Houd de luerlock-adapter vast zoals aangegeven in @), Draai @ en trek
voorzichtig @ om de beschermdop te verwijderen. Als u bovenstaande
instructies volgt, voorkomt u dat er luchtbellen ontstaan. Houd de spuit
vast zoals aangegeven in @9). Open de meegeleverde naaldenkoker en zet
de naald stevig op zijn plaats g (geen andere naald gebruiken). Draai de
naald kloksgewijs stevig vast

® Verklaring van internationale symbolen:

01: Waarschuwing 02: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing 03: Droog
bewaren 04: Temperatuurbereik 05: Tegen zonlicht beschermen
06: Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd 07+ Niet opnieuw
gebruiken 08: Niet opnieuw steriliseren 09: Bevat geen latex

10: Te gebruiken véor 11 Partijnummer 12z Steriel vloeistofpad
binnen de spuit. Met stoom gesteriliseerd. Buitenkant van de spuitis
niet steriel. 13: Gesteriliseerd met ethyleenoxide 14k Steriele spuit
voor eenmalig gebruik 152 Steriele naald voor eenmalig gebruik

16: Fabrikant 17 Productiedatum 18: Unieke identificatiecode
19: Referentienummer 20 Serienummer
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SK Navod napou NeZiaduce vedIajsie ucinky: (ekiri musiainformovat pacienta

- o moznych vedlajsich tcinkoch a/alebo inkompatibilitach spojenych
ZloZenie: Vysoko zosietovanj hyaluronat sodny 23mg/mls03% s implantovanim tejto pomdcky, ktoré sa mozu vyskytniit inned alebo
Hdgkainhydm(hloridom‘ Fosfdtovy timivy roztok s pH 6,7 — 7,3 qs, chlorid  neskor. Pri pouZiti tejto pomdcky alebo podobnyich produktov sa pozorovali
sodny. nasledujlice udalosti a reakcie:
Opis: Tato pomacka je sterilng, biologicky rozloZitelny, viskoelasticky, ciry, - absces, angioedém, bakteridIne infekcie, hrbolceky/hrcky, krvacanie,
transparentny, izotonicky a homogenizovany, injek¢ny gélovy implantdt podliatiny, palenie, zmena sfarbenia, neprijemny pocit, edém, erytém,
vo vopred naplnenej injekcnej striekacke. Této pomdcka sa skladd zo tuhost, granulémy, hematdm, reaktivdcia virusu herpes, precitlivenost,
20sietovanej kyseliny hyalurénovej (HA) ziskanej z baktérie Streptococcus  zdurenie v mieste implantdcie, viditelnost implantdtu, stvrdnutie, zépal,
equi, pripravenej s koncentraciou 23 mg/ml vo fyziologickom timivom podrdzdenie, svrbenie, tmavopurpurové kvrny na kozi po nahodnej
roztoku s doplnenim 0,3 % lidokainhydrochloridom. Pomocnd loha lidoka- embolizicii tepny, licny edém, tvorba hmoty, migrdcia, nekréza
inhydrochloridu je znfZit bolest spojend s injekciami do koze. Kazdd $katula  z dévodu poskodenia ciev, uzliky (zépalové a nezapalové), strata citlivosti,
obsahuje jednu vopred naplnend injekénd striekacku s 1,0 ml roztoku, dve  bolest, parestézia, stopy po punkcii, zacervenanie, okldzia sietnicovej
%" jednorazové sterilné ihly velkosti 27G a névod na pouZitie. Stitok s uve-  tepny, jazvovd sarkoiddza, skleromyxedém (generalizovany), opuch,
denym ¢islom Sarze, sériovym Cislom a UDI je umiestneny na zadnej strane  telangiektdzia, zvy3end citlivost, vaskulitida, vazospazmus, vazovagdina
Skatule. Tento Stitok sa musi odpojit a prilepit do pola, patient label” (Stitok  reakcia pocas injekéného poddvania, strata zraku v dosledku oklizie
pacienta) na karte,implant card” (karta implantdtu) na konci ndvoduna ~ sietnicovej tepny. Priamym poskodenim neurondlnych axonov ihlou alebo
pouzitie. Kartu implantdtu (implant card) je potrebné odovzdat pacientovi z manipuldciou s tkanivom a zépalovou reakciou po injekénom podani vyplne
dvodu zabezpecenia sledovatelnosti. Vopred naplnend injekénd striekacka  moZe byt v zriedkavyich pripadoch vyvoland reaktivdcia virusu herpes.
tvorf steriln( bariéru gélového implanttu. Ihla je sterilizovand vo svojej Disekcia subepidermdinej vrstvy pouzitim motylikovej ihly moze zvysit
nadobe vytvarajicej sterilnd bariéru. vyskytlokdlnych neziaducich udalosti. Aplikacia vypine do povichovych
Indikacie: Pomockaje indikovand na korekciu stredne zavaznjch az  Vrstiev koze alebo nerovnomernd distribilcia injekcne podaného produktu
zévaznych nazolabidlnych zahybov. Je indikovand na injekéné podanie do m_OZtﬁJdV'G,ST kﬁl vﬂlku M@‘EM, ‘bilgd_yChPuz\_\kot\( vkoi. Preto JEPOUEb“e
hibokej vrstvy koze alebo do podkozia. vziat do dvahy tieto mozné komplikicie. Pacienti musia Co najskor
Uréeny ticel: Ucelom tejto pomocky je vytvorenie objemu na korekciu |r}form0yal svom) \ekara 0 vselky(h lzapalovy(h/reak(la,(vh, ktoré pretrvavaji
vrésok a zahybov a na korekciu stredne zévaznych a zévaznjch nazolabial-  Yiac ako jeden tyzdefi, alebo o vsetkych sekundarmych tcinkoch, ktoré sa
nych zahybov a na osetrenie priznakov stamutia. obja’w'?. Lg!(ar mé tieto yedl’ajsig ul(inky primerane liecit )/setky neziaduce
Kontraindikacie: Tt pomocka sa nesmie pouiat: vedlajsie (cinky spojené s injekcnym podanim tejto pomacky sa musia

] . I . nahlasit distribitorovi a/alebo vyrobcovi.

— U pacientov so sklonom k tvorbe hypertrofickych jaziev, s pigmentovymi o A . I L
poruchami alebo s néchylnostou na tvorbu keloidov, | —u pacientov Spdsoby pouzivania: Tito pomacka sa musi injekcne podavat
s autoimunitnym ochorenim v anamnéze alebo u pacientov podstupujcich 0 nezapélenej, vydezinfikovanej a zdravej koze WPEW”" technika je
imunitnd terapiu, | - u pacientov, 0 ktorych je zndme, 7e s preciivenf  Mimoriadne doledité pre tspech iecby. Pouzite Y2" ihlu velkosti 276,
na kyselinu hyaluranovd, lidokainhydrochlorid alebo lokalne anestetikg ~~Ktord sa dodava spolu s injekcnou striekackou, @ vhodnou injeknou
amidového typu, | — u pacientov, ktorym boliv minulosti podané rechrykou vykonajte poma\e injekéné podan\g. \njgkcne podajte malé
Pt ot e |
— utehotnych alebo dojciacich Zien, | — u pacientov mladsich ako 18 rokov. 0L JEUNET - MHOZT KNEpodaneno
Pacienti po{istupuju'd a:wtikoagulaﬁnu IieﬁbE alebo pacienti, ktorym produktu bude zavisiet od vrdsky alebo prehibenia, kiore sa md korigovat.
sa podavajt inhibitory agregacie krvnych dosticiek (napr. kyselina Maximélna davka je 10 ml na liecebné odetrenie. Neinjikujte viac ako

20 ml za rok. Lekdri mdZu pouzit po injekénom podani jemnd maséz na

acetylsalicylovd), nemaju byt o3etreni touto pomdckou bez konzulticie
s lekérom. Této pomacka sa nesmie pouzivat v oblastiach s pritomnymi
koznymi, zapalovymi a/alebo infekénymi procesmi (napr. akné, herpes. .. ).

rovnomerné distribuovanie produktu. Po injekénom podani treba pacienta
nechat niekolko mindit v ordindcii pre pripad objavenia flakov spasobenych

Tato pomdcka sa nesmie pouzivat v spojen s laserovou lie¢bou, chemickym ;’IK‘UZ‘OU tepny.

peelingom, dermabrdziou ani mezoterapiou

Preventivne opatrenia pri pouzivani: Tito pomacku
musia pouzivat iba lekari, ktorf boli Specidlne vySkoleni na pouzivanie in-
jekenej techniky na vyplianie vrdsok a navrétenie objemu tvari. Citlivi kozu
mozno vopred odetrit pouzitim ndplasti alebo krému s obsahom lokdIneho

arovania: Pred pouzitim overte neporusenost injekénej striekacky

a datum exspirdcie. Injekénd striekacku nepouzivajte, ak je kryt hrotu
odstraneny alebo posunuty alebo ak je v otvorenom alebo poskodenom
bublinovom baleni. Pokym je injekéné striekacka uchované v povodne
utesnenom bublinovom balent, je zarucend sterilita gélového implantdtu

anestetika. Po pouitizIkvidujte injekénd striekacku, zvySok produktu a ihlu YU neporusene] injekcne] striekacky. Nepouzivajte hlu s poskodenou

vyhodenim do $pecidInej nddoby.

DA Brugsanvisning

Sammensaetning: Starkt krydsbunden natriumhyaluronat 23
mg/ml med 0,3 % lidokainhydroklorid. Fosfatbuffer pH6,7-7,3 q. s,
natriumklorid.

Beskrivelse: Produktet er et sterilt, biologisk nedbrydeligt,
viskoelastisk, klart, transparent, isotonisk og homogeniseret gelimplantat
i en fyldt sprajte. Produktet bestar af krydsbunden hyaluronsyre (HA) fra
Streptococcus equi-bakterier, formuleret til en koncentration pa 23 mg/ml i
en fysiologisk buffer tilsat 0,3 % lidokainhydroklorid. Lidokainhydroklorid
hjeelper med at reducere smerter forbundet med injektioner i huden

En @ske indeholder en fyldt sprajte med 1,0 ml oplasning, to sterile
27GY"-engangskanyler og en brugsvejledning. Der sidder en maerkat med
batchnummer, serienummer og UDI bag pa asken. Denne meerkat skal
tages af og seettes pd feltet "patient label” (patientmaerkat) pa "implant
card” (implantatkort) til sidst i denne brugsvejledning. Implantatkortet
skal udleveres til patienten for at sikre sporbarhed. Den fyldte sprajte udgar
gelimplantatets sterile barriere. Kanylen er steriliseret i sin beholder, som
udger den sterile barriere.

Indikationer: Produktet erindiceret til korrigering af moderate ti
sveere nasolabiale folder. Det er indiceret til injektion i det dybe dermislag
elleri subcutis.

Tiltaenkt formal: Det tiltenkte formal med produktet er at age
volumen med henblik pa at korrigere rynker og folder samt at korrigere
moderate til svaere nasolabiale folder for at mindske tegn pé ldning.
Kontraindikationer: Produktet mé ikke anvendes til:

— patienter, der har tendens til udvikling af hypertrofisk ardannelse, har
pigmentlidelser eller tilbojelighed til dannelse af arsvulster. | - patienter
med autoimmun sygdom i anamnesen, eller som er under
immunbehandling. | — patienter med kendt overfalsomhed over

for hyaluronsyre, lidokainhypoklorid eller lokalanastetika af

amidtypen. | — patienter, der tidligere har modtaget permanente

fillere i det omrade, der skal behandles. | - gravide eller ammende
kvinder. | — patienter under 18 .

Patienter, der far antikoagulerende behandling, eller patienter, der far
trombocyt-aggregationsheemmere (f.eks. acetylsalicylsyre), md kun
behandles med produktet efter samrad med deres lege. Produktet ma
ikke anvendes i omrader med kutane, inflammatoriske og/eller infektiase
processer (f.eks. acne eller herpes). Produktet md ikke anvendes sammen
med laserbehandling, kemisk peeling eller dermabrasio (hudslibning).
Forholdsregler vedrgrende brugen: Produktet md kun
anvendes af lger, som har faet specifik instruktion i injektionsteknikken til
udfyldning af rynker og genoprettelse af volumen i ansigtet. Felsom hud
kan forbehandles med lokalbedavende plaster eller creme. Efter brug skal
sprojte, evt. resterende produkt og kanyle bortskaffes i en serlig beholder

\ Bruksanvisning

Sammansattning: Kraftigt korslinkad natriumhyaluronat 23
mg/ml med 0,3 % lidokainhydroklorid. Fosfatbuffert pH6,7-7,3 s,
natriumklorid.

Beskrivning: Enheten ar ett sterilt, biologiskt nedbrytningsbart,
viskoelastiskt, genomskinligt, transparent, isotont och homogeniserat
injicerbart gelimplantat i en forfylld spruta. Enheten bestar av korslankad
hyaluronsyra (HA), erhdllen fran bakterien Streptococcus equi, formulerad
till en koncentration av 23 mg/ml i fysiologisk buffert kompletterad med
0,3 % lidokainhydroklorid. Lidokainhydrokloridens roll & att minska den

nadobou. Pouzivajte vyhradne ihlu alebo injekénd striekacku poskytovani

Bivirkninger: Leger skal informere patienten om, at der er poten-
tielle bivirkninger og/eller uforligeligheder forbundet med implanteringen
af dette produkt, som kan opstd med det samme eller senere. Falgende
bivirkninger er tidligere set med dette eller tilsvarende produkter:

ahsces, angiogdem, bakterieinfektioner, knuder/ujeevnhed, bledning,
blodudtreedninger, brendende fornemmelse, misfarvning, ubehag,
gdem, erytem, fast masse, granulomer, haamatom, reaktivering af herpes,
overfalsomhed, masse pa implantatstedet, synlighed af implantatet,
induration, betaendelse, irritation, klae, livedoidt manster efter utilsigtet
arteriel embolisering, vaeskeansamling ved kindben, dannelse af masse,
migration, nekrose pa grund af vaskuleer kompromittering, nodulus
(inflammatorisk og ikke-inflammatorisk), folelseslgshed, smerter,
parastesi, punkturmeerker, radme, retinal arterieokklusion, sarkoidose

af ar, scleromyxadem (generaliseret), haevelse, teleangiektasier, gmhed,
vaskulitis, karspasmer, vasovagal reaktion under injektion og synstab pa
grund af retinal arterieokklusion. Reaktivering af herpesvirus kan i sjeeldne
tilfeelde provokeres ved direkte ndleskade pd neuronale axoner eller pd
grund af manipulering af veev og inflammatorisk reaktion efter injektion af
filler. Dissektion af det subepidermale plan pa grund af viftelignende brug
af kanylen kan age forekomsten af lokale bivirkninger. En for overfladisk
placering af filleren eller ujzevn fordeling af det injicerede produkt kan
medfare synlige, blege knuder i huden. Det er derfor vigtigt at tage disse
mulige komplikationer med i overvejelserne. Patienter skal informere
deres lege hurtigst muligt om eventuelle betaendelsesreaktioner, der
varer i mere end en uge, eller eventuelle andre bivirkninger, som produktet
fordrsager. Legen skal behandle disse bivirkninger pd en relevant made.
Alle bivirkninger, der skyldes injektion af produktet, skal rapporteres til
distributaren og/eller producenten

Brugsvejledning: Produktet skal injiceres i betzndelsesf,
desinficeret sund hud. Den anvendte teknik er afgerende for en vellykket
behandling. Brug 27G ¥2"-kanylen, der leveres sammen med sprajten, og
injicer langsomt under anvendelse af den relevante injektionsteknik. Injicer
smd mangder ad to eller flere gange i stedet for en stor mangde pa én
gang. Den injicerede mangde athaenger af den rynke eller fordybning,
der skal korrigeres. Den maksimale dosis er 10 ml pr. behandling. Der
m ikke injiceres mere end 20 ml pr. dr. Efter injektionen kan lzgen give
en let massage, s produktet bliver ensartet fordelt. Lad patienten vente i
konsultationen i flere minutter efter injektionen for at kontrollere, om der
opstar bleghed pd grund af arterieokklusion.

Advarsler: Kontrollérinden brug, at sprajten er intak, og at
udlgbsdatoen ikke er overskredet. Undga at bruge sprajten, hvis
beskyttelsesheetten er dbnet eller faldet af, eller hvis blisterpakningen

er bnet eller beskadiget. Sa lzenge sprojten opbevares i den originale
forseglede blisterpakning, er der garanti for, at gelimplantatet i den
intakte sprajte er sterilt. Kanylen ma ikke anvendes, hvis beholderen er
beskadiget. Brug ikke andre kanyler eller sprojter end dem, der er leveret

dovningsplaster eller salva. Kassera sprutan, produktrester och kanylen i en
specialbehdllare efter anvéndningen

vyrobcom. S ihlou nemanipulujte a neohybajte ju. Injekénd striekacku

ani ihlu nepouzivajte opakovane. Pri opakovanom pou?it tejto pomacky
vznikd u pacientov alebo pouzivatelov potencidlne riziko vzniku infekcie.
Ak sa 74" ihla velkosti 27G upchd, nezvy3ujte tlak na ndstavec piesta, ale
ukondite injekéné poddvanie a vymenite ihlu. Nie st k dispozicii Ziadne
klinické idaje (Ucinnost, znasanlivost) tykajlce sa injekéného podania tejto
pomacky do oblasti, ktord uz bola v minulosti o3etrend inym vypliovym
produktom alebo botulotoxinom. Nepoddvajte injekéne do krvnych ciev,
kosti, Sliach, vaziv, nervov ani svalov. Tdto pomdcku nepodavajte injekcne
do materskych znamienok. Nevykonévajte nadmern korekciu. Pacientom
samd odporucit, aby po dobu 12 hodin od injekéného podania nepouzivali
Ziadny mejkap a aby sa po dobu jedného tyZdnia od injekéného podania
vyhybali dihodobému vystaveniu sinecnému Ziareniu a UV Ziareniu alebo
saundm i tureckym kdpelom. Pacient mé byt pouceny, aby si po dobu
niekolkych dnf od injekcného podania nemasiroval miesto vpichu, ¢im

sa zabrani moznému riziku migrécie produktu. Existuje inkompatibilita
medzi hyalurondtom sodnym a kvartérnymi aménnymi zldceninami, ako
sti napriklad roztoky benzalkoniumchloridu. Preto sa této pomédcka nesmie
nikdy dostat do kontaktu s tymito Iatkami ani s lekdrskymi a chirurgickymi
ndstrojmi, ktoré sa dostali do kontaktu s tymito ldtkami. Implantovany
viskoelasticky gél je bezpecny v prostredi magnetickej rezonancie. Systém
ihly a vopred naplnenej injekcnej striekacky sa nesmie pouzit v prostredf
magnetickej rezonancie.

Skladovanie: Pomacka samé skladovat pri teplote 2 - 25 °C/

36— 77 °F na suchom mieste v pdvodnom bublinovom balenf a skladacej
Skatuli a chranend pred svetlom, teplom a mrazom. S produktom
zaobchddzajte opatrne.

® ® © © Navod na spravne zaohchéadzanie

s pomdckou:

Pridrzte konektor typu Luer tak, ako je to zndzornené na obrazku @.
Snimte kryt z hrotu otocenim @ a opatrnym stiahnutim @. DodrZiavanim
pokynov uvedenych vy3ie sa zabréni tvorbe vzduchovych bublin. Pridrzte
injekent striekacku tak, ako je to znazornené na obrazku @@, Otvorte
dodané puzdro na hlu a pevne zasuiite ihlu @ (nepouZivajte iadnu ind
ihlu). Otdcanim v smere hodinovych ruciciek ihlu pevne zaistite

® Vysvetlenie medzinarodnych symbolov:

01: Vystraha 02 Pozri névod na pouZitie 03: Uchovavajte v suchu
04: Teplotné obmedzenia05: Chraiite pred sinecnym Ziarenim

06: NepouZivajte, ak je balenie poskodené 07 NepouZivajte opakovane
08: Znovu nesterilizujte 09: Neobsahuje latex 10z Spotrebovat do
11: Cislo Sarze 12z Sterilnd cesta pre kvapaliny vo vnditri striekacky.
Sterilizované parou. Vonkajsia striekacka je nesteriind. 13: Sterilizované
etylénoxidom 14 Sterilnd striekacka na jedno pouzitie 15: Sterilng
ihla na jedno pouzitie 16: Vyrobca 17: Datum vyroby 18: Jedinecny
identifikdtor poméicky 19: Referencné cislo 20: Sériové ¢islo

af producenten. Undlad at manipulere/bgje kanylen. Hverken sprajten
eller kanylen md genbruges. Genbrug af produktet skaber en mulig
infektionsrisiko for patienter og brugere. Tryk ikke hardere pa stemplet,
hvis 27G %2"-kanylen er blokeret. Stop i stedet injektionen, og udskift
kanylen. Der er ingen tilgaengelige data (virkning og tolerans) om injicering
af produktet i et omrade, som allerede er blevet behandlet med et andet
filler-produkt eller botulinumtoksin. Undgad at injicere i blodkar, knogler,
sener, ligamenter, nerver eller muskler. Undga at injicere produktet i navi.
Undgd at overkorrigere. Patienterne skal informeres om, at de ikke bar
anvende nogen form for makeup i 12 timer efter injektionen og om at
undgd lengerevarende eksponering for sollys og UV eller brug af sauna
eller tyrkisk bad i en uge efter injektionen. For at undgd en eventuel

risiko for produktmobilitet bar patienten informeres om ikke at massere
behandlingsstedet i nogle dage efter injektionen. Der er uforligeligheder
mellem natriumhyaluronat og kvaternare ammoniumforbindelser,

f.eks. oplasninger med benzalkoniumchlorid. Produktet mé derfor aldrig
anbringes, sa det er i kontakt med disse stoffer eller med medicinske eller
kirurgiske instrumenter, der har veeret i kontakt med disse stoffer. Den
implanterede viskoelastiske gel udger ingen fare i forbindelse med MR-
scanning. Systemet med kanylen og den fyldte sprojte md ikke anvendes i
forbindelse med MR-scanning.

Opbevaring: Produktet bor opbevares i den originale blisterpakning
ved 2-25°C/ 3677 °F pd et tart sted, beskyttet mod lys, varme og frost.
Handteres med forsigtighed.

® ® © O© Instruktioner til korrekt handtering af
produktet:

Hold Luer Lock-adapteren som vist under @). Fiern beskyttelseshaetten
ved at dreje @ og traekke forsigtiqt @. Folg instruktionerne ovenfor for
at forhindre dannelsen af luftbobler. Hold sprojten som visti @. Abn det
medfalgende kanyleetui, og indscet kanylen @ (brug ikke andre kanyler).
Fastgar kanylen ved at dreje den med uret

® Forklaring pa internationale symboler:

01: Forsigtig 02: Se brugsanvisningen 03: Hold produktet tart

04: Temperaturbegreensning 05: Beskyttes mod sollys 06: Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er beskadiget 07: M ikke genbruges

08: M3 ikke resteriliseres09: Indeholder ikke latex 10: Anvendes

for 11 Batchnummer 12z Steril vaeskevej i kanylen. Dampsteriliseret.
Kanylens udvendige side er ikke steril. 13: Steriliseret med ethylenoxid
14: Steril sprajte til engangsbrug 15 Steril nél il engangsbrug

16: Producent 17: Produktionsdato 18: Unik identifikator

19: Referencenummer 20: Serienummer

sprutan garanterat sterilt. Anvand inte en kanyl med skadad behallare.
Anvand inte ndgon annan kanyl eller spruta an de som tillhandahalls av

Oonskade biverkningar: Lakaren méste informera patienten om tillverkaren. Undvik att manipulera/bdja kanylen. Sprutan och kanylen

att det finns potentiella biverkningar och/eller inkompatibiliteter férknip-
pade med implantering av denna enhet. Dessa kan upptrdda omedelbart
eller kan bli fordrojda. Foljande handelser och reaktioner har observerats for
enheten eller liknande produkter:

abscess, angioddem, bakteriella infektioner, klump-/kndlbildning,
blgdning, bldmarken, sveda, missfargning, obehag, dem, erytem, stram/
hard hud, granulom, hematom, herpesdteraktivering, dverkanslighet,
massa pa implantationsstéllet, implantatsynlighet, induration,

farinte ateranvandas. Ateranvandning av produkten utgér en potentiell
infektionsrisk for patienter och anvéndare. Om kanylen pd 27 G V2 tum ar
blockerad ska trycket pa kolven inte dkas utan injektionen ska avbrytas och
kanylen bytas ut. Det finns inte ndgra tillgangliga kliniska data (verkan,
tolerans) for injektion av enheten i omraden som redan har behandlats med
ndgon annan utfyllnadsprodukt eller botulinumtoxin. Injicera inte i blodkarl,
ben, senor, ligament, nerver eller muskler. Injicera inte enheten i nevi
Overkorrigera inte. Patienten ska instrueras att inte applicera makeup pa

smarta som ar forknippad med injicering  huden. Varje kartong innehaller  inflammation, irrtation, kldda, livedo efter oavsiktlig arteriell embolisering, 12 timmar efter injektionen samt att undvika langvarig exponering

en forfylld spruta med 1,0 mldsning, tva sterila kanyler for engangsbruk
pa 27 G Y2 tum samt en bruksanvisning. En etikett med batchnummer,
serienummer och UDI sitter pd baksidan av kartongen. Den har etiketten

malarodem, resistensbildning, migration, nekros pa grund av kérlskada,
noduler (inflammatoriska och icke-inflammatoriska), domning, smarta,
parestesi, stickmarken, rodnad, ocklusion av arteria retinalis, sarkoidosarr,

méste tas bort och fastas i rutan “patient label” (patientetikett) pa “implant ~ skleromyxddem (generaliserat), svullnad, telangiektasi, Gmhet, vaskulit,

card” (implantatkortet) i slutet av bruksanvisningen. Implantatkortet
maste 6verlamnas till patienten for att garantera sparbarhet. Den forfyllda
sprutan utgor gelimplantatets sterila barridr. Kanylen och dess behallare &r
steriliserade. Benallaren utgor den sterila barridren

Indikationer: Enheten ar indicerad for att korrigera méttliga tll
kraftiga nasolabialveck. Den &rindicerad for injektion i djup dermis eller
subkutis

Anvandningsomrade: Enhetens avsedda anvandningsomrade
aratt skapa volym i syfte att korrigera rynkor och veck samt mdttliga till
kraftiga nasolabialveck for att behandla dlderstecken.
Kontraindikationer: Enheten fér inte anvandas p:

— patienter med bendgenhet att utveckla hypertrofa &, som har
pigmentrubbningar eller som dr kansliga for keloidbildning |~ patienter
med autoimmun sjukdom i anamnesen eller som far immunterapi |

— patienter som dr kant dverkansliga mot hyaluronsyra, lidokainhydroklorid
eller lokalbeddvningsmedel av amidtyp | — patienter som tidigare fatt
permanenta fillers i det omrade som ska behandlas | - gravida eller
ammande kvinnor | — patienter under 18 &r.

Patienter som fér antikoagulantia eller patienter som fér
trombocytaggregationshammare (t.ex. acetylsalicylsyra) ska inte behandlas
med enheten utan att man forst radgor med deras lakare. Enheten férinte
anvandas i omrdden med pagdende kutana, inflammatoriska och/eller
infektidsa processer (t.ex. akne eller herpes). Enheten far inte anvandas

i samband med laserbehandling, kemisk peeling, dermabrasion eller
mesoterapi

Forsiktighetsanvisningar: Enheten fir endast anvindas av
Iakare som fatt specifik utbildning i injektionsteknik for att fylla ut rynkor
och dterstalla volym i ansiktet. Kanslig hud kan forbehandlas med lokalbe-

(S Navod k pouziti

SloZeni: Vysoce zesitovany hyaluronat sodny 23 ma/ml s 0,3% lidokain
hydrochloridem. Fosfatovy pufr o pH 6,7-7,3 ¢.5., chlorid sodny.

Popis: Tento prostiedek je sterilni, biologicky rozlozitelny, viskoelasticky,
prihledny, ciry, izotonicky a homogenizovany gelovy implantt k injekén
aplikaci v predplnéné injekéni stikacce. Prostfedek sestdvd ze zesitované ky-
seliny hyaluronové (HA), ziskané z bakterie Streptococcus equi a pfipravené
na koncentraci 23 mg/ml ve fyziologickém pufru, doplnéné 0 0,3% lidokain
hydrochlorid. Pomocnou tlohou lidokain hydrochloridu je zmiménf bolesti
spojené s injekcemi do kiize. Kazdé krabicka obsahuje jednu predplnénou
injekéni stfikacku s roztokem o objemu 1,0 ml, dvé jednorézové steriln jehly
27G %" andvod k pouZiti. Na zadnf strané krabicky se nachdzi stitek
zahmujici ¢islo Sarze, sériové ¢isloa UDI. Tento titek je nutné oddélit a
vlepit do pole,patient label” (titek pacienta) na karté ,implant card” (karta
implantdtu) na konci ndvodu k pouZiti. Z diivodu zajisténi dohledatelnosti
musi byt karta implantatu pfeddna pacientovi. Predplnénd injekéni stfikacka
predstavuje sterilnf bariéru gelového implantdtu. Sterilizovand jehla je
ulozena v krytu, ktery tvoff sterilni bariéru.

Indikace: Prostiedek je urcen pro korekei stiedné zavaznych a7
zdvaznych nosoretnich zahybi. Je uren k injekénf aplikaci do hluboké
vrstvy dermis nebo do podkozi.

Zamysleny ucel: Ucelem tohoto prostiedku je vytvofit objem za
(icelem korekce vrdsek a zahybi a korekce stiedné zévaznych az zévaznych
nosoretnich zahyb na osetfeni pfiznakli stamuti.

Kontraindikace: Tento pripravek nesmi byt podavan:

— pacientlim se sklony k tvorbé hypertrofickych nebo keloidnich

jizev a pacientim s poruchami pigmentu; | — pacientlim s

autoimunitnim onemocnénim v anamnéze nebo prochézejicim
imunoterapif; | — pacientim se znamou precitlivélosti na kyselinu
hyaluronovou, lidokain hydrochlorid nebo na amidové lokélni

anestetika; | — pacientim, kterym byla v misté aplikace dfive aplikovana
trvala vyplfi; | —téhotnym nebo kojicim Zendm; | — pacientiim mladsim
18 let. Pacienti na antikoagulacni 1écbé nebo pacienti, kteff dostavaji
inhibitory agregace trombocytd (napf. kyselinu acetylsalicylovou), by timto
prostiedkem neméli byt oetfeni bez konzultace s jejich Iékafi. Prostiedek
nesmi byt pouzivan v mistech s projevy koznich, zanétlivych a/nebo
infekenich procesti (napf. akné, opar atp.). Prostiedek nesmi byt pouzivan
spolu s laserovou terapif, chemickym peelingem, dermabrazi ¢i mezoterapif.
Opatieni pro pouZiti: Tento prostiedek smi pouzivat vyhradné
1ékafi s odbornym proskolenim v technice aplikace injekcf pro pinénf vrdsek
a obnoveni objemu obliceje. Na citlivou pokozku Ize predem aplikovat lokdl-
ni anestetikum v podobé néplasti nebo krému. Injekeni stifkacku, zbyvajic
prostredek a jehlu vyhodte po pouZitf do specidlni nddoby.

karlspasm, vasovagal reaktion under injektionen, synfdrlust pd grund av
ocklusion av arteria retinalis. Ateraktivering av herpesvirus kan framkallas
i sllsynta fall pa grund av att kanylen orsakar direkt skada pa neuronala
axoner, eller till foljd av vavnadsmanipulering och inflammatorisk

reaktion efter injektion av fillern. Dissektion av subepidermis genom
solfjadersformade rorelser med kanylen kan ka incidensen av lokala
biverkningar. Alltfor ytlig placering av fillern eller ojamn fordelning av

den injicerade produkten kan leda till synliga, bleka knélar i huden. Det

ar darfor viktigt att beakta dessa potentiella komplikationer. Patienterna
maste snarast majligt informera sin lakare om eventuella inflammatoriska
reaktioner som kvarstdr i dver en vecka samt eventuella andra sekundéra
effekter som intraffat. Lakaren ska behandla dessa biverkningar pd lampligt
stt. Alla odnskade biverkningar som forknippas med injektionen av
enheten madste rapporteras till &terforsaljaren och/eller tillverkaren.
Anvandningsmetoder: Enheten méste injicerasi frisk desinfi-
cerad hud som inte &r inflammerad. Tekniken som anvands dr viktig for att
behandlingen ska lyckas. Anvénd den kany! pa 27 G 2 tum som medfdljer
sprutan och injicera ldngsamt med [amplig injektionsteknik. Injicera smd
volymer vid tva eller flera tillféllen istallet for en stor volym vid ett enda
behandlingstillflle. Hur stor mangd som ska injiceras beror pa vilka rynkor
eller veck som ska korrigeras. Maxdosen & 10 ml per behandlingstillfdlle.
Injicera inte mer &n 20 ml per dr. Efter injektionen kan Iakaren massera ldtt
for att fordela produkten enhetligt. Lt patienten stanna pa mottagningen
flera minuter efter injektionen for att detektera blanchning orsakad av
arteriella ocklusioner.

Varningar: Kontrollera sprutans integritet och utgangsdatum fore
anvandning. Anvand inte en spruta med oppnat eller rubbat spetsskydd,

eller om blisterfrpackningen brutits eller skadats. S& lange sprutan férvaras

i'sin ursprungliga blisterforpackning dr gelimplantatet inuti den intakta

Nezadouci vedlejsi ucinky: ékai musfinformovat pacienta

o potencidlnich nezdoucich Gcincich a/nebo inkompatibilitach, ke kterym
mize v souvislosti s implantaci tohoto prostredku dojit a které se mohou
projevit okam?ité nebo se zpozdénim. Ve spojitosti s timto prostredkem
nebo podobnymi produkty byly pozorovény nésledujici pfihody a reakce:
absces, angioedém, bakteriaInf infekce, vznik kulatych vystupkd / hrbolkd,
krvéceni, podlitiny, paleni, zména barvy, nepohodli, edém, erytém,
zatvrdnuti, granulomy, hematom, reaktivace viru herpes, precitlivélost,
hmota v misté implanttu, viditelnost implantatu, indurace, zanét,
podrdzdéni, svédéni, livedoidni zmény po néhodné arteridinf embolizadi,
edém tvére, formace mas, migrace, nekréza z divodu nedokrvent, uzliky
(zdnétlivé a nezanétlivé), necitlivost, bolest, parestezie, viditelné vpichy,
zarudnuti, okluze retindIni arterie, sarkoidoza v jizvé, skleromyxedém
(generalizovany), otok, teleangiektdzie, citlivost, vaskulitida, vazospazmus,
vazovagaln reakce pfi aplikaci injekce, ztrdta zraku kviili okluzi retindInf
arterie. K vyvoldni reaktivace viru herpes mize dojft ve vzdcnych pfipadech,
ato pfimym poskozenim nervovych vidken jehlou nebo pfi manipulaci

s tkani a zdnétlivé reakci po aplikovdni injekce vypIné. Vyskyt lokdlnich
nezadoucich pfihod mlize zvysit disekce podkozni vrstvy pfi pouZitf véjifové

techniky. Umisténi vypiné pfilis blizko povrchu nebo nevyvézené rozmisténi

injekéné aplikovaného prostedku miize vést k viditelnym svétlym uzlikim
v pokozce. Proto je dlezité tyto mozné komplikace zvéZit. Pacienti musf
pretrvavajf déle nez tyden, a o viech dalSich vedlejsich dcincich, které

se u nich vyskytly. Lékar musf tyto vedlejsi Gcinky fddné osetfit. Veskeré
nezadouci vedlejsi tcinky, které se objevi ve spojitosti s injekci prostfedku, je
nutné ohlasit distributorovi a/nebo vyrobci

Zplisoby pouiiti: Prostiedek musi byt injikovan do dezinfikované
zdravé kiiZe bez zanétu. Pouzitd technika aplikace je zdsadni pro ispéSnou
1écbu. Pouzijte jehlu 27 G 4", kterd je doddvana spolu s injekeni stifkackou,
avhodnou technikou injekei pomalu aplikujte. Aplikujte maly objem
béhem dvou i vice sezeni namisto velkého objemu pfi jediném sezeni.
Aplikované mnozstvi zavisi na stavu vrések nebo prohlubni, které majf byt
korigovdny. Maximélni dévka je 10 ml pfi jednom sezeni. Neinjikujte vice
nez 20 ml za rok. Po injekci mize Iékaf provést jemnou masdz, aby doslo

k rovnomémému rozprostrenf produktu. Po aplikaci injekce by mél pacient
20istat nékolik minut v ordinaci, aby bylo mozné odhalit pripadné zblednuti
kiize zplisobené arteridIni okluzi.

Varovani: Pred pouzitim ovéfte neporusenost injekéni stikacky a
datum expirace. Nepouzivejte injekénf stifkacku s otevienou Ci posunutou
krytkou nebo v otevieném ¢i poskozeném blistru. Pokud je stfkacka ulozen
v plivodné uzavieném blistru, je zaruceno, Ze gelovy implantét uvnitf
intaktnf stfikacky je sterilni. NepouZivejte jehlu s poskozenym krytem.
Nepouzivejte z&dnou jinou jehlu ani injekenf stfikacku, nez kterou dodal

vyrobce. Jehlou nemanipulujte ani ji neohybejte. Stfikacku ani jehlu nepou-

for solljus och UV-ljus, bastubad eller turkisk dngbastu i en vecka efter
injektionen. For att undvika risken for att produkten rubbas ska patienten
instrueras om att inte massera behandlingsstallet under ndgra dagar

efter injektionen. Inkompatibiliteter finns mellan natriumhyaluronat

och kvarternra ammoniaksammanséttningar som exempelvis
benzalkoniumkloridlosningar. Darfor ska produkten aldrig placeras i kontakt
med sédana substanser eller med medicinsk-kirurgiska instrument som har
varit i kontakt med dessa substanser. Den viskoelastiska gelen i implantatet
arsakeri MR-miljo. Kanylen och det forfyllda sprutsystemet kan inte
anvandas i MR-miljo.

Forvaring: Enheten ska forvaras vid 2-25 °C/36-77 °F pé en torr
plats i den ursprungliga blisterforpackningen och vikta asken och ska
skyddas mot ljus, vérme och frost. Hanteras med varsamhet.

® ® © © Instruktioner for korrekt hantering av
enheten:

Hall luerlock-adaptern pé det sitt som visas | @). Avldgsna spetsskyddet
genom att vrida @ och dra forsiktigt i det €. Om ovanstdende
instruktion foljs forhindras bildandet av luftbubblor. Hall sprutan pa det satt
som visas i @. Oppna det slutna kanylhdljet och fér in kanylen ordentligt
@ (anvind inte négon annan kanyl). Dra at kanylen ordentligt genom att
vrida den medursé

® Forklaring av de internationella symbolerna:
01: Varning 02: Las bruksanvisningen 03: Forvaras torrt

04: Temperaturbegransning 05: Skyddas mot solljus 06: Anvéind

ej om forpackningen & skadad 07 Far ej dteranvandas 08: Fér
ejomsteriliseras 09z Innehller ej latex 10z Anvands fore

11z Satsnummer 12z Steril viitskevag inuti sprutan. Steriliserad

med dnga. Spruta utanfr inte steril. 13 Steriliserad med etylenoxid
14 Steril spruta fér engdngsbruk 152 Steril nal for engéngsbruk
16:Tillverkare 17: Tillverkningsdatum 18: Unik identitetsbeteckning
19: Referensnummer 20: Serienummer

Zivejte opakované. Opakované pouziti prostiedku je spojeno s rizikem vzniku
infekce u pacient(i i uzivateld. Pokud se jehla 27 G %" ucpe, nezvy3ujte tlak
na pist injekéni stikacky, ale aplikaci preruste a jehlu vyménite. Nejsou k
dispozici zadné klinické (idaje (ohledné ticinnosti a tolerance) o injikovéni
prostredku do mist, kterd jiz byla o3etfena jinym vypliiujicim produktem
nebo botulotoxinem. Neinjikujte do krevnich cév, kostf, $lach, vaz(, nervi
ani svall. Neinjikujte prostfedek do név. Neprovadéjte nadmérnou korekci.
Pacienty je tfeba upozomit, aby po dobu 12 hodin po injekci nepouzfvali
Zddny make-up a aby se po dobu jednoho tydne vyhybali delsimu pobytu
na slunci, expozici UV zafeni a vyuzivéni sauny i tureckych Iazni. Aby
nedoslo k pohybu produktu, je tieba pacienta upozornit, aby misto oseteni
po dobu nékolika dnf po injekci nemasiroval. Hyalurondt sodny a kvarterni
amonné slouceniny jako roztoky benzalkoniumchloridu nejsou zcela
kompatibilni. Proto by tento prostfedek nikdy nemél pfijit do kontaktu s
témito ldtkami ani chirurgickymi néstroji, které byly v kontaktu s témito
latkami. Implantovany viskoelasticky gel je bezpecny v prostiedi magnetické
rezonance. Systém jehly a predplnéné injekeni stfikacky nelze pouzit v
prostredi magnetické rezonance.

Skladovani: Prostiedek musi byt skladovan v originalnim blistru a
sklddaci krabicce na suchém misté pri teploté 2-25 °C/ 3677 °F a musf
byt chrénén pred svétlem, horkem a mrazem. Manipulujte s produktem
opatmé.

® ® © © Pokyny ke spravné manipulaci s
prostredkem:

Uchopte adaptér typu Luer-Lock zplisobem zndzoménym na obrézku @.
Krytku 3picky odpojte otocenim Cdsti @3 a jejim opatrnym vytazenim
é. Dodrzovanim vyse uvedenych pokyni zabranite vzniku vzduchovych
bublin. Uchopte injekénf stfikacku zplsobem zndzorénym na obrézku
@. Oteviete pribaleny kryt jehly a pevné zavedte pribalenou jehlu @
(nepouzivejte jiné jehly). Jehlu pevné zajistéte otocenim ve sméru chodu
hodinovych rucicek @

® Vysvétleni mezinarodnich symbolii: 01: Upozoménf
02: Prostudujte si ndvod k pouziti 03: Uchovévejte v suchu

04: Teplotni omezeni 05: Nevystavujte piimému slunecnimu svétlu

06: NepouZivejte, pokud je obal poskozen 07 NepouZivejte opakované
08: Nesterilizujte opakované09: Neobsahuje zadny latex: 10: Pouzit do
112 CisloSarze 122 Vnitini priitocna Cast stifkacky je sterilni. Sterilizovano
parou. Vngjsi povrch stiikacky neni sterilni. 13: Sterilizovano etylenoxidem
14: Sterilni stiikacka k jednorézovému pouziti 15z Sterilni jehla k

5 Jednordzovému pouziti 16: Vyrobce 17: Datum vyroby 18: Jedinecny

identifiktor prostiedku 19z Referencni ¢islo 20: Sériové ¢islo

Fl Kayttoohjeet

Koostumus: Vahvastissilloitettu natriumhyaluronaatti

23 mg/mlja lidokaiinihydrokloridi 0,3 %. Fosfaattipuskuri, pH 6,7-7,3q.s.,
natriumkloridi.

Kuvaus: Valmiste on sterilli, biohajoava, viskoelastinen, kirkas,
|dpindkyvd, isotoninen ja homogenoitu injektoitava geeli-implantti valmiiksi
tdytetyssa ruiskussa. Valmiste sisaltad Streptococcus equi -bakteerista
saatua silloitettua hyaluronihappoa (HA), jonka pitoisuus fysiologisessa
puskuriliuoksessa on 23 mg/ml; liséksi valmiste sisaltéd 0,3 %
lidokaiinihydrokloridia. Lidokaiinihydrokloridi toimii apuaineena, joka
vahentdd ihoon tehtavien injektioiden aiheuttamaa kipua. Jokaisessa
pakkauksessa on yksi valmiiksi liuoksella taytetty 1,0 ml:n ruisku, kaksi 27G
12" -kokoista steriilid kertakdyttoneulaa sekd kdyttohjeet. Pakkauksen
takaosassa on tunniste, joka sisltéd erdnumeron, sarjanumeron ja
yksiléllisen laitetunnisteen. Tama tunniste on irrotettava ja kiinnitettava
kayttoohjeiden lopussa olevan “implat card” (implanttikortin) “patient
label” (potilastunnisteen) kenttaan. Implanttikortti on annettava potilaalle
jdljitettavyyden varmistamiseksi. Valmiiksi taytetty ruisku muodostaa geeli-
implantin steriilin suojan. Neula on steriloitu sdiliossadn, joka muodostaa
steriilin suojan.

Kayttoaiheet: Valmisteen kiyttdaihe on kohtalaisten tai syvien
nena-huulipoimujen silottaminen. Valmiste on tarkoitettu injektoitavaksi
syvdlle verinahkaan tai ihonalaiskudokseen.

Kayttotarkoitus: Valmisteen on tarkoitus kaytissd laajenemalla
tasoittaa ryppyjd ja juonteita sekd silottaa kohtalaisia ja syvia
nena-huulipoimuja ja siten hoitaa ikadntymisen merkkejd.
Vasta-aiheet: Valmistetta ei saa kiytta:

— potilaille, joilla on taipumusta arpikudoksen liikakasvuun,
pigmenttihdirid tai alttius keloidien muodostumiseen | — potilaille,

joilla on ollut autoimmuunisairaus tai jotka saavat parhaillaan
immuunihoitoa | — potilaille, jotka ovat yliherkkia

hyaluronihapolle, lidokaiinihydrokloridille tai amidityyppisille
paikallispuudutteille | - potilaille, jotka ovat aiemmin saaneet pysyvaa
téyteainetta hoidettavalle alueelle | — raskaana oleville tai imettaville
naisille | — alle 18-vuotiaille potilaille.

Hyytymisenestoldakitystd tai verihiutaleiden estgjia (esim.
asetyylisalisyylihappo) kdyttavien potilaiden kohdalla on kysyttava hoitavan
|d&kdrin mielipidetta ennen valmisteen kéyttda. Valmistetta i saa kéyttaa
alueilla, joilla on havaittavissa jokin iho-, tulehdus- tai infektio-ongelma
(esim. akne tai herpes). Valmistetta i saa kdyttdd laserhoidon, kemiallisen
kuorinnan, ihon hionnan tai mesoterapian yhteydessa.

Kayton varotoimenpiteet: Valmistetta saavat kaytts
ainoastaan laakdrit, joilla on ryppyjen tayttoon ja kasvojen téyteldisyyden
palauttamiseen tarkoitettua injektiotekniikkaa koskeva erityiskoulutus.
Herkdn ihon valmisteluun voi kdyttéd paikallispuuduttavaa laastaria tai

ET Kasutusjuhend

Koo! 3 mg/ml kdrgelt ristseotud naatriumhiialuronaati 0,3%
lidokaiini hiidrokloriidiga. Fosfaatpuhver pH 6,773 .s., naatriumkloriid.
Kirjeldus: Seade/meditsiinivahend on steriilne, biolaguney,
viskoelastne, selge, Iabipaistev, isotooniline ja homogeniseeritud sistitav
geelimplantaat eeltdidetud siistlis. Seade/meditsiinivahend koosneb
ristseotud hiialuroonhappest (HA), mis on toodetud Streptococcus equi
bakterist, formuleeritud kontsentratsioonini 23 mg/ml fiisioloogilises
puhverlahuses ning taiendatud 0,3% lidokaiini hiidrokloriidiga. Lidokaiini
hiidrokloriidi abistav roll seisneb nahka siistimisega seotud valu
vdhendamises. Iga karp sisaldab tihte 1,0 ml lahusega eeltéidetud ststlit,
kahte 276G %2" ihekordset steriilset ndela ja kasutusjuhendit. Etikett partii-
ja seerianumbri ning UDI-ga (Unique Device Identification — unikaalne
seadmetuvastus) asub karbi tagakilljel. See mérgis tuleb karbi kiiljest
eemaldada ja paigaldada valjale tahisega “patient label” (patsiendi mdrgis)
kasutusjuhendi lopus oleval kaardil “implant card” (implantaadi kaart).
Implantaadikaart tuleb anda patsiendile jlgitavuse tagamiseks. Eeltdidetud
siistel moodustab geelimplantaadi steriilse barjadri. Nael on steriliseeritud
selle konteineris, moodustades steriilse barjdari.

Naidustused: Seade/meditsiinivahend on niidustatud mddduka
voi tugevalt véljendunud nasolabiaalvoldi korrigeerimiseks. Toode on ette
nahtud stistimiseks parisnaha siivaosasse voi subkutaanselt.
Sihtotstarve: Seadme/meditsiinivahendi sihtotstarve on mahu
suurendamine kortsude, kurdude ja moodukalt vai tugevalt valjendunud
nasolabiaalvoldi korrigeerimise ja vananemise nahtude leevendamise
eesmdrgil.

Vastunadidustused: Seadet/meditsiinivahendit ei tohi kasutada:
— patsientidel, kellel on kalduvus hiipertroofiliste armide tekkeks, kellel
esineb pigmenteerumise haireid voi kes on vastuvétlikud keloidide
tekkele; | — patsientidel, kellel on anamneesis autoimmuunhaigus

Vi kes saavad immuunravi; | — patsientidel, kes on teadaolevalt
{litundlikud hiialuroonhappe, lidokaiini htidrokloriidi voi amiidi tiidipi
lokaalanesteetikumide suhtes; | — patsientidel, kes on eelnevalt saanud
samasse piirkonda permanentseid taidiseid; | — rasedatel ega rinnaga
toitvatel naistel; | — alla 18-aastastel patsientidel.

Patsientidel, kes on antikoagulantravil voi kes votavad trombotsiiditide
agregatsiooni inhibiitoreid (nt atsetiidilsalitstiilhapet), ei tohi seadet/
meditsiinivahendit kasutada enne eelnevalt arstiga konsulteerimist.
Seadet/meditsiinivahendit ei tohi kasutada piirkondades, kus esineb
kutaanseid, poletikulisi ja/voi nakkusohtlikke protsesse (nt akne, herpes, ...
Seadet/meditsiinivahendit ei tohi kasutada samaaegselt koos laserravi,
keemilise koorimise, dermabrasiooni ega mesoteraapiaga.
Ettevaatusabinoud: Seadet/meditsiinivahendit tohivad kasutada
iksnes arstid, kes on saanud spetsifilise valjadppe téitesistide teostamise
tehnika osas kortsude taitmise ning ndo voliiimi taastamise eesmérgil.

LV Lietosanas instrukcija

Sastavs: Izteikti skerssiits natrija hialuronats 23 mg/ml ar 0,3% lidokal-
na hidrohlorida. Fosfatu buferskidums pH 6,7—7,3 .5., nétrija hlorids.
Apraksts: lerice ir sterils, biosabrukoss, viskoelastigs, dzidrs,
caurspidigs, izotonisks un homogenizéts injic&jams gela implants

pilnslircé. lerice sastav no Skérssitas hialuronskabes (HS), kas iegita no
Streptococcus equi baktérijam, 23 mg/ml koncentracijas buferéta fiziolodiska
Skiduma forma, kas papildinats ar 0,3% lidokaina hidrohlorida. Lidokaina
hidrohloridam ir palignozime mazinat ar injekcijam ada saistitas sapes.
Katra karba ir viena pilnslirce ar 1,0 ml $kiduma, divas 27 G izméra %2 collu
garas vienreizlietojamas sterilas adatas un lietosanas instrukcija. Karbas
aizmuguré ir uzlime, kura noradits partijas numurs, sérijas numurs un ierices
unikalais identifikators (UDI). ST uziime janonem un jaielimé lauka “patient
label”(pacienta uzlime) uz“implant card” (implanta kartes) lietosanas
instrukcijas beigas. Implanta karte jaizsniedz pacientam, lai nodrosinatu
izsekojamibu. Pilnslirce veido gela implanta sterilo barjeru. Adata ir
sterilizéta ietveré, kas veido sterilo barjeru.

Indikacijas: lerice ir paredzéta videju vai dzilu nazolabilo grumbu
izlidzinasanai. lerice paredzéta injicéSanai dermas dzilajos slanos vai
zemada

Paredzétais noliiks: lerices paredzetais nolks i izveidot

apjomu, laiizlidzinatu krunkas un grumbas un izlidzinatu vidgjas vai dzilas
nazolabialds grumbas, ta mazinot novecosanas pazimes.
Kontrindikacijas: lerici nedrikst lietot:

— pacientiem, kuriem ir hipertrofisku rétu veidosanas slieksme,
pigmentacijas traucgjumi vai nosliece uz keloidu veido3anos; | — pacientiem
arautoimdnu slimibu anamnézé vai pacientiem, kuri sanem

iminterapiju; | — pacientiem, kuriem ir paaugstinata jutiba pret
hialuronskabi, lidokaina hidrohloridu vai amidu tipa vietéjas anestézijas
[idzekliem; | — pacientiem, kuriem arstéjamaja apvidd ieprieks ievaditas
permanentas pildvielas; | - gritniecém vai sievietém, kuras baro bérnu ar
kriti; | — pacientiem lidz 18 gadu vecuman.

Pacientus, kurilieto antikoagulantus vai pacientus, kuri sanem trombocitu
agregadijas inhibitorus (piem., acetilsalicilskabi), nedrikst arstét ar So

ierici, nekonsultéjoties ar vinu arstiem. lerici nedrikst lietot apvidos, kuros
vérojami adas, iekaisuma un/vai infekcijas izraisiti procesi (piem., patites,
ede u. tml.). lerici nedrikst lietot saistiba ar lazerterapiju, Kimisko pilingu,
dermabraziju vai mezoterapiju

Piesardziba lietoSana: Soierici drikst lietot tikai arsti, kas

ipasi apguvusi injekcijas metodi krunku aizpildisanai un sejas apjoma
atjaunosanai. Jutigu adu ieprieks var apstradat ar vietdjas iedarbibas

LT Naudojimo instrukcija

Sudeétis: Stipraus skersinio rysio natrio hialuronatas, 23 mg/ml, su

0,3 % lidokaino hidrochlorido. Fosfatinis buferis, pH 6,7—7,3 pagal poreik],
natrio chloridas.

Aprasas: Tai yra sterilus, biologiskai suyrantis, klampus ir elastingas,
bespalvis, skaidrus, izotoninis ir homogenizuotas $virksciamasis gelio im-
plantas Svirkste. Preparato sudétis: 23 mg/ml koncentracijos skersinio rysio
hialurono rigstis (HA), gauta i$ Streptococcus equi bakterijy, fiziologiniame
buferyje su 0,3 % lidokaino hidrochlorido. Pagalbiné lidokaino hidrochlo-
rido funkcija yra sumazinti su injekcija j 0da susijusj skausma. Kiekvienoje
dé7utéje yra vienas 1,0 ml tirpalo uzpildytas Svirkstas, dvi vienkartinés
sterilios 27G 4" adatos ir naudojimo instrukcija. Ant dézutés nugarélés

yra etiketé, kurioje nurodytas partijos numers, serijos numeris ir unikalus
priemoneés identifikatorius (UDI). Sia etikete reikia atlipinti ir priklijuoti
naudojimo instrukcijy gale esancios ‘implant card” (implanto kortelés)
laukelyje “patient label” (paciento etiketé). Implanto kortele reikia atiduoti
pacientui, kad biity galima uztikrinti atsekamuma. Uzpildytas Svirkstas
uztikrina gelio implanto steriluma. Adata sterilizuojama savo talpykléje, ji
apsaugo adatos sterilumg.

Indikacijos: Preparatas skirtas vidutiniy i giliy nosies ir [ipy srities
rauksliy korekcijai. Skirtas Svirksti j giliaja dermos dalj arba poodj.
Numatytoji paskirtis: Numatytoji preparato paskirtis yra didinant
audiniy apimt] pakoreguoti rauksles — taip pat ir vidutines ar gilias nosies ir
1py srities rauksles, siekiant panaikinti senéjimo pozymius.
Kontraindikacijos: Preparato nenaudokite:

— pacientams, kurie turi polink]  hipertrofinius randus arba kuriuos vargina
pigmentacijos sutrikimai ar keloidiniy randy formavimasis; | — praeityje
autoimuninémis ligomis sirgusiems pacientams arba pacientams,
gydomiems imuniniais preparatais; | — pacientams, kuriems diagnozuotas
padidéjes jautrumas hialurono ragsciai, lidokaino hidrochloridui ar

amidy grupés vietiskai veikiantiems anestetikams; | — pacientams,
kuriems gydomoje srityje buvo taikomas gydymas nuolatiniais

uzpildais; | - néscioms ir Zindancioms moterims; | — jaunesniems kaip

18 mety amziaus pacientams.

Pacientams, vartojantiems kraujo kreséjimg slopinancius arba trombocity
agregacija mazinanius vaistus (pvz,, acetilsalicilo rigstj), nepasitarus su
juos gydandiais gydytojais preparato naudoti negalima. Preparato negalima
naudoti srityse, kuriose diagnozuota kokiy nors odos uzdegiminiy ir (arba)
infekciniy procesy (pvz,, akné, piislelinés viruso sukeltas pazeidimas ir

kt.). Preparato negalima naudoti kartu su lazerio terapija, cheminiu odos
Sveitimu, odos abrazija ar mezoterapija.

Naudojimo atsargumo priemoneés: S preparata gali nau-
doti tik specialius veido apimties atkdrimo injekcijomis i rauksliy korekcijos
mokymus pabaige gydytojai. Jautria od3 prie$ procediirg galima paruosti

voidetta. Laita ruisku, jaljelle jadnyt valmiste ja neula kdyton jalkeen
erikoisjateastiaan.

Epatoivotut haittavaikutukset: Lsskirin on kerrottava
potilaalle, ettd valmisteen injektointi voi mahdollisesti aiheuttaa
haittavaikutuksia ja/tai yhteensopivuusongelmia, jotka voivat ilmetd joko
vdlittomasti tai vasta mychemmin. Tamdn tuotteen tai samankaltaisten
tuotteiden kaytdn yhteydessd on havaittu seuraavia tapahtumia ja reaktioita:
paiseet, angioedeema, bakteeri-infektiot, helminauhamaiset nystyt tai
muhkurat, verenvuoto, mustelmat, kirvely, vérinmuutokset, epamukava
tunne, edeema, punoitus, kiinteys, granuloomat, hematoomat,
herpeksen aktivoituminen, yliherkkyys, kyhmy implantointikohdassa,
implantin ndkyvyys, kovettuminen, tulehdus, drsytys, kutina, lyijynsiniset
vdrjdytymét tahattoman valtimoembolisaation jalkeen, posken edeema,
kyhmyn muodostuminen, implantin siirtyminen, verisuonivaurioiden
aiheuttama kuolio, patit (tulehdukselliset ja tulehdukseen
liittymattomat), tunnottomuus, kipu, parestesia, pistojaljet, punaisuus,
verkkokalvovaltimon tukos, arven sarkoidoosi, skleromyksedeema
(yleistynyt), turvotus, teleangiektasia, arkuus, vaskuliitti, vasospasmi,
vasovagaalinen reaktio injektoinnin aikana, verkkokalvovaltimon
tukoksen aiheuttama ndonmenetys. Herpesvirus voi harvinaisissa
tapauksissa aktivoitua uudelleen neulan aiheuttamien suorien hermosolun
aksonivaurioiden tai kudoksen kdsittelyn ja tdyteaineen injektointia
seuraavan tulehdusreaktion vuoksi. Neulan pistaminen viuhkamaisesti
jasiitd aiheutuva orvaskedenalaisen kerroksen dissekaatio voi kasvattaa
paikallisten haittavaikutusten riskid. Tayteaineen injektointi liian lahelle
pintaa tai injektoidun valmisteen epétasainen jakautuminen voi aiheuttaa
ihoon nakyvid vaaleita nystyja. Naiden mahdollisten komplikaatioiden
huomioiminen onkin siksi tarkead. Potilaan on mahdollisimman pian
ilmoitettava lddkdrilleen yli vitkon kestdvastd tulehdusreaktiosta tai
mahdollisista muista haittavaikutuksista. Laakarin on hoidettava nama
haittavaikutukset asianmukaisesti. Kaikista valmisteen injektointiin
liittyvistd epatoivotuista haittavaikutuksista on ilmoitettava valmisteen
jalleenmyyjalle ja/tai valmistajalle.

Kayttomenetelma: Valmiste on injekioitava terveeseen,
desinfioituun ihoon, joka i ole tulehtunut. Kaytettava tekniikka on
hoidon onnistumisen kannalta ensisijaisen térked. Kdytd ruiskun mukana
toimitettua 27G %"~kokoista neulaa, ja injektoi valmiste hitaasti sopivaa
injektointitekniikkaa kéytten. Injektoi mieluummin pienid mddria kahdella
tai useammalla hoitokerralla kuin suuri madra yhdella hoitokerralla
Injektoitava madrd madrdytyy silotettavan rypyn tai painuman mukaan.
Yhden hoitokerran enimméisannos on 10 ml. Ald injektoi enemman kuin
20 ml vuodessa. Injektion jalkeen Idkari voi hieroa hoidettua aluetta
kevyesti, jotta valmiste jakautuu ihoon tasaisesti. Potilaan on hyva
odottaa vastaanottohuoneessa muutama minuutti injektion jdlkeen, jotta
mahdollinen valtimotukosten aiheuttama kalpeneminen havaittaisiin.
Varoit_l_lkset: Tarkista ruiskun ehjyys ja viimeinen kdyttopdiva ennen
kdyttod. Ald kaytd ruiskua, jonka kdrjen tulppa on auennut tai siirtynyt tai
joka on avatussa tai vauroituneessa painopakkauksessa. Niin kauan kun

Tundlikku nahka vdib eeltdddelda lokaalanesteetikumi sisaldava lapikese
spetsiaalsesse konteinerisse.

Korvaltoimed: Arstid peavad teavitama patsiente, et selle seadme/
meditsiinivahendi implantatsiooniga véivad potentsiaalselt kaasneda
kdrvaltoimed ja/voi vastuolud, mis vivad iimneda kohe vdi viivitusega.
Seadme/meditsiinivahendi vdi sarnaste toodete kasutamise puhul on
taheldatud jargmisi sindmusi/reaktsioone:

abstsess, angioddeem, bakteriaalsed infektsioonid, ebatasasused/
kihmud, verejooks/veritsus, hematoomide teke, pdletusvigastus,
vdrvimuutused, ebamugavustunne, turse, eriiteem, tahkus, granuloomid,
hematoomid, herpese reaktiveerumine, ilitundlikkus, mass implantaadi
piirkonnas, implantaat muutub silmale nahtavaks, kdvastumine,

poletik, arritus, sigelemine, sinakas jalg/muster parast juhuslikku arteri
embolisatsiooni, sarnapiirkonna turse, massi teke, migratsioon, nekroos
vaskulaarse komprimeerimise tulemusena, noodulid (pdletikulised

ja mittepdletikulised), tundetus, valu, paresteesia, punkteerimisest

jadnud mérgid, punetus, reetina arteri oklusioon, armi sarkoidoos,
skleromilksodeem (generaliseerunud), paistetus, teleangiektaasia,
tundlikkus, vaskuliit, vasospasm, vasovagaalne reaktsioon stistimise valtel,
nagemise kadu reetina arteri oklusiooni tottu.

Harvadel juhtudel on herpesviiruse reaktivatsioon tingitud otsesest neuroni
aksonite kahjustusest nela voi koemanipulatsiooni ja stistimisjdrgse
poletikureaktsiooni tulemusena. Epidermise alla lehvikusuunaliselt
siistimine voib suurendada kohalike kdrvalnahtude esinemist. Taidise liiga
pindmine asetus vai slstitava toote ebatihtlane jaotus vdib tekitada nahale
néhtavad, kahvatud solmed/noodulid. Sellepdrast on oluline vétta neid
voimalikke komplikatsioone arvesse. Patsiendid peavad arsti viivitamatult
teavitama, kui mistahes pdletikuline reaktsioon kestab dile nédala véi
ilmneb mdni muu sekundaarne toime. Arst peab ravima neid krvaltoimeid
nduetele vastavalt. Koikidest toote siistimisega seotud kdrvaltoimetest tuleb
teavitada edasimiiiijat ja/vdi tootjat.

Kasutusmeetod: Seadet/meditsiinivahendit tuleb siistida poleti-
kuvabasse, desinfitseeritud, tervesse nahka. Siistimistehnika korrektsus on
protseduuri Gnnestumise eeldus. Kasutage 276G %2" ndela, mis on siistliga
kaasas, ja siistige aeglaselt, rakendades sobilikku sistimistehnikat. Eelistage
vdikeste koguste stistimist kahe voi rohkema seansina suure koguse
siistimisele Gihel seansil. Stistitav kogus soltub kortsust véi lohust, mida
korrigeeritakse. Maksimaalselt manustatav annus on 10 ml seansi kohta.
Arge siistige Gle 20 ml aastas. Pdrast siistimist vdib arst siistekohta kergelt
masseerida, et kindlustada toote Gihtlane jaotumine. Paluge patsiendil jadda
vastuvdtukabinetti mdneks minutiks parast siisti teostamist, et tuvastada
arteri sulgusest tekkida vaivat kahvatust.

Hoiatus: Enne kasutamist kontrollige sistl terviklikkust ja
aequmiskuupdeva. Arge kasutage siistlit, mille kork on avatud vGi
nihkunud voi mis on avatud voi kahjustatud pakendis. Kuni stistel on
kinnises originaalpakendis ning terviklik, on garanteeritud geelimplantaadi

anestezgjosu plakster vai kiemu. Slirce, atlikusais preparats un adata péc
lietosanas jaizmet speciala konteinera.

Nevélamas blakusparadibas: Arstiem jainforme pacients,
ka saistiba ar Sis ierices implantesanu ir iespgjamas blakusparadibas un/vai
nesaderiba, kas var izpausties uzreiz vai vélak. Lietojot So ierici vai lidzigus
izstradajumus, ir noveroti Sadi notikumi un reakcijas:

ahscess, angioedema, bakterialas infekcijas, sabiez&jumu/mezglinu
veidosanas, asinosana, zilumu veidosanas, dedzinasana, krasas maina,
diskomforts, tiska, eritéma, stingrums, granulomas, hematoma, herpes
reaktivacija, paaugstinata jutiba, veidojums implanta vieta, implanta
redzamiba, saciet&jums, iekaisums, kairingjums, nieze, plankumainiba
PEC nejausas artérijas embolizacijas, tiska ap vaiga kaulu, veidojuma
rasanas, parvietosanas, asinsvadu bojajuma izraisita nekroze, mezglini
(iekaisigi un neiekaisigi), nejutigums, sapes, parestézija, punkcijas rétas,
apsartums, tiklenes artérijas okluzija, rétas sarkoidoze, skleromiksedéma
(visparéja), piettkums, teleangiekazija, jutigums, vaskultts, vazospazma,
vazovagala reakcija injekcijas laika, redzes zudums tiklenes artérijas
oklozijas del. Neironalo aksonu tiesi bojajumi ar adatu vai ar audiem
veiktas manipulacijas un iekaisiga reakcija péc pildvielas injicésanas retos
gadijumos vai izraistt herpes virusa reaktivaciju. Vedek|veidigas adatas
lietoanas izraisita subepidermalas plaknes disekcija var palielindt lokalu
nevélamo blakusparadibu biezumu. Parak virspuséja pildvielas ievadisana
vai nevienmeériga injicéta preparata izkliede var izraisit redzamus, blavus
mezglinus ada. Tade] ir svarigi nemt véra sis iespéjamas komplikacijas.
Pacientiem péc iespéjas drizak jainformé savs arsts par visam iekaisuma
reakcijam, kas ilgst vairak neka vienu nedé|u, vai par citam novérotam
sekundaram paradibam. Arstam janodrodina atbilstiga So blakusparadibu
arstesana. Par visam ar ierices injicéSanu saistitajam nevélamajam
blakusparadibam jazino izplatitajam un/vai razotajam.

LietoSanas metodes: lerice jainjice neiekaisusa, dezinficeta,
vesela ada. Lai procedra batu sekmiga, ir butiski izmantot atbilstosu
metodi. Lietojiet Slirces komplektacija ieklauto 27G %" adatu un injicgjiet
|8nam, izmantojot atbilstigo injicSanas metodi. Injicéjiet nevis lielus
daudzumus viena reizé, bet mazus daudzumus divas vai vairakas reizes.
Injicejamais daudzums ir atkarigs no korigéjamas grumbas vai padzilina-
juma. Maksimala deva ir 10 ml katram arstéSanas seansam. Neinjicgjiet
vairak par 20 ml gada. Péc injiceSanas arsti var veikt vieglu masazu, lai
vienmerigi izkliedétu preparatu. PEc injicéSanas laujiet pacientam palikt
kabineta vairakas mindtes, lai savlaicigi konstatétu arterialas oklizijas
izraisitu blavumu.

Bridinajumi: Pims lietosanas parbaudiet 3irces veselumu un
deriguma terminu. Nelietojiet 3lirci, kuras uzgala vacin$ ir atvérts vai
parbidits vai kura ir atvérta vai bojata blisteriepakojuma. Kamer irce

glabdjas originali noslégtaja blisteriepakojuma, gela implants neskartaja

naudojant pleistra ar krema su vietiskai veikianciu anestetiku. Po procedaros
panaudota Svirkta ir adatg iSmeskite | specialia talpykle.

Galimas 3alutinis poveikis: Gydytojas privalo informuoti pa-
cientq, kad susvirkstus S preparata gali iSsivystyti nepageidaujamy Salutiniy
reiskiniy ir (arba) nesuderinamumas. Tokiy reiskiniy gali atsirasti is karto po
susvirkstimo arba véliau. Naudojant priemone ar panasius produktus yra
pasireiske tokiy reakcijy ir bukliy:

paliniai, angioedema, bakterinés infekcijos, odos netolygumas, kraujavimas,
mélynés, deginimo pojutis, spalvos pokyciai, nemalonus pojatis, edema,
paraudimas, sukietéjimas, granulioma, hematoma, puslelinés viruso
suaktyvejimas, padidéjes jautrumas, iskilus darinys injekcijos vietoje,
pastebimas uzpildo naudojimas, sukietéjimas, uzdegimas, sudirgimas,
niezéjimas, livedoidinis vaskulitas po atsitiktinés arterijos embolizacijos,
skruosto edema, iskilaus darinio susiformavimas, migracija, nekroze

dél pazeisty kraujagysliy, mazgai (uzdegiminiai ir neuzdegiminiai),
nutirpimas, skausmas, parestezija, ddriy Zymés, paraudimas, tinklainés
arterijos uzsikimsimas, randai, sarkoidozé, skleromiksedema (i3plitusi),
patinimas, telangiektazija, jautrumas, vaskulitas, kraujagysliy spazmai,
vazovaginé reakcija injekcijos metu, regos netekimas dél tinklainés arterijos
uzsikimsimo.

Retais atvejais tiesioginis neurony aksono pazeidimas adata arba
manipuliacijos audiniuose gali sukelti paprastosios pislelinés viruso
suaktyvéjimg ir uzdegimine reakcija susvirkstus uzpilda. Véduoklinis
subepiderminio sluoksnio atidalijimas adata gali padidinti vietinio
nepageidaujamo poveikio daznj. UZpilda susvirkstus pemelyg aukStai arba
susvirkstam preparatui pasiskirscius netolygiai odoje gali susidaryti matomy
blyskiy mazgeliy. Todél svarbu atsizvelgtij $ias galimas komplikacijas.
Pacientai kuo greiciau turi informuoti savo gydytojq apie bet kokias
uzdegimines reakcijas, kurios islieka ilgiau kaip vieng savaite, arba apie

bet kok] kita pasireiskiantj Salutinj poveik]. Gydytojas tokj nepageidaujama
poveik turi tinkamai gydyti. Apie bet kokj kit3 su preparato sudvirkstimu
susijusj nepageidaujama poveik] reikia pranesti platintojui ir (arba)
gamintoju.

Naudojimo budai: Preparata reikia Svirksti ] uidegimo nepazeista,
dezinfekuota ir sveiky od3. Kad rezultatas biity sekmingas, nepaprastai svar-
bu taikomas injekcijos bidas. Naudokite su Svirkstu tiekiamga 27G %" adata,
preparata $virkSkite létai, taikydami tinkama injekcijos atlikimo technika.
Preparata mazais kiekiais susvirkkite per dvi ar daugiau procediry, o ne
didelj kiekj per viena procediira. Susvirksciamo tirpalo kiekis priklauso nuo
koreguojamy rauksliy ar odos sudribimo. DidZiausia dozé yra 10 ml per
vieng procedra. Per metus nesvirkskite daugiau kaip 20 ml. Po injekcijos
gydytojas gali Svelniai pamasazuoti gydoma sritj, kad preparatas tolygiai
pasiskirstyty. Po injekcijos leiskite pacientui keleta minuciy pabiti kabinete,
tai padés nustatyti galima arterijy uzsikimsimo sukeliama pably3kima.
Perspéjimai: Pries naudodami jsitikinkite, kad Svirkstas yra
nepazeistas i produkto tinkamumo naudoti laikas nepasibaiges.

ruiskua sdilytetddn alkuperdisessa suljetussa painopakkauksessaan, ehjan
ruiskun sisalld olevan geeli-implantin steriiliys on taattu. Ald kdytd neulaa,
jos pakkaus on vaurioitunut. Ald kdyta muuta kuin valmistajan toimittamaa
neulaa tai ruiskua. Al ksittele/taivuta neulaa. Ald kdytd ruiskua tai neulaa
uudelleen. Valmisteen uudelleenkdyttaminen aiheuttaa mahdollisen
infektioriskin potilaille tai kayttjille. Jos 27G %" -kokoinen neula
tukkeutuu, dld paina ruiskun mantad vakisin vaan keskeytd injektointi ja
vaihda neula. Valmisteen injektoinnista alueelle, jota on aiemmin hoidettu
muulla téyteaineella tai botuliinilla, ei ole saatavilla tehoa tai siedettavyyttd
koskevia Kliinisia tietoja. Ald injektoi valmistetta verisuoniin, luihin,
janteisiin, ligamentteihin, hermoihin tai lihaksiin. Al injektoi valmistetta
luomiin. Ald liioittele korjausta. Neuvo potilasta valttémaan meikkaamista
12 tunnin ajan injektion jalkeen ja valttdmaan pitkakestoista altistumista
auringonvalolle ja UV-sdteilylle sekd saunomista ja hoyrysaunoja viikon
ajan injektion jalkeen. Jotta valmiste ei siirtyisi, neuvo potilasta olemaan
hieromatta hoidettua kohtaa muutaman injektiota seuraavan paivan ajan.
Natriumhyaluronaatin ja kvaternaaristen ammoniumyhdisteiden, kuten
bentsalkoniumkloridiliuosten, vdlilld on yhteensopimattomuuksia. Tamén
vuoksi valmistetta i saa koskaan paastda kosketuksiin ko. aineiden kanssa
tai sellaisten ldaketieteellisten tai kirurgisten instrumenttien kanssa, jotka
ovat olleet kosketuksissa ko. aineisiin. Implantin viskoelastinen geeli on
turvallinen magneettikuvausymparistdssd. Neulaa ja valmiiksi téytettyd
ruiskujdrjestelmad ei saa kéyttdd magneettikuvausymparistossa
Sailytys: Valmistetta on silytettava alkuperaisessa
painopakkauksessaan ja laatikossaan huoneenlampdisessa 2-25 °C/

Kdsiteltava varoen.

® ® © © Ohjeet tuotteen oikeanlaiseen
kasittelyyn:

Pida Luer-Lock-sovitinta kuvan @) mukaisesti. Irrota karjen tulppa
kaantamalla @ ja vetamalla varovasti €. Edelld annetun ohjeen
noudattaminen estdd iimakuplien muodostumisen. Pida ruiskua kuvan
@ mukaisesti. Avaa mukana toimitettu neularasia ja aseta neula tiukasti
paikoilleen @. Alé kayta mitaan muuta neulaa. Kiinnité neula tukevasti
kiertamll sita myotapéivian @.

® Kansainvalisten symbolien selitykset: 01:Huomio
02: Lue kdyttoohjeet 03: Pidettava kuivana 04: Lampdtilarajoitus
05: Suojattava auringonvalolta 06 Fi saa kiyttad, jos pakkaus on
vaurioitunut 07: Fi saa kéyttad uudelleen 08: i saa steriloida uudelleen
09: Eisisélld lateksia 10z Viimeinen kéyttpaiva 11z Eranumero

12: Steriili nestereitti ruiskun sisalla. Steriloitu hayrylld. Ruiskun
ulkopuoliei steriili. 13: Steriloitu etyleenioksidilla 14 Steriili ruisku
kertakdyttoon 15: Kertakayttdinen steriili neula 16 Valmistaja

17: Valmistusajankohta 18: Yksildllinen laitetunniste 19: Viitenumero
20: Sarjanumero

steriilsus. Arge kasutage ndela, kui selle konteiner on kahjustatud. Kasutage
ainult tootjapoolset noela ja stistlit. Arge painutage ega mojutage noela.
Arge korduskasutage siistalt ega ndela. Seadme/meditsiinivahendi
korduskasutamine loob infektsiooniohu nii patsientide kui ka kasutaja
jaoks. Kui 27G %" ndel on ummistunud, siis drge vajutage kolvivarrele
tugevamini, vaid peatage siistimine ning asendage ndel. Puuduvad
Kliinilised andmed (tohusus, taluvus) selle kohta, millist méju avaldab
seadme/meditsiinivahendi siistimine piirkonda, kuhu on varasemalt
manustatud tditvat toodet vGi botuliintoksiini. Arge siistige veresoontesse,
luudesse, kddlustesse, sidemetesse, narvidesse voi lihastesse. Arge
siistige sinnimarkidesse/pigmendilaikudesse. Arge proovige tehtud t00d
korrigeerida. Patsiente tuleb informeerida, et 12 tunni jooksul pérast
siistimist ei tohi kasutada dekoratiivkosmeetikat ja ihe nddala jooksul
parast stistimist tuleb valtida pikaajalist paikese kaes viibimist, UV-kiirguse
saamist ning sauna voi Tiirgi vannide kasutamist. Selleks et véltida toote
liikumise riski, peab patsienti informeerima, et stistepiirkonda ei tohi
madne paeva jooksul parast siistimist masseerida. Naatriumhiialuronaadi
ja kvaternaarsete ammooniumitihendite (nditeks bensalkooniumkloriidi
lahuste) vahel esineb kokkusobimatust. Sellepdrast ei tohi seade/
meditsiinivahend kunagi olla kontaktis nende ainetega voi meditsiiniliste-
kirurgiliste instrumentidega, mis on olnud kontaktis nende ainetega.
Implanteeritud viskoelastne geel on magnetresonantsi keskkonnas ohutu.
Noela ja eeltdidetud siistli siisteemi ei tohi kasutada magnetresonantsi
keskkonnas.

Sailitamine: Seadet/meditsiinivahendit peab silitama

2-25°C/ 36-77 °F juures, kuivas keskkonnas, originaalpakendis ja
-karbis ning kaitstuna valguse, kuumuse ja kiilmumise eest. Olge seadme
kdsitsemise korral ettevaatlik.

® ® © © Juhised seadme digeks kasitsemiseks:
Hoidke Luer-luku adapterit, naqu naidatud pildil @@. Otsakorgi
eemaldamiseks keerake @) ja tommake ettevaatlikult @. Ulaltoodud
juhiste jargimine aitab ara hoida mullide teket. Hoidke sustalt, nagu on
naidatud pildil €. Avage kaasasolev noelakarp ja sisestage noel kindlalt
@ (irge kasutage teisi ndelu). Kinnitage ndel tihedalt, keerates seda
paripéeva @.

® Rahvusvaheliste siimbolite selgitused:

01: Ettevaatust 02: Vaadake kasutusjuhendit 03: Hoida kuivana

04: Temperatuuripiirang 05: Hoida eemal péikesevalguse eest

06: Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud 07 Mitte korduskasutada
08: Mitte uuesti steriliseerida 09z Fi sisalda lateksit 10z Kalblik kuni
171z Partiinumber 12z Steriliseeritud kaniiil siistlas. Steriliseeritu auru
tottu. Siistal pole valjast steriilne. 13 Steriliseeritud etiileenoksiidiga
14: Steriilne ststal Ghekordseks kasutamiseks 15: Steriilne ndel
{ihekordseks kasutamiseks 162 Tootja 17 Tootmiskuupaev

18: Seadme kordumatu identifikaator 19z Viitenumber

20: Seerianumber

Slircé ir garantéti sterils. Neizmantojiet adatu, kuras ietvere ir bojata
Nelietojiet nekadu citu adatu vai 8Jirci, kas nav raZotaja piegadata. Neveiciet
manipulacijas ar adatu / nelokiet to. Slirci un adatu nelietojiet atkartoti.
lerices atkartota lietosana rada potencialu inficésanas risku pacientiem
vailietotajiem. Ja 27G %" adata ir nosprostota, nepalieliniet spiedienu uz
virzula katu, bet partrauciet injekciju un nomainiet adatu. Nav pieejami
kliniskie dati (iedarbigums, panesiba) par ierices injic&Sanu apgabala, kas
jauir apstradats ar citu aizpildisanas izstradajumu vai botulina toksinu.
Neinjicgjiet asinsvados, kaulos, cipslas, saités, nervos vai muskulos.
Neveiciet injekciju ar ferici dzimumzimés. Neveiciet atkartotu korekdiju.
Pacienti jainformé, ka 12 stundas péc injekcijas nedrikst lietot dekorativo
kosmétiku, ka arf vienu nedé|u péc injekcijas jaizvairas no ilgstosas saules
qgaismas, UV starojuma un saunas vai pirts apmekI&juma. Lai izvairitos

N0 iespéjama preparata mobilitates riska, jaiesaka pacientam vairakas
dienas pec injekcijas veiksanas nemasét procedras veiksanas vietu. Pastav
nesaderiba starp natrija hialuronatu un ceturtgjiem amonija savienojumiem
(pieméram, benzalkonija hlorida Skidumiem). Stiemesla dé| nav
pielaujama ierices saskare ar minétajam vielam vai mediciniski kirurgiskiem
instrumentiem, kas bijusi saskaré ar Sim vielam. Implantétais viskoelastigais
qels ir dross magnétiskas rezonanses vide. Adatas un pilnglirces sistému
nedrikst izmantot magnétiskas rezonanses vide.

Uzglabasana: lerice jaglaba 225 °C/36-77 °F temperatira fira
vieta oridinalaja blisteriepakojuma un salokamaja kastité un jasarga no
qaismas, karstuma un sala. Lietot uzmanigi.

® ® © © Noradijumi par pareizu ierices lietosanu:
Turiet Luer-Lock adapteri, ka redzams Seit @. Lai nonemtu uzgali,
pagrieziet @ un uzmanigi velciet @. Rikojoties atbilstosi Siem
noradijumiem, neveidosies gaisa burbuli. Turiet SJirci, ka paradits attéla
@. Awveriet komplektacija ieklauto adatas aptveri un stingri ievietojiet
adatu @ (nelietojiet citu adatu). Cie$i nostipriniet adatu, pagriezot to
pulkstenraditaja virziend @.

® Starptautisko simbolu skaidrojums:

071: Uzmanibu! 02: Skatit lietosanas instrukciju 03: Uzglabat

sausuma 04: Temperatiras ierobezojums  05: Sargat no saules
gaismas 06: Nelietot, ja iepakojums ir bojats 07 Nelietot atkartoti

08: Nesterilizét atkartoti 09: Nesatur lateksu 10z Izlietot lidz

1712 Partijas numurs 12 Sterils $kidruma kanals Slirces iek$puse.
Sterilizéta, izmantojot tvaiku. Sjirces arpuse nav sterila. 13: Sterilizéts
aretilenoksidu  14: Sterila, vienreizlietojama Sfirce 15: Sterila,
vienreizlietojama adata 16: Razotajs 17 Razosanas datum 18: lerices
unikalais identifikators 19z Atsauces numurs 20z Sérijas numurs

Nenaudokite Svirksto, jeigu dangtelis atskirtas ar pakrypes arba lizdiné
pakuoté atidaryta ar sugadinta. Jeigu SvirkStas laikomas originalioje
sandarioje lizdinéje pakuotéje, garantuojama, kad nepazeistame

Svirkste esantis implantas yra sterilus. Adatos, kurios talpyklé sugadinta,
nenaudokite. Naudokite tik gamintojo pateiktg adata ir SvirkSta,
nenaudokite kity. Nereguliuokite ir nelankstykite adatos. Svirksto ar adatos
nenaudokite pakartotinai. Naudojant prietaisa pakartotinai, kyla pacienty
ar naudotojy uzkrétimo pavojus. Jeiqu 27G 2" adata uzsikemsa, per jégq
nespauskite stimoklio strypelio. Tokiu atveju injekcija reikia nutraukti

ir pakeisti adata. Klinikiniy duomeny (veiksmingumo, toleravimo) apie
preparato naudojimg injekcijoms j sritis, kurios pries tai buvo koreguojamos
kitu uzpildu arba botulino toksinu, néra. Nesvirkskite j kraujagysles, kaulus,
sausgysles, raiscius, nervus ar raumenis. Nesvirkskite j apgamus. Venkite
perteklinés korekcijos. Pacientams reikia patarti 12 valandy po injekcijos
nenaudoti jokios kosmetikos ir vieng savaite vengti ilgalaikio saulés ir

UV spinduliy poveikio, nesilankyti saunoje ir turkiskoje pirtyje. Siekiant
iSvengti galimos produkto plitimo rizikos, pacientui batina nurodyti keleta
dieny po injekcijos nemasazuoti gydytos srities. Natrio hialuronatas

yra nesuderinamas su ketvirtiniais amonio junginiais, pavyzdZiui,
benzalkoniumo chlorido tirpalais. Todél preparatas niekada negali liestis
su iomis medziagomis arba medicininiais chirurginiais instrumentais,
kurie lietési su Siomis medziagomis. Susvirkstas klampus ir elastingas gelis
yra saugus magnetinio rezonanso aplinkoje. Adatos ir uzpildyto Svirksto
magnetinio rezonanso aplinkoje naudoti negalima.

Laikymas: Preparatg laikykite 2-25 °C/ 3677 °F temperatiroje
sausoje vietoje originalioje lizdinéje pakuotéje ir déZutéje, saugokite nuo
Sviesos, karscio ir Salcio. Tvarkykite atsargiai.

® ® © © Tinkamo produkto naudojimo
instrukcijos:

Luer” tipo uzrakto adapter] laikykite, kaip parodyta @. Kad nuo galiuko
atskirtumeéte gaubtel],j pasukite @ ir atsargiai traukite €. Laikantis
pateikty nurodymy, nesusidarys oro burbuly. Svirk3ta laikykite, kaip
parodyta @. Atidarykite pridedama adatos déklq ir tvirtai jkiskite adatg
@ (nenaudokite jokios kitos adatos). Pritvirtinkite adata, sukdami jg pagal
laikrodZio rodykle @.

® Tarptautiniy simboliy paaiskinimas:

01: Atsargiai 02: Perskaitykite naudojimo instrukcijas 03: Laikykite
sausai 04: Temperatiros ribos 05 Saugokite nuo saulés Sviesos

06: Nenaudoti, jei pakuoté pazeista 07: Nenaudoti pakartotinai

08: Nesterilizuoti pakartotinai 09: Sudétyje néra latekso 10z Sunaudoti
iki- 1712 Partijos numeris 12z Sterilus skyscio kelias Svirkste. Sterilizuota
naudojant garus. Svirksto Soré néra sterili. 13 Sterilizuota etileno
oksidu 14 Sterilus vienkartinis Svirkstas 15z Sterili vienkartiné adata
16: Gamintojas 17: Pagaminimo data 18z Unikalus priemonés
identifikatorius 19 Nuorodos numeris 20: Serijos numeris



HU Hasznalati utasitas

Osszetétel: 23 mg/ml tobbsziirisen keresztkdtott natrium-hialuronat,
0,3% lidokain-hidroklorid. Foszfatpuffer pH 6,7—7,3 q.s,, natrium-klorid.
Leiras: £zaz eszkoz steril, biologiai titon lebomld, viszkoelasztikus,
4tldtsz6, izotonids és homogenizalt, injektdihatd gél implantdtum eldre
feltoltott fecskenddben. Az eszkdz Streptococcus equi baktériumbl nyert,
keresztkdtott hialuronsavat (HA) tartalmaz 23 mg/ml koncentrdciéban,
amely 0,3% lidokain-hidrokloriddal kiegészitett fizioldgids pufferoldatban
van feloldva. A lidokain-hidroklorid a bérbe vald injektdlds sordn jelentkezd
fdjdalom csokkentését szolgdlja. Egy doboz egy darab 1,0 ml oldattal eldre
feltoltott fecskendat, két darab 27G 5" méret(d egyszer hasznélatos steril
t(it, valamint egy haszndlati utasitdst tartalmaz. A doboz hatuljdn taldlhatd
eqy cimke, amelyen fel van tiintetve a tételszam, a sorozatszam és az egyedi
eszkdzazonositd (UDI). Ezt a cimkét le kell vélasztani, és be kell ragasztani
a hasznélati utasités végén az,implant card” (implantétumkdrtya) , patient
label” (betegcimke) mez6jébe. Azimplantétumkdrtydt a nyomon
kovethetdség biztosftésa érdekében dt kell adni a betegnek. Az eldre
feltoltott fecskendd alkotja a gél implantdtum steril zarorétegét. At a steril
zdrorétegként is makodd téroldjaban lett sterilizélva.

Javallatok: Az eszkoz kizépsiilyos—siilyos nazolabialis redgk
korrekcidjdra javallott. A gélt a dermis alsd rétegeibe vagy a subcutisba

kell injektaini.

Rendeltetés: Az eszkiz arra szolgal, hogy térfogat létrehozasaval
korrigdlja a rdncokat és reddket, valamint korrigdlja a kozépstlyos—stlyos
nazolabidlis redket az dregedés jeleinek kezelése érdekében.
Ellenjavallatok: Azeszksz nem hasznélhats:

— olyan betegeknél, akik hipertrofids hegek kialakuldsdra

hajlamosak, pigmentécids rendellenességtdl szenvednek, vagy

—olyan betegeknél,

akiknek kértorténetében autoimmun betegséq szerepel, vagy akik
immunterdpidban részesiilnek; | — olyan betegeknél, akik tilérzékenyek

a hialuronsavra, a lidokain-hidrokloridra vagy az amid tipust helyi

ftokre; | - olyan betegeknél, akiknél a kezelni kivant teriletre

esetén;
Az eszkoz antikoagulacids, illetve vérlemezkeaggregdcid-gdtlé kezelésben
(pl. acetil-szalicilsav) részesiil betegeken torténd alkalmazdsa eldtt
konzultdljon az adott beteg kezelGorvosdval. Az eszkdzt tilos olyan
bérteriileten haszndIni, ahol valamilyen béreredet(i elvaltozds, gyulladds
és/vagy fertdzés Iathatd (pl. pattands, herpesz stb.). Az eszkdzt nem
szabad lézeres kezeléssel, kémiai hamlasztassal, dermabrazidval, lletve
mezoterdpidval egyitt alkalmazni.

A hasznalattal kapcsolatos ovintézkedések: Az
eszkdzt kizarolag a rdncfeltoltési és az arctérfogat-helyredllitd injektaldsi
technikdban jértas orvos haszndlhatja. Az érzékeny bdrtertilet helyi
érzéstelenitd tapasszal vagy krémmel elokezelhetd. Hasznélat utén dobja
ki a fecskendat, a visszamaradé terméket s a tiit egy kiilon erre a célra
fenntartott tdroloba.

HR Upute za upotrebu

Sastav: Visokoumrezeni natrijev hijaluronat 23 mg/ml s 0,3 % lidokain
hidroklorida. Fosfatni pufer pH 6,7—7,3 q.s., natrijev klorid.

OpiS: Proizvod je sterilan, biorazgradiv, viskoelastican, bezbojan,
proziran, izotonican i homogeniziran injektabilni implantat u gelu u
unaprijed napunjenoj straljki. Proizvod se sastoji od umreZene hijaluronske
kiseline (HA), dobivene od bakterije Streptococcus equi, formulirane u
koncentraciji od 23 mg/ml u fizioloskom puferu nadopunjenom s 0,3 %
lidokain hidroklorida. Pomocna uloga lidokain hidroklorida je da smanji

bol povezanu s injekcijama u kozu. Svaka kutija sadrZi jednu unaprijed
napunjenu strealjku s 1,0 ml otopine, dvije 27 G J2-incne jednokratne
sterilne igle i uputu za upotrebu. Naljepnica s brojem serije, serijskim
brojem i jedinstvenim identifikatorom proizvoda nalazi se na straznjoj strani
kutije. Tu naljepnicu trebate odvojiti i zalijepiti u okvir oznacen, patient
label” (naljepnica pacijenta) na kartici,implant card” (kartica implantata)
na kraju uputa za upotrebu. Karticu implantata morate dati pacijentu kako
bi se osigurala sljedivost. Unaprijed napunjena Strcaljka predstavlja sterilnu
pregradu implantata u gelu. gla je sterilizirana u svom spremniku koji
predstavlja sterilnu pregradu.

Indikacije: Proizvod je indiciran za ispravjanje umjerenih do teskin
nazolabijalnih bora. Indiciran je za injiciranje u duboku dermu ili supkutano.
Namjena: Namjena proizvoda je stvaranje volumena radi ispravijanja
bora i pregiba te ispravijanja umjerenih do teskih nazolabijalnih bora radi
uklanjanja znakova starenja.

Kontraindikacije: Proizvod se ne smije koristiti u:

— padijenata koji su skloni razvijanju hipertroficnih oZiljaka, imaju
poremecaje pigmentacije li su skloni stvaranju keloida | — pacijenata

s povijescu autoimune bolesti ili koji primaju imunolosko

lijecenje | - bolesnika za koje se zna da su preosjetljivi na hijaluronsku
kiselinu, lidokain hidroklorid ililokalne amidne anestetike | — pacijenata koji
su prethodno primili trajne filere u podrucje koje ce se tretirati | — trudnica
ili dojilja | — pacijenata mladih od 18 godina.

Pacijenti koji primaju antikoagulanse ili oni koji primaju inhibitore
agregacije trombocita (npr. acetilsalicilnu kiselinu) ne smiju se tretirati
ovim proizvodom bez savjetovanja sa svojim lijecnicima. Proizvod se ne
smije koristiti na podrugjima s koznim, upalnim i/ili infektivnim procesima
(npr. akne, herpes. . .). Proizvod se ne smije koristit zajedno s laserskom
terapijom, kemijskim pilingom, dermoabrazijom ili mezoterapijom
Mjere opreza za upotrebu: Proizvod smiju upotrebljavati samo
lijecnici koji su prosli posebnu obuku o tehnici injiciranja za ispunjavanje
bora i vracanje volumena licu. Osjetljiva koza moZe se pripremiti pomocu
lokalnog anestetskog flastera ili kreme. Strcaljku, preostali proizvod i iglu
nakon koristenja zbrinite u otpad u posebni spremnik.

SR Uputstvo za koriscenje

Sastav: Visoko umrezen natrijum-hijaluronat 23 mg/ml sa 0,3%
lidokain-hidrohlorida. Fosfatni pufer pH vrednosti 6,7-7,3 ..,
natrijum-hlorid.

Opis: Ovaj preparat je sterilan, biorazgradiv, viskoelastican, ¢ist, proziran,
izotonican i homogenizovan gel implant koji se ubrizgava u unapred
ispunjenom Spricu. Ovaj preparat se sastoji od umrezene hijaluronske
kiseline (HA), dobijene iz bakterije Streptococcus equi, formulisane u
koncentraciji od 23 mg/ml u fizioloskom puferu dopunjenom sa 0,3%
lidokain-hidrohlorida. Dodatna uloga lidokain-hidrohlorida je da se smanji
bol povezan sa ubrizgavanjem u kozu. Svaka kutija sadrZi jedan prethodno
napunjeni spric sa 1,0 ml rastvora, dve sterilne igle za jednokratnu upotrebu
velicine 276G Y inca i jedno uputstvo za upotrebu. Nalepnica sa brojem
serije, serijskim brojem i UDI identifikatorom nalazi se na zadnjoj strani
kutije. Ova nalepnica mora da se ukloni i nalepi na polje, patient label”
(etiketa pacijenta) u delu,implant card” (kartica implanta) na kraju
uputstva za upotrebu. Kartica implanta mora da se preda pacijentu kako

bi se omogucilo pracenje. Unapred ispunjeni Spric predstavlja sterilnu
barijeru za gel implant. Igla je sterilizovana u pakovanju koje predstavlja
sterilnu barijeru.

Indikacije: Preparat je namenjen za ispravljanje umerenih do ozbiljnin
nazolabijalnih brazdi. Indikovano je za ubrizgavanje u duboki sloj dermisa
ili subkutisa.

Namena: Namena preparata je kreiranje volumena da bi se ispravile
bore i brazde i da bi se ispravile umerene do ozbiljne nazolabijalne brazde u
cilju tretiranja znakova starenja.

Kontraindikacije: Preparat ne smeju da koriste:

— pacijenti koji su skloni razvoju hipertroficnih oZiljaka, koji imaju poremecaj
pigmentacije ili su skloni formiranju keloida. | - pacijenti sa istorfjom
autoimune bolesti li koji primaju imunolosku terapiju. | — pacijenti za koje
se zna da su preosetljivi na hijaluronsku kiselinu, lidokain-hidrohlorid li
lokalne anestetike amidnog tipa. | — pacijenti koji su ranije primili trajne
popunjivace u podrucjima koje je potrebno tretirati. | — trudnice ili dojilje. |
— pacijentiispod 18 godina starosti.

Pacijente na antikoagulantnoj terapiji i pacijente koji primaju inhibitore
agregadije trombocita (npr. acetilsalicilnu kiselinu) ne bi trebalo tretirati
ovim sredstvom bez konsultacije njihovih lekara. Preparat ne sme da

se koristi na delovima koZe koji su pod inflamacijom i/ili zahvacenih
infekcijskim procesima (npr. akne, herpes. ..). Preparat ne sme da

se koristi u kombinaciji sa laserskom terapijom, hemijskim pilingom,
dermoabrazijom ili mezoterapijom.

Mere predostroznosti: 0vim preparatom smeju da rukuju samo
lekari koji su prosli odredenu obuku za tehniku ubrizgavanja kojom se
popunjavaju bore i vraca volumen u lice. Osetljiva koza moze prethodno

da se tretira upotrebom lokalnog flastera ili kreme sa anestetikom. Nakon
upotrebe, odloZite Spric, preostali preparat i iglu u poseban kontejner.

Nemkivanatos mellékhatasok: Az orvosnak t3jékoztatnia
kell a beteget a lehetséges mellékhatdsokrol és/vagy az eszkbz implantdci-
Gjdval dsszefiiggd inkompatibilitésokrdl, amelyek az injektdlds utdn azonnal
vagy késabb is jelentkezhetnek. Az eszkdzzel vagy hasonld készitményekkel
kapcsolatban a kivetkezd eseményeket és reakciokat figyelték meg:

tdlyog, angioddéma, bakteridlis fert6zés, a bér felpiposoddsa/darabossd
vdldsa, vérzés, z0z6dds, égetd érzés, elszinezddés, diszkomfort, 6déma,
bérpir, bérkeményedés, sarjdaganatok, bevérzés, herpesz kidjuldsa,
tllérzékenység, az implantacio helyén kialakult csomd, az implantatum
Idthatdsaga, keményséq, gyulladds, irritdcid, viszketés, véletlen artérids
embolizdcio miatt kialakuld livid rajzolat, jéromivi ddéma, csoméképzédés,
elvandorlds, érsériilés miatt bekovetkez szovetelhalds, csomak (gyulladdsos
ésnem gyulladdsos eredet(), érzékkiesés, féjdalom, paresztézia,

pontszer( hegek, kipirosodds, retinaartéria elzaréddsa, hegszarkoidozis,
szkleromixgdéma (generalizélt), duzzanat, hajszalértaqulat, érzékenység,
érgyulladds, érspazmus, eszméletvesztés az injektdlds sordn, latdskiesés

a retinaartéria elzarddésa miatt. Ritkdn herpeszvirus-reaktivdcié vdlthato
ki, ha a td, illetve a szoveti manipuldcio, valamint a tolt6anyag injektldsa
utén fellép gyulladdsos reakcid kozvetlentil kdrosftja az idegsejtek axonjait.
El6fordulhat, hogy a szubepidermalis sikban a tiivel legyezszerten

végzett disszekci a helyi nemkivénatos események eldfordulését fokozza.
Ha a toltdanyagot a bor felszinéhez kzel, vagy egyenetlen elosztdsban
injektdlja be, eléfordulhat, hogy szemmel ldthatd, halvany csomék

jelennek meg a bérdn. Fontos, hogy szdmitdsba vegye ezeket a lehetséges
szovdményeket. Ha a beteg bérmilyen, eqy hétnél hosszabb ideig fenndllg
gyulladdsos reakciot, illetve eqyéb masodlagos hatdst tapasztal, minél
eldbb tdjékoztatnia kell errdl az orvost. Az orvosnak a mellékhatésoknak
megfelelden kell kezelnie a beteget. Az eszkdz injektdldsdval dsszefiiggésbe
hozhat6 minden nemkivénatos mellékhatdsrdl értesiteni kell a forgalmazét
és/vagy a gydrtét.

Az alkalmazas modja: Az eszkozt gyulladastol mentes,
fertdtlenitett, egészséges birteriiletbe kell injektdIni. Az alkalmazott
technika a sikeres kezelés szempontjébdl kulcsfontosségu. Haszndlja a
fecskenddhoz mellékelt 27G 72" méreti tiit, és a megfelel technikaval
lassan injektdlja be a toltGanyagot. Egyszerre nagyobb térfogatok helyett
injektdljon be tobb alkalommal kis térfogatokat. Az injektalt toltdanyag
mennyisége a korrigdIni kivant rancok vagy bemélyedések méretétdl fiigg.
Egy kezelési szakaszban leqfeljebb 10 ml-es adag fecskendezhetd be.
Evente legfeljebb 20 ml toltdanyag fecskendezhetd be. Az injektdlds utdn az
orvos gyengéden masszirozhatja a terilletet, hogy egyenletesen eloszlassa
akészitményt. A befecskendezés utdn még néhany percig marasztalja a
beteget a rendeldben, gy észreveheti, ha artérids érelzrodas miatt a teriilet
kifehéredik

Figyelmeztetések: A hasznilat eldtt ellendrizze a fecskendd
épségét és a lejarati iddt. A fecskenddt nem szabad felhaszndlni, ha
elmozdult vagy lecstiszott a zrokupakja, vagy ha a buborékcsomagoldsdt
kordbban felbontottdk vagy az megsériilt. A sértetlen fecskenddben lévé
gél implantdtum mindaddig garantdltan steril, amig a fecskenddt az
eredeti, lezart buborékcsomagoldsaban tdroltak. Ne haszndljon fel olyan

Nezeljene nuspojave: Lijecnic moraju informirati pacijenta

0 postojanju potencijalnih nuspojava i/ili inkompatibilnosti povezanih s
implantacijom ovog proizvoda, koje se mogu pojaviti odmah ili s odgodom.
Sliedeci dogadajii reakcije primijeceni su s ovim proizvodom ili slicnim
proizvodima:

apsces, angioedem, bakterijske infekcije, grudanje/kvrgavost, krvarenje,
modrice, Zarenje, promjena boje, nelagoda, edem, eritem, cvrstoca,
granulomi, hematom, reaktivacija herpesa, preosjetljivost, izraslina na
mjestu implantiranja, vidljivost implantata, otvrdnuce, upala, iritacija,
svrbez, livedozne pojave nakon slucajne arterijske embolizacije,

malarni edem, formiranje mase, pomicanje implantata, nekroza zbog
kompromitiranja prokvrljenosti, cvorici (upalni i neupalni), utrnulost,

bol, parestezija, ozljci od uboda, crvenilo, zacepljena arterija mreznice,
sarkoidoza s oZiljcima, skleromiksedem (generalizirani), oteklina,
teleangiektazija, osjetljivost, vaskulitis, suzavanja krvnih Zila, vazovagalna
reakcija tijekom injiciranja, gubitak vida zbog zacepljenja arterija mreznice
Reaktivacije virusa herpesa mogu se izazvati u rijetkim slucajevima
ostecenjem aksona Zivaca iglom ili manipulacijom tkiva i upalnom
reakcijom nakon injekcije filera, Disekcija subepidermalnog sloja lepezastom
iglom moZe povecati pojavnost lokalnih Stetnih dogadaja. Postavljanje
filera preblizu povrsine ili nejednaka raspodjela injiciranog proizvoda moze
dovesti do vidljivih, blijedih vorica na koZi. Stoga je vazno uzeti u obzir te
moguce komplikacije. Pacijenti moraju informirati svojeg lijecnika Sto je
prije moguce o svim upalnim reakcijama koje traju duZe od tjedan dana

ili o pojavi nekog drugog sekundarnog ucinka. Lijecnik treba te nuspojave
lijeciti na odgovarajuci nacin. Svinepozeljni ucinci povezani s injiciranjem
proizvoda moraju se prijaviti distributeru i/ili proizvodacu.

Nacini upotrebe: Proizvod se mora njicirati u neupaljenu,
dezinficiranu, zdravu kozu. Upotrijebljena tehnika presudna je za uspjeh
tretmana. Upotrijebite 27 G %2 -in¢nu iglu koja je isporucena sa Strcaljkom
i polagano injicirajte primjenom odgovarajuce tehnike injiciranja. Injicirajte
male kolicine u dvije ili vise sesija umjesto velike kolicine u jednoj

sesiji. Injicirana kolicina ovisit e 0 borama ili udubini koje se ispravijaju.
Maksimalna doza je 10 ml po jednoj sesiji tretmana. Ne injicirajte vide od
20 ml na godinu. Nakon injekcije lijecnici mogu blago masirati kozu kako
bi se proizvod jednakomjerno rasporedio. Neka pacijent ostane u ordinaciji
nekoliko minuta nakon injekcije da bi se otkrilo jesu li dijelovi podrucja
problijedili zbog zacepljenja arterija

Upozorenja: Provjerite integritet Strcaljke i rok trajanja prije upotrebe.
Ne koristite Strcaljku ako je poklopac vrha otvoren ili pomaknut li ako

se nalazi u otvorenom ili ostecenom blisteru. Dok se Strcaljka cuva u
originalno zatvorenom blisteru, zajamcena je sterilnost implantata u gelu
koji se nalazi u nedimutoj trcaljki. Nemojte upotrebljavati iglu s oStecenim
spremnikom. Ne koristite nijednu drugu iglu ili Strcaljku osim onih koje je

Nezeljena dejstva: Lekarimoraju da obaveste pacijenta da

postoje potencijalna nezeljena dejstva i/ili nekompatibilnosti u vezi sa
primenom ovog preparata, koji mogu da se jave odmah ili nakon odredenog
vremena. Zabelezeni su sledeci dogadaji i reakcije na ovaj preparat ili na
slicne preparate:

apsces, angioedem, bakterijske infekcije, stvaranje grudvica, krvarenje,
stvaranje modrica, peckanje, diskoloracija, nelagodnost, edem, eritem,
ukrucivanje koze, stvaranje granuloma, stvaranje hematoma, reaktivacija
herpesa, preosetljivost, stvaranja mase na mestu implantacije, vidljivost
implanta, induracija, upala, ritacija, svrab, stvaranje livedoida nakon
slucajne arterijske embolizacije, otok jagodica, formiranje mase, migracija,
nekroza usled ostecenja krvnih sudova, cvorici (zapaljenski i nezapaljenski),
utrnulost, bol, parestezija, vidljivost uboda, crvenilo, okluzija retinalne
arterije, sarkoidoza o7iljka, skleromiksedem (opsti), otok, teleangiektazija,
osetljivost, vaskulitis, vazospazam, vazovagalna reakcija tokom ubrizgavanja,
qubitak vida usled okluzije retinalne arterije. Ponovna aktivacija virusa
herpesa moze, u retkim slucajevima, biti izazvana direktnim ostecenjem
nervnih zavretaka putem igle ili putem manipulacije tkivima i inflamatorne
reakcije nakon ubrizgavanja popunjivaca. Seciranje subepidermalne

oblasti kruznim pokretom igle moze da poveca ucestalost lokalizovanih
nezeljenih efekata. Ako se popunjivaci primenjuju suvise blizu povrsine ili je
distribucija ubrizganog preparata nejednaka, to moze da dovede do vidljivih,
bledih kvrZica u kozi. Stoga je vazno uzeti u obzir ove moguce komplikacije.
Pacijenti moraju Sto pre da obaveste lekara o svakoj upalnoj reakciji koja traje
duze od jedne nedelje ili o eventualnim drugim sekundamim dejstvima.
Lekar treba da na odgovarajuci nacin tretira ova nezeljena dejstva. Svako
nezeljeno dejstvo povezano sa ubrizgavanjem preparata mora da se prijavi
distributeru i/ili proizvodacu.

Nacini upotrebe: Preparat mora da se ubrizga u dezinfikovanu,
zdravu kozu koja nije pod upalom. Tehnika koja se koristi je od sustinskog
znacaja za uspeh tretmana. Koristite iglu velicine 27G % inca koja se
dostavlja sa Spricem i lagano ubrizgavajte primenjujuci odgovarajucu
tehniku ubrizgavanja. Ubrizgajte manje kolicine u dve ili vise sesija umesto
vecu kolicinu odjednom. Kolicina za ubrizgavanje ce zavisiti od bora li
brazda koje treba ispraviti. Maksimalna doza je 10 ml po sesiji tretmana.
Ne ubrizgavajte vie od 20 ml godisnje. Nakon ubrizgavanja, lekari mogu
da obave laganu masazu kako bi se preparat ravnomerno rasporedio. Neka
pacijent ostane u ordinaciji nekoliko minuta nakon ubrizgavanja da bi se
otkrilo bledilo nastalo usled okluzija arterije.

Upozorenja: Pre upotrebe proverite celovitost $prica i datum isteka
roka trajanja. Nemojte da koristite Spric sa otvorenom ili pomerenom
kapicom za vrh iz otvorenog ili ostecenog pakovanja. Dokle god je Spric
uskladisten u originalnom zaptivenom pakovanju, gel implant unutar
nedimutog $prica je sigumo sterilan. Nemojte da koristite iglu sa ostecenim
pakovanjem. Nemojte da koristite nijednu drugu iglu ili Spric osim onih
koje je dostavio proizvodac. Nemojte da krivite/savijate iglu. Nemojte
ponovo da koristite 3priciliiglu. Ponovna upotreba preparata stvara

t(it, amelynek megsériilt a taroloja. Mindig a gyartd altal biztositott tdt és
fecskenddt haszndlja. Ne prébdlja médosftani vagy meghajlitani a tdt. Sem
afecskenddt, sem a tiit nem szabad (jbol felhaszndlni. Az eszkoz Gjboli
felhaszndldsa fertézésveszélyt jelent mind a beteg, mind a felhaszndlé
szdmdra. Ha a 27G %" méret(i t(f el van témddve, ne nyomja er6sebben a
fecskendd dugattydjat, hanem hagyja abba az injektdldst, és cserélje ki a
t(it. Nem dllnak rendelkezésre klinikai adatok (hatésossdg, tolerdlhatdsdg)
az eszkdz olyan bdrteriileten torténd haszndlatéra vonatkozéan, amelyet
barmilyen mds feltoltd készitménnyel vagy botulinum toxinnal kordbban
mér kezeltek. Ne fecskendezze érbe, csontba, inba, inszalagha, idegbe
vagy izomba. Ne fecskendezze az eszkdzt anyajegyekbe. Keriilje a til nagy
mennyiséq(f korrekcids anyag hasznélatdt. A betegeket téjékoztatni kell
arrél, hogy ne haszndljanak sminket a befecskendezés utdni 12 6raban, és
a beavatkozés utdn eqy hétig keriiljék a napsiitésnek és az UV sugdrzasnak
vald hosszabb kitettséget, ne menjenek szaundba, illetve torok fiirdgbe. Az
eszkdz elmozduldsa lehetséges kockdzatdnak elkeriilése érdekében kérje
meg a beteget, hogy ne masszirozza a kezelt bérteriiletet a befecskendezés
utdn néhdny napig. Inkompatibilitsok allnak fenn a ndtrium-hialurondt
és a kvaterner ammaniumvegyiiletek — példaul benzalkonium-Klorid
oldatok — kozott. Ebbdl kifolyélag az eszkdzt soha ne helyezze olyan
helyre, ahol érintkezésbe keriilhet ilyen anyagokkal, illetve olyan orvosi-
sebészeti eszkozokkel, amelyek érintkeztek a fent megjeldlt anyagokkal.
Abefecskendezett viszkoelasztikus gél MR-biztonsagos. A tit és az elcre
feltoltott fecskenddt nem szabad MR-kérnyezetben haszndlni.

Tarolas: Azeszkoz 2-25°C/36-77 °F kozotti homérsékleten, szdraz
helyen az eredeti buborékcsomagoldsaban és kartondobozaban, fénytdl,
N6~ s fagyhatdstdl védve tartandd. Ovatosan kezelends.

® ® © © Azeszkoz helyes kezelésére vonatkozo
utasitasok:

Tartsa a Luer-Lock adaptert az itt Idthat6 modon: @, A zérdkupakot az
eltévolitasahoz csavarja el @), és hiizza le dvatosan @). A fenti utasitds
betartdsa esetén nem képzddnek légbuborékok. Tartsa a fecskenddt az itt
dthatd médon: @). Nyissa ki a kapott tdtokot, és stabil rogziilésig helyezze
be a mellékelt tcit @) (ne hasznéljon semmilyen més teft). Az ramutatd
jardsdval egyez6 iranyba forgatva szorosan rdgzitse a tit @.

® Anemzetkozi szimbolumok magyarazata:

07: Figyelem! 02: Olvassa el a haszndlati utasitést! 03 Szdrazon
tartand6 04: Homérsékleti hatdrértékek 05: Napfénytdl védve tartando
06: Tilos felhaszndlni, ha sériilt a csomagolds 07: Tilos tjra felhaszndlni
08: Tilos jrasterilizdlni 09: Nem tartalmaz latexet 10 Lejarati id6
171: Tételszam 12z Steril folyadékvezet6 a fecskenddn belil. Gozzel
sterilizalva. A fecskendd kiviilr6l nem steril. 13 Etilén-oxiddal sterilizélva
14: Steril fecskendad eqyszeri haszndlatra 15 Steril tdi egyszeri
haszndlatra 16: Gyarto 17: Gyartds datuma 18 Egyedi azonosito
19: Referenciaszam 20 Sorozatszim

isporucio proizvodac. Ne manipulirajte / savijajte iglu. Nemojte ponovno
upotrebljavati Strcaljku iliiglu. Ponovnim koriStenjem proizvoda stvara se
rizik od infekcije u pacijenata i korisnika. Ako je 27 G 5-in¢na igla blokirana,
ne pojacavajte pritisak na klip Strcaljke, nego prekinite s injiciranjem

i zamijenite iglu. Ne postoje dostupni linicki podaci (djelotvornost,
podnosljivost) o injiciranju proizvoda na podrucje koje je vec tretirano
drugim proizvodom za ispunjavanje ifi botulinskim toksinom. Ne injicirajte
ukrvne Zile, kosti, tetive, ligamente, Zivce ili misice. Ne injicirajte proizvod
umadeze. Ne ispravljajte preko mjere. Pacijentima treba savjetovati da

ne nanose nikakvu Sminku tijekom 12 sati nakon injekcije i da izbjegavaju
produljeno izlaganje suncevom svjetlu i UV zracenju ili upotrebu sauna

ili turskih kupelji tjedan dana nakon injekcije. Da biste izbjegli moguci

rizik od pomicanja proizvoda, pacijenta treba savjetovati da ne masira
mjesto terapije nekoliko dana nakon injiciranja. Natrijev hijaluronat nije
kompatibilan s kvaternarnim spojevima amonijaka kao $to su otopine
benzalkonij-klorida. Stoga se proizvod nikada ne smije postavljati tako

da dotice te tvari ili s medicinsko-kirurskim instrumentima koji su bili u
doticaju s tim tvarima. Implantirani viskoelasticni gel siguran je u okruzenju
magnetske rezonandije. lgla i unaprijed napunjena Strcaljka ne mogu se
upotrebljavati u okruzenju magnetske rezonancije.

Cuvanje: Proizvod treba pohraniti na temperaturi od 2-25 °C/
36—77 °F na suhom mjestu u originalnom pakiranju i zasticen od svjetla,
topline i smrzavanja. Pazljivo rukujte.

® ® © © Upute za pravilno rukovanje proizvo-
dom:

Drite luer-lock adapter kako je prikazano na slici s oznakom @.

Da biste uklonili poklopac vrha, zakrenite @1 oprezno povucite €. Ako
se pridrzavate navedenih uputa, nece doci do stvaranja mjehurica zraka
Drzite Strcaljku kako je prikazano na slici s oznakom é’ Otvorite prilozeni
spremnik igle i ¢vrsto umetnite iglu @) (nemojte koristiti druge igle).
Zakrecite iglu u smjeru kazaljke na satu @ da biste je pricvrstili.

® Objasnjenje medunarodnih simbola: 01:Oprez
02: Slijediti upute za uporabu 03 DrZati na suhom mjestu

04: Temperaturno ogranicenje 05: DrZati podalje od sunceve
svjetlosti 06: Nemojte koristiti u slucaju ostecenog pakiranja 07 Ne
ponovno upotrebljavati 08: Ne ponovno sterilizirati 09: Ne sadri
lateks 10z Iskoristiti do 171: Broj serije 12 Sterilan put tekucine
unutar trealjke. Sterilizirano parom. Vanjski dio $trcaljke nije sterilan.
13: Sterilizirano etilen oksidom 14k Sterilna Strcaljka za jednokratnu
uporabu 15: Sterilna igla za jednokratnu uporabu 16 Proizvoda¢
17: Datum proizvodnje  18: Jedinstveni identifikator 19: Referentni broj
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potendijalni rizik od infekcije za pacijente ili korisnike. Ako je igla velicine
27G 2 inca blokirana, nemojte da povecavate pritisak na klip Sprica, ve¢
zaustavite ubrizgavanje i zamenite iglu. Ne postoje dostupni klinicki podaci
(efikasnost, tolerancija) u vezi sa ubrizgavanjem preparata u podrucje koje
je vec bilo tretirano drugim preparatom za popunjavanje ili botulinskim
toksinom. Nemojte da ubrizgavate u krvne sudove, kosti, tetive, ligamente,
nerve ili miSice. Nemojte da ubrizgavate preparat u mladeze. Nemojte
ponavljati korekciju. Pacijente treba savetovati da ne primenjuju nikakvu
Sminku 12 sati nakon ubrizgavanja i da izbegavaju produzeno izlaganje
suncevim i UV zracima, kao i koriscenje saunaili turskih kupatila jednu
nedelju nakon ubrizgavanja. Da bi se izbegao moguci rizik od premestanja
preparata, pacijenta treba savetovati da ne masira mesto tretmana
nekoliko dana nakon ubrizgavanja. Postoji nekompatibilnost izmedu
natrijum-hijaluronata i kvaternarnih amonijumskih jedinjenja kao $to su
rastvori benzalkonijum-hlorida. Stoga preparat nikada ne treba dovoditi u
kontakt sa ovim supstancama ili sa medicinskim-hirurskim instrumentima
koji su bili u kontaktu sa ovim supstancama.  Implantirani viskoelasticni gel
je bezbedan za koriscenje u okruZenju magnetne rezonance. Sistem igle

i unapred popunjenog prica ne moze da se koristi u okruZenju magnetne
rezonance.

Skladistenje: Preparat treba da se skladiti na temperaturi od
2-25°C/36~77 °F, na suvom mestu u originalnom pakovanju i kutiji,
zasticen od svetlosti, toplote i mraza. Pazljivo rukovati.

® ® © © Uputstvo za ispravno rukovanje prepara-
tom:

Drite $pric sa Luer-Lock adapterom onako kako je prikazano na slici @.

Da biste uklonili kapicu sa vrha, okrenite @ i pazjivo povucite @
Pra(enjem gore navedenih uputstava sprecicete stvaranje mehurica. Drzite
$pric kako je prikazano na slici @). Otvorite prilozeno kuciste igle i cvrsto
ubacite iglu @ (nemojte da koristite nijednu drugu iglu). Dobro ucvrstite
iglu okretanjem u smeru kretanja kazaljke na satu @.

® Objasnjenje medunarodnih simbola: 01:0Oprez
02: Pogledajte uputstvo za upotrebu 03: Cuvajte na suvom mestu
04: Ogranicenje temperature 05: Ne izlaZite suncevoj svetlosti

06: Nemojte da koristite ako je pakovanje osteceno 07: Nemojte da
koristite vise puta 08: Nemojte da steriliSete vise puta 09: Ne sadrzi
lateks 10z Rok upotrebe 171< Brojserije 12 Sterilni put tecnosti
unutar Sprica. Sterilizovano parom. Spoljasnjost $prica nije sterilna.
13: Sterilisano etilen oksidom 14 Sterilni Spric za jednokratnu upotrebu
15: Sterilna igla za jednokratnu upotrebu  16: Proizvodac 172 Datum
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20: Serijski broj

RU WHcTpyKuma no npumeHeHnio

CocraB:  (11bHO NONEPEUHO-CBA3AHHbII TUaNPOHAT HATPHA 23 Mr/MA
0,3 % nuaokana ruapoxnopuaom. Dochartbiii byep pH6,7-7,3 8
J0CTaTOUYHOM KONMUECTBE, XNIOPHCTbIVE HATPUL.

Onucanme: penapat npeactasnser coBoil CTepubHbIi, bHONOTMYeCKH
pa3pyLuaemblii, BA3KO3NACTUYHbIF, NPO3PauHbli, beCLBeTHbI,
U30TOHNYECKINTA, FOMOreHI3MPOBaHHBII UHBEKLMOHHbIIA reneBbiit
UIMNIHTAT B NPEABAPUTENbHO HANONHeHHOM LwnpuLle. [penapat cocront
13 NONEPEUHO CBA3AHHOI rianypoHoBoii Kucnots! ([K), nonyyeHoit

U3 BaKTepuii Streptococcus equi, KOTOPaA B KOHLEHTPaLM 23 Mr/ma
ColepXuTCA B du3vonornyeckom bydepe ¢ Jobasnexiem 0,3 % NMAoKanHa
ruapoxnopuaa. BcrnomoratenHaa ponib MMAOKaNHa rAPOXNOPHAA
33K/0YACTCA B YMeHbLUEHI 001, BO3HUKAIOLLEH My NOAKOKHbIX
UHBeKLUAX. B Ka 10l KOpoOKe CofepaTca: 0AMH WNpUL, NpesBapuTensHo
3an0fHeHHbIi 1,0 MA PACTBOPA, [1BE OAHOPA30Bble CTEPUbHBIE UTTbI
Kanmubpom 27G 2" 1 UHCTPYKLIA N0 NPUMEHeHNI0. JTUKETKA C HOMepoM
MaPTUM, CEPUIAHBIM HOMEPOM 1 YHUKANbHbIM WAEHTUQUKATOPOM U3LENNs
HaXOAUTCA Ha 33HEiA CTODOHE KOPODKY. 3Ty 3TUKETKY HeobXoAMMO
OTKNeTb M NPUKPENKTb K nonio «patient label» (3TukeTka nauveTa) Ha
KapTouke «implant card» (kapTouka UMNNaHTaTa) B KOHLIE UHCTPYKLMK MO
NPUMeHeRIto. KapTouky UMnNaxTaTa Heo6XOAUMO BbiAATb NaLiveHTy, uTobbl
0becneynTb BOSMOXHOCTb OTCNEXMBAHYA. [1pefjBAPUTENbHO HANONHEHHbII
LUNpHL GOPMUPYET CTepUNbHbIA O3pbep ANA reeBoro UMNAAHTaTa.

JIrna, HaxoAALLAACA B GOPMUDYIOLEM CTEpUbHbIA Gapbep Konnauke,
CTePUNN308BaHa.

Noka3auus: [penapart npeaHasHaueH nA pasmaxuBaHA CpeaHe- 1
CUNbHOBBIPAXEHHbIX HOCOTYOHbIX CKNafiok. OH MPeAiHasHaueH AnA BBEACHUA
B CPefHIIe 1 ry6oKMe Cou AepMbl.

HasHaueHme: Ipenapar npeatasHaden A9 Co30aHNA oGbema C Lefbio
PA3INAXMBAHIA MOPLLMH U CKNAI0K, a TaKKe 1A PA3TaxWBaHIA CPeHe- 1
CUNBHOBBIDAXEHHbIX HOCOTYOHbIX CKNAIOK C LIENIbi0 NeUeHitA NPU3HakoB
CTapeHia.

MpoTUBONOKA3aHMA: [penapar He A0MKeH UCTONb30BATHCA Y:

— NALMEHTOB CO CKMOHHOCTBIO K HOPMIPOBAHMIO TUNEPTPOGUUECKIX Py6LIOB,
HapyLUEHIAMI MATMEHTALIY A NPEAPACTONOKEHHOCTbIO K KENOUAHBIM

B aHAMHE3€ W NONHAIOLLIX UMMYHOTEPANUKD;
C MOATBEPX/JEHHOI TUNEPUYBCTBUTENLHOCTBIO K ranypOHOBOi

KicnoTe, NMAOKaNH ruAPOXOPUAY WM MECTHBIM aMUAHbIM

AHECTETUKM; | — NALIMEHTOB, KOTOPLIM PaHee Bbin YCTaHOBNEHI
NePMaHEHTHbIE HAMONHUTEN B 06pabaTbIBaEMOVt 00MACTH; | — BepemeHHbiX

TaUVEHTb, MOy YaIoLLIe GHTUKOATYNAHTHYIO TepaNHo, W MaLeHTs,
NPUMEHAIOLLE MHTVOUTOPb! arperaLii TPOMOOLUTOB (HaNpyMep,
aLeTANCANVILIANOBYIO KICNOTY), He AOMKHbI NOABEPFaTbCA NIeYeHitio C
NpUMeHeHIleM iaHHOr ripenapara be3 npeABapUTENbHON KOHCYbTALIM
CBpayoM. TTpenapar Henb3A UCNONb30BaTb B 30HaX C KOXKHbIMM
BOCTANUTENbHbIMI /W1 UHQEKLMOHHbIMU MIDOLIECCaMM (TaKINIM Kak YrpeBas
Cblnb, reprec v Ap.). [penapar Heflb3# UCToNb30BaTb MapasnenbHo ¢ NasepHoil
Tepared, XUMUIECKIM TWTMHTOM, iepMmabpasuelt un Me3oTepanve.
Mepbl npefoCTOPOXKHOCTM NPY UCNONb30BAHUM:
penapat A0MKeH MPUMEHATbCA TONbKO Bauam, MPOLLEALIMMM
CMeLMANbHOE 00yUeHYe TeXHYIKe BiMOMHEHNA UHbEKLA ANA 3an0nHeHIA
MOPLLIH 11 BOCCTaHOBIEHIA 00beMa NMLLa. UyBCTBUTENbHYI0 KOXY MOXHO
npezBapUTENIbHO 06paboTaTb C MOMOLLIbIO MECTHOTO aHeCTe3upyloLLero

TR Kullanma talimatlan

Bilegim: 90,3 lidokain hidroklorir ile yiiksek oranda capraz bagl
sodyum hiyaliironat 23 mg/ml. Fosfat tampon pH 6,7-7,3 g5, sodyum
Klorr.

Tanim: Cihaz kullanima hazir bir innga icinde steril, biyogzin,
viskoelastik, berrak, seffaf, izatonik ve homojenize bir enjekte edilebilir jel
implanttir. Cihaz, %60,3 lidokain hidrokloriir ile desteklenen fizyolojik bir
tamponda 23 mg/ml konsantrasyonda formiile edilmis Streptococcus equi
bakterisinden elde edilen bir ¢apraz bagli hiyaltironik asitten (HA) olugur.
Lidokain hidrokloriiriin yardimci rold, cilde uygulanan enjeksiyonlarla iliskili
agnyr azaltmakuir. Her kutuda, 1,0 ml cozelti iceren bir kullanima hazir
siringa, iki adet 27G %" tek kullanimlik steril igne ve kullanma talimatlar
bulunmaktadir. Kutunun arkasinda parti numarasl, seri numarasi ve UDI'yi
iceren bir etiket yer almaktadir. Bu etiket ¢ikarlip kullanma talimatlarinin
sonundaki“implant card” (implant kart)) tzerinde “patient label” (hasta eti-
keti) alanina ilistirilmelidir. Implant kart: takip amaciyla hastaya verilmelidir.
Kullanima hazir siringa, jel implantin steril bariyerini olugturur. Igne, steril
bariyeri olusturan kabinin icinde sterilize edilir

Endikasyonlar: Cihaz orta la siddetli nazolabial kivrimlan
diizeltmek icin tasarlanmistir. Derin dermise veya cilt altina enjekte edilmek
icin tasarlanmigtir

Kullanim amaci: Gihazin kullanim amaci, kingikliklar ve kivimlan
diizeltmek igin hacim olusturmak ve yaslanma belirtilerini tedavi etmek icin
orta la siddetli nazolabial kivimlan dizeltmektir.
Kontrendikasyonlar: Chaz asagidaki durumlarda kullanima-
malidir:

— hipertropik yaralar gelistirme egilimi olan, pigment bozuklugu bulunan
veya keloid olusumuna meyilli hastalarda. | - otoimmiin hastalik gegmisi
olan veya immiin tedavisi goren hastalarda. | — hiyalironik aside, lidokain
hidroklortire veya amid-tipi lokal anestetiklere asir hassasiyeti oldugu
bilinen hastalarda. | - tedavi edilecek alanda daha dnce kalici dolgu
uygulanmis hastalarda. | — hamile veya emziren kadinlarda. | — 18 yagin
altindaki hastalarda.

Antikoagiilan terapisinde olan veya trombosit agregasyonu inhibitorii

(6. asetil salisilik asit) alan hastalar, doktorlarina danigimadan cihaz ile
tedavi edilmemelidir. Cihaz kiitandz, enflamatuar ve/veya bulasici siiregler
(6rn. akne, herpes. . .) gdsteren bdlgelerde kullaniimamalidir. Cihaz lazer
tedavisi, kimyasal peeling, dermabrazyon veya mezoterapi ile birlikte
kullanilmamahdr.

Kullanim 6nlemleri: Bu cihaz, sadece kinsikiiklar doldurmak ve
ylize hacim kazandirmak icin enjeksiyon teknikleri konusunda ozel egitim
almis doktorlar tarafindan kullanilmalidir. Hassas ciltler, bir lokal anestetik
bant veya krem kullanilarak dnceden hazirlanabilir. Sirngay, kalan triini
veigneyi, kullanim sonrasinda ozel bir kap icinde atin.
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MNACTbIPA W Kpema. Nocne NpUMeHeHIA WNPHL, 0CTaBLUMIACA Npenapar n
WM CReayeT yTU3IPOBATb B CrELanibHOM KOHTeliHepe
HexenatenbHble no6ounblie dPdeKTbi: Bpaun 06a3aHbi
MHGOPMIPOBATH NALIEHTa 0 BO3MOXKHbIX N0DOUHbIX S dexTax u/unm
NPOABNEHNAX HECOBMECTUMOCTH, CBA3AHHDIX C MMHﬂaHT&LlMEM JaHHOTO
Tipenapara, KoTopble MOryT BO3HUKHYTb Cpasy v BnocneacTeuu. fpu
1ICNONb30BaHUY Npenapara i MoA06HbIX NPOAYKTOB Habnloganuch
CreAyloLLMe ABNEHIA 1 PeaKLnit:

a6cLiecc, aHrUOHeBPOTUUECKWiA OTeK, GakTepuanbHble MHGEKLMY, yTonlLeHmne/
YINOTHEHIe, KDOBOTeUeHIe, KDOBOMOATEK, XokeHie, HapyLLeHve

OKPACKHM, ANCKOMOPT, 0TEYHOCTb, 3pUTeMa, OrpybeHe, rpaHyrembl,
rematoma, peakTuBaLlg repneca, runepuyBCTBITENbHOCT, CKOMIeHNe
VMNNAHTATa B MECTE UHBEKLIMIA, BUAUMOCTb UMNAHTATa, OTBEPACHNUE,
BOCNaneHve, Pa3apaxeHite, 3y, MpaMOpHiii y30p Ha Koxe nocne
CnyyaiiHoit apTepuanbHoil 3M60MU3aLNK, OTeK CKyNbl, GopMIUpoBaHUe
HOBOOOPA30BaHMiA, CMeLLIeHHe, HeKpo3 BCIRACTBIE COCYANCTbIX
HapyLUeHWii, y3enku (BocnaneHHble 1 He BOCManeHHble), OHeMerime, 6oMb,
n1apecte3ins, Cefbl YKONOB, NOKPACHEHHUE, OKK03IMA apTepii ceTyaTku,
CapKOWA03 py6LIOB, CKNIEPOMUKCEAEMA (FeHepan30BaHHas), OnyXaHie,
TeNIeaHI3KTa31A, 601E3HEHHOCTb, BACKYIT, GHTUOCNA3M, Ba30BaraNbHas
PeaKLWA B X0 UHBEKLIM, NOTEPA 3pEHIA BUTEACTBIE OKK I3

apTepUN CETYATKM. B PEAKMX CNydanx BO3MOXHa peakTuBaLa BUpyca
repreca BCACTBINe NPAMOTO NOBPEXACHHA HE/iPOHHbIX aKCOHOB MOVt

VNI MAHNTYAALWTA € TKAHBI0 W BOCTAAUTENIHOIA PeakLiti NoCie MHbeKLN
HanonHuTens. Paccnoenvte cyb3nnaepMantHoit NOCKOCTY BUTEACTBYE
B6epo06Pa3HOro BBOLA UMbl MOKET NOBBICUTS PUCK MOABNIEHIA MECTHbIX
110604HbIX ABEHYI. CAIMLIKOM NOBEPXHOCTHOE Pa3MeLLieHIe HaNoHUTeNs
W HEPABHOMEPHOE PACTIpeAereHine BBOZMMOIO Npenapata Moxer

TIPYBECT K 3aMETHbIM BReAHbIM y3enkam B koxe. [lo3Tomy Tak BaxHO
YUUTBIBATD 3T BO3MOXHbIE OCTIOXKHEHUA. ﬂaLlV\eHTbl JOMKHDI KaK MOXHO
CKopee NPOMHGOPMIPOBATH BPaya 000 BCex BOCTANMTeNbHbIX PeakLyiaX,
COXPHAIOLLIVXCA B0nee 01OV HeAenw, U BCex OCTaNbHbIX BO3HUKAKLLX
BTOPUYHbIX 30eKTaX. Bpau JOMKeH yCTpaHuTb 3T MoB0UHbIE SGGeKTbI
HanexaLLym 06pasom. HOOPMaLIMI0 0 ApyTIX HeXenaTeNbHbIX M0B0YHbIX
30deKTax, CBA3aHHbIX C MHbEKLMeN nipenapata, CreLlyet coobuunTs
AUCTPUOLIOTOPY W/WN NPOU3BOAUTENIO.

MeTopuKa npuMeHeHNA: Viibexuyio npenapata ceayer
BHINONHATL B HEBOCTANEHHYIO, NPOAE3MHOULIPOBAHHYIO 310POBYIO KOXY,
[TpnveHAeMan TeXHIIKA MHDEKLMI UMeeT D0MbLIOR 3HaYeHue ANA YCnelwHoro
pe3ynbTata fleverna. Mcnonbayiite urny kanubpom 276 ¥4, kotopan
NPeAOCTABAAETCA BMECTe CO LUNPHLiEM, 1 BbINONHAVTE MHBEKLYIO MeANeHHO,
MPUMEHAA COOTBETCTBYIOLLYH TeXHUKY. BBoawTe HeBonbluue 0bbemsl B

[1BA WU HECKONBKO NPUEMOB, @ HE 3HAUMTENbHbIe 06beMbl 33 OZMH NpHem.
BBeaeHHbIil 06bem 6yzer 33aBiceTb 0T xapakTepa MOPLLMHbI UK YrybneHua,
MoAexalLero Koppekuni. MaKkcuManbHblii 06bem BBEAIeHIA COCTaBNAET
10 mn 33 oty npoueaypy. He BaoauTe 6onee 20 mn 8 ro. Mocne nHbeKLMM
BPaUl MOTYT BINOMHNTL NETKii Maccax ANA PABHOMEPHOO pacpeienexia
npenapara. OCTaBbTe NaliveHTa B KabUHETE Ha HECKONbKO MIHYT NOCTe
VHBeKLY, 4T06bI BOBPEMA 00HAPY:UTb NO6NeAHERMe, Bbi3BaAHHOE
3aKynopKoii apTepui

ﬂpenynpe)xneuun: lepex ucnonb3oBaHvem npogepaiiTe
LlenocTHOCTb LUNPHLA 1t CPOK FOAHOCTI. He ucnonb3yiite wnpuu
COTKPBITBIM VAW CABUHYTHIM HAKOHEUHIKOM VAW OTKPBITOIA/
noBpexeHHoii 6ACTepHOi ynakoBKoi. Moka WnpuL XpaHuTcA B
OPUrVHANBHOI 3anasHHoi 6AMCTEPHOI YNaKoBKe, rapaHTIpYeTcA
CTePUNIbHOCTb FeNeBoro UMMNaHTaTa BHYTPU HeNoBPeXAeHHOr0

wnpua. He onyckaeTca UCnonb30BaHwe Wbl C NOBPEXAHHBIM

Istenmeyen yan etkiler: Dokiorlar, cihazin implantasyonu ile
iliskilendirilen, hemen veya gecikmis sekilde gerceklesebilen potansiyel
yan etkilerin ve/veya uyumsuzluklarin olabilecegi konusunda hastay
bilgilendirmelidir. Bu cihazla veya benzer iiriinlerle asagidaki olaylar ve
reaksiyonlar gézlenmistir:

apse, anjiyoodem, bakteriyel enfeksiyonlar, boncuklanma/yumrulanma,
kanama, morarma, yanma, renk dedisimi, rahatsizlik hissi, ddem, eritem,
sikilik, graniilomalar, hematom, herpes reaktivasyonu, agin duyarlilik,
implant bdlgesi kitlesi, implant gérinirlig, sertlesme, enflamasyon,
tahris, kasinma, kazara arteriyel embolizasyon olusmast durumunda
livedoid paterni, yanakta ddem, kitle olusumu, migrasyon, vaskiler riske
bagli olarak nekroz, nodiiller (enflamatuar ve enflamatuar olmayan),
uyusma, agn, parestezi, punktiir izleri, kizanklik, retinal arter oklizyonu,
yara sarkoidozu, skleromiksodem (yaygin), sisme, telenjiektazi, hassaslik,
vaskillit, vazospazm, enjeksiyon sirasinda vazovagal reaksiyon, retinal arter
okliizyonuna bagli gorme kaybr. Nadir durumlarda, néronal aksonlara

igne ile dogrudan hasar verilmesi veya dolgu enjeksiyonu sonrasinda

doku manipilasyonu ve enflamatuar reaksiyon sonucunda herpes virtisii
reaktivasyonu gerceklesebilir. Epiderm altr yiizeyin kivrimliigne ile
kesilmesi, lokal yan etkiler olusma olasiligini artirabilir. Dolgunun fazla
ylizeysel yerlestirilmesi veya enjekte edilen {irtintin dengesiz dagilim, ciltte
goriinebilen, solgun renkte nodilller olusmasina sebep olabilir. Bu nedenle
bu olast komplikasyonlart goz 6niinde bulundurmak onemlidir. Hastalar,
bir haftadan uzun siiren enflamatuar reaksiyonlart veya olugan herhangi bir
ikincil etkiyi mimkdn olan en kisa siirede doktorlarina bildirmelidir. Doktor,
bu yan etkileri uygun sekilde tedavi etmelidir. Cihazin enjeksiyonuyla

ilqili herhangi bir istenmeyen yan etki, distribiitdre ve/veya ireticiye
bildirilmelidir.

Kullanim yontemleri: Cihaz, enflamasyonlu olmayan, dezenfekte
edilmis, saglikli cilde enjekte edilmelidir. Kullanilan teknik, tedavinin basa-
rist icin esastir. Sirngayla birlikte verilen 27G %" igneyi kullanarak ve uygun
enjeksiyon teknigini uygulayarak yavasca enjekte edin. Tek seansta yiiksek
hacimler yerine iki veya daha fazla seansta diisiik hacimler enjekte edin.
Enjekte edilen miktar, diizeltilecek kingikliklara veya ckmelere baglidir,
Maksimum doz, tedavi seansi bagina 10 mIdir. Yilda 20 ml'den fazla enjekte
etmeyin. Enjeksiyon sonrasinda, riini eit sekilde dagitmak icin doktorlar
hafif bir masaj uygulayabilirler. Enjeksiyon sonrasinda, arteriyel oklizyon
nedeniyle beyazlamalar tespit edebilmek icin hastanin birkac dakika daha
odada kalmasina izin verin.

Uyarilar: Kullanim 8ncesinde sirnganin bittinligini ve son kullanim
tarihini dogrulaym. Agik veya kaymis ug bashdr olan veya agik veya hasarl
bir blisterde olan sinngayr kullanmayin. Sinnga orijinal olarak kapatilmig
blisterde saklandiq siirece, saglam olan sinnganin icindeki jel implantin
steril olmasi garanti edilir. Kabi hasarli olan bir igneyi kullanmayin. Uretici
tarafindan saglananin disinda bir igne veya siringa kullanmayin. Igneyi
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KO/INaukom. He ucnonb3yiiTe HKaKue Apyrve Urbl v WNPHLIbI BMECTO
Tex, KOTopble NPeA0CTaBAeHbI NPou3BoavuTeneM. He moanduumpyiire
He crubaiiTe urny. He aonyckaetca noBTopHoe UCNonb30BaHme WNpHlia
unu urbi. [10BTOPHO NpUMEHeHye npenaparta MOXeT MpUBeCTU K
VUHOUUMPOBAHIIO NALMEHTOB WM MoAb30BaTeNedt. ECnu urna kanubpom
27G 74" okaxeTca 3a6N10KUPOBAHHOI, He YCUAMBAIATE HAXIIM Ha NOpLLUEHb
LINPYL, @ OCTaHOBUTE MHbEKLVIO 1 3ametuTe urny. Knuxuueckme
JaHHble (3OOEKTUBHOCTL 1 NePEHOCMOCT) 06 MHBEKLIMI CPe/CTBa

B 0071aCT, KOTOPaA e Obina NOABEPTHYTa NeYeHiio C NOMOLLbIO
JApYroro CpeACTBa-HanoNHUTeNA Wi 6OTYNMHIYECKOTO TOKCUHA,
OTCYTCTBYIOT. He BbINONHAITE MHBEKUMIO B KDOBEHOCHBIE COCYb, KOCTH,
CYXOXINUAS, CBA3KM, HEPBI WA MblLLLL. He BbINOAHATTE UHBEKLMN
npenapara B PoAUMOe NATHO. V3beraiiTe u3nuwHeil Koppekwmi.
MaumeHTam cnesyet nopeKoMeHA0BATb BOAEPXATbCA OT HAHECEHNA
MaKVIAXa B TeueHve 12 UacoB noce MHBEKLY, a Takxe uberatb
MPOLOMKNTENbHO BO3AEHCTBIA CONHEYHOO CBETa U Y5TPAGUONETOBbIX
Nyyeit 1 nocelLeHIA cayHbl W GaHu B TeueHwe 0fHol Heaenw nocne
WHBEKLMI. Bo 36exaHie BOSMOXHOO picka CMeLLieHwa ipenapata,
NaLYIeHTy C1eAyeT NOPeKOMeHZO0BATb He MACCHPOBATD MeCTO fiedeHua

B TEYEHYIE HECKONbKYX AiHelt NOCNe MHBeKLMK. [anypoHaT HaTpue
HECOBMECTIAM C UETBEPTUUHbIMM COBAMHEHMAMY aMMOHYA, TaKUMM

KaKk pacTBop Ge3ankoHuA xnopuza. M3ToMy npenapat HUKOrAa He
J0MKeH BCTYNaTb B KOHTAKT C 3TVMY BELLECTBAMM W MeAULIMHCKUMM
XMPYPrUUECKIMI UHCTPYMEHTaMM, KOTOPbIE KOHTAKTUPOBAAN C 3TMIA
BeLeCTBaMM. VIMNNAHTUYeMblil BA3KOINACTUYHBIT refb Ge30naceH B
MArHUTHO-PE30HAHCHOI Cpese. Icnonb3oBaHuUe UMbl v NpesBapUTENbHO
HaNOMHEHHOTO WPULA B MArHUTHO-PE30HaHCHOI Cpefie He J0MyCKaeTCA
XpaHeHue: [penapar enyer xpaHiuTs npu Temneparype
2-25°C/36-77 °F B cyxom MecTe B OpUriiHanbHoii bncTepHoii ynakoske
1 CKNaAHOT KOPODKE U 3aUU4MLLIaTb OT BO3AEICTBIAA CBETa, BBICOKMX U HU3KIX
Temneparyp. 06paLLIaTbCca € OCTOPOKHOCTbIO

®®©® HUucTpyKuum no npaBunbHOMY
ncnonb30BaHuIo Npenapara:

[lepure agantep ¢ 3amkom Jlio3pa, Kak nokasao Ha pucyrre @),
Ur06bl CHAT HaKOHEUHYK, NoBepHHTe @ 1 0CTopoXHO NoTaHNTe @),
(nenoBaHie NpBEAIEHHbIM BbILLE MHCTPYKLMAM No3BONAET
NPESOTBPaTITb 00Pa30BaHIE BO3LYLLHbIX Ny3bIpbKOB. [lepxuTe Lunpu,
Kak nokaato Ha pucytke @, QTKpoiire GyTnAp Npunaraemoit sl u
nnotHo ecrassre ury @ (e ucnonb3yiire pyrvie urbl). 3akpenute
Iy, noBepHys ee N0 uacoBoit crpene @.

® OnucaHue MeXAYHAPOAHDIX YCIOBHbIX
0603HaueHmii: 01: Mpenocrepexenve 02: (M: uHCTpyKLMGD
110 npuviesennio 03: Xpanws 8 cyxom mecte 04: OrpaHinderma
Temneparypsl 05: He noaseprats Bo3aeicTauto conteyHoro

cgera 06: He ucnonb3osath, eciv ynakoska nospexzaera 07: He
ucnonb3o8atb nosTopHo 08: He noanexwT noBTopHoiA CTepunu3amn
09: He conepsut natekca 10: Mcnonb3oats 4o 11: Homep naprun
12: MyTb CrepubHOi UAKOCTY BHYTPY Lnputia. (Tepuiu30BaHo
napom. LLInpu cHapyxu He crepunbHbiit. 13: Crepunuzosaro
tuneHokangom T4 CrepunbHbIv LNPHL N9 04HOPa30BOr0
ucnonb3osakua 15 CrepunbHas urna and 0aHopasosoro
ucnonb3osanua  16: Mpoussoautens 17: Jlara usrotosnerns

18: Yrukanohbiit uaentudurarop 19: PervctpaumonHbiii Homep
20: Cepuiitblii Homep

manipiile etmeyin / egmeyin. Sirngay! veya igneyi tekrar kullanmayin.
(ihazin tekrar kullanimi hastalar veya kullanicilar icin potansiyel enfeksiyon
riski olugturabilir. 27G %" igne tikanirsa, piston cubugundaki basinci
artirmayin, enjeksiyonu durdurup igneyi degistirin. Halihazirda baska bir
dolgu {iriinii veya botulinum toksiniyle tedavi edilmis olan bir bélgeye cihaz
ile enjeksiyon yapiimast ile ilgili mevcut bir klinik veri (etkinlik, tolerans)
bulunmamaktadir. Kan damarlarina, kemiklere, tendonlara, ligamentlere,
sinirlere veya kaslara enjeksiyon yapmayin. Dogum izlerine enjeksiyon
yapmayin. Fazla doldurma yapmayin. Hastalar, enjeksiyon sonrasindaki

12 saat icinde makyaj yapmamalari ve enjeksiyon sonrasindaki bir hafta
iginde giines Isigina ve UV'ye uzun siire maruz kalmaktan, saunaya

veya hamama gitmekten kaginmalan konusunda uyarimalidir. Hasta,
Urlintin olas1 yer dedistirmesi riskini ortadan kaldirmak icin enjeksiyon
sonrasinda tedavi bolgesine birkac gtin masaj yapmaktan kaginmasi
konusunda uyanimalidir. Sodyum hiyaliironat ile benzalkonyum Klorir
cozeltileri gibi dortli amonyum bilegikleri arasinda uyusmaziiklar
bulunmaktadir. Bu nedenle, cihaz highir zaman bu maddeler ile veya bu
maddelerle temas etmis olan tibbi-cerrahi cihazlar ile temas edecek sekilde
yerlestirilmemelidir. Implante edilen viskoelastik jel, manyetik rezonans
ortaminda giivenlidir. Igne ve kullanima hazir siringa sistemi manyetik
rezonans ortaminda kullanilamaz.

Saklama: Cihaz, 2-25°C/ 36-77°F sicakiikta kuru bir yerde, orijinal
blisterde ve katlanir kutu icinde ve isik, 151 ve soguktan korunacak sekilde
saklanmalidir. Dikkatli tagtyin

® ® © © Cihazin dogru kullanimina yonelik
talimatlar:

Luer-Kilit adaptoriinii @ ile gosterildigi gibi tutun. Ug baghgini clkarmak
icin dondilriin @ ve dikkatlice cekin €. Yukaridaki talimata uygun
davranmaniz, hava kabarai olusumunu engelleyecektir. Enjektorii @

ile gosterildidi gibi tutun. Ambalajda verilen igne kutusunu agin ve igneyi
sikica takin é (baska herhangi b\r igne kullanmayin). [gneyi saat yoniinde
cevirerek sikica sabitleyin @.

® Uluslararasi sembollerin agtklamasi: 01: Dikkat

02: Kullanma talimatlarina bakin 03 Kuru tutun 04: Sicaklik sinirlamasi
05: Giines Isigindan uzak tutun 06: Ambalaj hasarliysa kullanmayin

07: Tekrar kullanmayin - 08: Tekrar sterilize etmeyin 09 Lateks

icermez 10z Son kullanma tarihi 112 Parti numarasi 12 Sinnganin
icindeki sivi yolu sterildir. Buharla sterilize edilmistir. Sirnganin digi steril
degildir. 13: Etlen oksitle sterilize edilmistir 14 Tek kullanimiik steril
sinnga 15: Tek kullanimiik steriligne 16: Uretici 17 Uretim tarihi
18: Benzersiz tanimlayic 19: Referans numarasi 20: Seri numarasi
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EL O0dnyiec xpriong

ZOvOEON: Yahoupoviks vdtpio uynMic dlaotatpwong 23 ma/ml e
udpoxhwpiki) Midoxaivn 0,3%. KatdMnhn moodtnta puBpiotikol dlahiatog
QWOPOPIK&V (e pH 6,773, \wplovyo vdrplo.

Neprypagn: To mpoiov eivat éva oteipo, Brodiaomayievo,
16wO0EAAOTIKO, lauYEC, Slagavéc, 166TOVO Kal OLOYEVOTIOINEVO

EVEOILO EMQUTEVHa YENNG O€ TIpOYELLaévn aUptyya. Anoteheftat and
dlaotaupoupievo uahoupovikd o&0 (HA) mpogpyopevo and aktrpia
Streptococcus equi, Tiov &xel poppomiotn el o¢ ouykévipwon 23 mg/ml,

a¢ uatohoytkd puBpuioTike didAupia oto omoio éxel mpooTedei 0,3%
udpoxhwptkn bokaivn. O BonBntikac porog e udpoxhwptkric hdokaivng
auviotatal ot eiwon Tov T6vou Tou oyeTiCeTal e evéaelq 0To béppia. Kabe
KouTi mepiéyel pia mpoyepitopévn abptyya e 1,0 ml dlahoparog, oo otelpeg
Behoveg 27G 14" piag ypriong kat 0dnyieg xprone. Mia etikéta jie Tov
api6po mapridag, Tov oiplakd apiBud Kal To amOKAELOTIKG QVayvwpIOTIK
1atpotexvooyikou mpoiévrog (UDI) Bpioketar ato miow {épog Tou kouTiou.
Avt n etikéta mpénet va agatpeBel katva emkoMnBei oto medio «patient
label» (etikéta aoBevol) otny «implant card» (kdpra epgutelpatog) ato
TENOG Twv 0dnyIav ypriong. H kapta epgutedpatog mpénel va Sobei otov
aoBevi mpokelyiévou va dlaopahiotei n yvnaolpdtnTa. H mpoyepiopévn
aUplyya anotehel Tov Telpo ppaypo Tou eugutebpatog yéng. H Berdva
elvai anootelpwjiévn oo doyelo T, To omofo anotehel Tov oTelpo @paypo.
Evdei€eng: Tonpoiov evdeikvutatyia m 810pBwon pétpioy éng
aoBapwv poxelhkav uywv. Evdeikvutat n éveor Tou ot ev Tw fabel
Oepyioa 1y oTov umodopIo 10TO.

Xprion yia v omoia mpoopierar: Tonpoioy mpoopiCetar
yla xprion e okond dnpiovpyia bykou yia ) didpBwon putidwy kat muywy,
KaBu)¢ kat T S16pBwon HETPLY éwg 00Bap@V PIVOXEINKAY VY@V Yia TV
QVTIHETOMION TWV ONpadiav yhpavong.

Avrevdei€eng: Anayopeneain xorion Tou rpoiovTog e:

— aoBevelc yie Tdon avdmmuéng unepTpoQIKWY 0UAWY, dlatapayes TG
iehdyxpwong f i€ evatobnoia ot dnutoupyia nhoeidwv. | — aoBeveic

1€ 10T0PIKO QUTOAVO00U VOO LaTOC T Ol oroiot AayBavouy

avoooBepaneia. | — aoBeveic e yvworn unepevaobnoia 0to uahoupoviko
0§0, 0TV udpoYAWPIKT Midokaivn 1 0T TomiKG avaioBnTIKd Tomou

ayudiov. | — aoBeveic ot omoiot éyouv AdBet makatotepa Hovia evéoiyia
€loutelpata ot umo Bepaneia mepioy. | — eykuoug 1 Brhdlouaeg
yovaike. | — aoBeveig katw Twv 18 €16V

To mipoidv dev mpénel va xpnotomoleital oe aoBeveic ou AapBdvouy
QVTITNKTIKT Qywyr 1} QvaoToheic 0uaompeuang atpometahivv (my.
aKeTuNooaMKUNIKO 0§0) xwpi T oupBouN Tou LaTpol Toug. Amayopedetaln
¥010n ToU TIPOi6VTOC 0€ TEpLoxéC mou Tiapoualdlouy deppatikd mpofhuata,
@heypovéc fi/kathopweeg (my. akpr, prng...). Anayopebetai prion

T0U TPOIOVTOG 0¢ 0UVLAOHO e Bepaneia e Milep, Xuikr anohérmion,
eppoanaéeon r eaobepaneia.

038nyiec mpopuAagng: Tormapéy npoidy mpénet va ypnotgionotei-
Tat {ovo and 1atpoug mou dlaBetou 11k KaTApTION oY TEXVIKT éVEOng
yia Ty M pwen Twv putidwy Kal Ty enavapopd Tou yKou 0To pdowno.
e mepimmwon evaioBnoiag Tou déppartog, mpiv and T ¥pron Tou mPoiovTog
TIpEMeELVa Ypnotomoleftal Tomko avaloBnTiko enibepia i kpépa. Metd m
Xprion, anoppiute ™ oUpiyya, T UTONEMOEVO TTOi6Y Kal Tn) BeNova oe
£161K0 doyelo

BG Wucrpykuuu 3a ynotpeba

CbCTaB: (unHo KpBCTOCaHO CBbP3aH HATPYIeB XuanypoHat 23 mg/ml
€0,3% nugokank xuapoxnopua. ocatet bydep cpH 6,7 —7,3qs.,
HaTpVIeB XNopHA.

Onucanme: znenvero npencrasnasa crepuner, buopasrpain,
BYCKOENACTUYEH, BUCTBP, MPO3PaYeH, U30TOHUYEH 1 XOMOTeHU3MpaH
UHXEKTUPYeM refl IMMA3HT B NPEABAPUTENHO HambiHeHa CNPUHLOBKA
J13penvero ChabPka KPBCTOCaHO CBbP3aHa XuanypoHoBa KicenuHa (HA),
rioflyueHa ot GaKTepuvt Streptococcus equi, NPUTOTBEHA B KOHLIEHTPaLWA

23 mg/ml BbB du3onoruuen bydep, sombixe ¢ 0,3% nugokant
xugpoxnopua. CnomaraTenHara pona Ha MMAOKaUH XUAPOXIOPUAA

€ 1 Hamanu 60IKaTa, CBbP3aHa C MHXEKTUPaHETO B Koxarta. Bcaka

KyTUA CbbPa e/1Ha NPeABAPUTENHO HAMbIHEH CNPUHLOBKA ¢ 1,0

ml pasTBop, ABe CTePUAHI U 27G 2" 3a eiHOKpaTHa ynoTpeda 1
VHCTPYKLIAY 33 ynoTpeba. ETuKeT, BKlouBaLL HoMepa Ha napTuaara,
CeUVHIA HOMEP 1 YHUKaNHaTa WaeHTUOWKaLuA Ha u3aenveto (UDI), e
Pa3noN0XeH Ha 3a7HaTa CTpaHa Ha kyTuATa. To3u eTvkeT TpA0Ba Aa bbae
OTAeNeH U MpUKpeneH KbM noneto, patient label” (eTukeT Ha nauverTa)
Ha, implant card"” (kapTaTa Ha UMNNAHTa) B Kpad Ha UHCTPYKLMUTE 33
ynotpe6a. KaptaTa Ha umMnnaxTa TpAGBa Aa ObAe NpeaateHa Ha nauuenTa,
33 Ja ce 0CUrypy npocneasemocT. MpeaBapUTeNHo HambiHeHaTa
CNPYHLOBKA NPEACTABNABA CTepnHa bapuepa Ha ren UMnaxTa. rmara e
CTepUNU3IPaHa B KOHTeIiHepa i, NPeACTaBNABAIAKY CTepunHaTa bapuepa
MoKa3zaHus: |i3aenvero e o603HaqeHo 3a KOpHTUPaKe Ha ymepeHll
[0 TeXKY Ha301a0ManHM rbHKY. [10Ka3aHO € 33 HKEKTUPaHe B AbAO0KN-
Te (10eBE Ha AepMaTa VK NOAKOXMETO.

Hpenuasuaqenue: [peaHa3HaueHueTo Ha 3aenveTo e Aa
Cb3/aze 00eM 33 KOpUTipaHe Ha OPBYKI UM FBHKM 1 33 KOpUTUpaHe

Ha YMepeHH 0 TeXKi Ha30nabuanu rbHKIA C Lien HamanABaxe Ha
NPU3HaLWTe Ha CTapeeHe.

Hporusonoxasanwn: /13nenveTo He Tpa6Ba Aa ce u3non3sa npu:
— NALMEHTI CBC CKNOHHOCT KbM Pa3BUTIE Ha XUMepTPOGUUHY Genesu,
CNUrMEHTHIN HapyLUEHVA WK C NOAATAMBOCT KbM 00pasyBaHe Ha
KENOMEM; | — NALMEHTY C aHaMHE3a 3 aBTONMYHHI 3300NABAHIA Ui
KOUTO NIPUEMAT UMYHHA Tepanus; | — NaLiueHTi, 3a KOWTO Ce 3Hae, Ye ca
CBPBXUYBCTBUTENHI KbM XUaNyPOHOBA KICENMHA, IMAOKAUH XMAPOXNOPUA
YT K'bM NIOKaNIEH AHECTETK OT aMIEH TUM; | — NaLeHTH, Ha KOUTO Beye
€3 MPUNaraHI NEpMaHeHTHY GUTbPY B TPETUPaHaTa 30Ha; | — Gpementin
UAM KbPMELL KeHY;
TlauveHTTe Ha QHTUKOArYNAHTY WAV NONYYaBALLMTE UHXVOUTOPY Ha
TPOMOOLMTHaTa arperawya (Hanp. aUeTUNCanuUIOBa KCenvHa) He
TpAOBa Aa Ce TPETUPAT C TOBA U3leNHie, €3 Aa e KOHCYNTUPAT CbC

CBOWTE Nexapy. V13nenvieTo He TpAGBA Aa Ce M3N0N138a B 30HM C KOXHY,
BB3NANUTENHI U/WY MHOEKLIMO3HY NPOLiecy (Hanp. akHe, xeprec i

2p.). W3penveto He TpAGBa Aa Ce U3M0138Ba 33€AHO C Nla3epHa Tepanis,
XUMUYECKY MIANWHE, AepMabpa3no Ui mMesotepanua

MpennasHu mepkyu npu ynotpeoa: Viznenvero 1padea ia
Ce 113M01383 CAMO OT N1eKapH, KOUTO ca NpemitHany CreLuanto 0byuetme
110 UHXEKLMOHHHTE TeXHIKY 33 3aMbBaHE Ha OPBUKY 1 Bb3CTAHOBABAHE
Ha 00ema Ha nuueto. YyBCTBUTENHATa KOXa MOXe Aa Obje TpeTupaHa
NPEABAPUTENHO C NAACTUD NI KDEM C NOKaNeH aHecTeTu. M3xebprere
CNPYHLOBKATA, OCTAaHANOTO KOMMYECTBO OT NPOAYKTA v raTa B Cneliuanex
KOHTeliHep

UK IHcTpyKuii i3 3acTocyBaHHA

CKnag: BricokoMonekynApHHiA NepexpecHo3LIMTII rianypoHar Hatpito,
23 mr/min, pasowm i3 0,3 % nigokaity rigpoxnopuay. Gocdatuii bydep
pH6,7—7,3 y RoCTaTHiil KinbKoCT], Xnopug Hatpito.

OnMC: 3acit npencTaBnae o600 CTepUALHIA, B'A3K0RRACTIUHMI,
1IPO30pHUii, 663K0IbOPOBHIA, 130TOHIYHMIA, FOMOTeHI30BaHIA TH'eKLliiHuI
renesiit iMMAaHTaT, LWo NiAAAETHCA BionoriuHOMy po3nagy, B MonepeaHbo
HanoBHeHOMY LUMpyLi. 3acib MICTUTb NepexpecHo3LMTY rianypoHoBy
kucnoty (TK), oTpumary 3 6akTepilt Streptococcus equi, AoBeeHy

110 KOHLieHTpaLi 23 mr/mn y disionoriunomy BydepHomy posunti,
zonosHexomy 0,3 % nigokaiHy rigpoxnopugom. JonomixHa ponb NigokaiHy
TiLpOXNOPULLY NONATAE Y 3MEHLLEHHI 60Mto, MOB'A33HOTO 3 MIALIKIPHUMI
iH'ekuyiamu. Y KoxHiii KopoOLi MICTUTBCA OAVH WNPHL, MonepeaHbO
HanoBHeHvi 1,0 M PO3UMHY, £18i 0ZHOPa308i CTePUAbHI FONKY Kanibpom
27G 2" Ta iHCTPYKLA 13 33CTOCyBaHHA. Ha 30BHILLHilA CTOPOHT ynaKoBKy
PO3MILLIEHA ETUKETKa, f1e 3a3Ha4eHO HOMep NapTil, cepiiiHuii Homep Ta
yHiKanbHuiA inerTudikatop. Lo eTvkeTky Cia BiLOKpeMUTY Ta HaHeCTn

Ha none «patient label» (eTukeTka nauienTa) Ha kapTui «implant card»
(kapTKa iMnNaxTaTa) y KiHL iHCTPYKUIT i3 3acTocyBaHHA. KapTky iMnnanTaTa
Heo0X{AiHO BAAT NALIIEHTY, LLI0D 3a0e3NeUnTH MOXMBICT KOHTPONTIO.
MonepeabO 3anoBHeHuii LUNPHL ABAAE 00010 CTepunbHIT bap'ep
refIeBOr0 iMnaHTaTy. [0fKa CTePUAI3yETbCA B KOHTEVHePI, LLO ABNAE C060K0
CTepUNbHHIt 0ap'ep.

MoKa3aHHA: 3aci6 npusaueHwii 4na KopuryBanHs Apiox Ta
NOMIPHUX HOCOTYOHIX CKNaZlok. BiH Npu3HaueHuit AN BBEAEHHA B
TANBOKI LLapy AepMy it FinoAepMIL.

TNpU3HaueHHA: 3aci0 B1KOPUCTOBYETHCA ANA CTBOPEHHA 06'eMy

3 MeTOI0 KOPUTYBAHHA 3MOPLLIOK | CKNaflOK, KOPHrYBaHHA ApiOHIX Ta
MOMIPHYIX HOCOTYORUX CKNAA0K, @ TaKox 30inbLUeRHA 06'emy ry6 3 MeTow
NiKyBaHHA 03HaK CTapIHKA.

|'|p0Tun0Ka3aH||ﬂ: [puCTpiil He MoXHa 3aCToCOBYBaTH Y:

— NALEHTIB, CXUABHIX 21O PO3BNTKY rinepTpodiunuX pybuis,
NOPYLIEHHAMM NirMeHTaLiT 360 uyTAMBICTIO A0 KENOIAHIX YTBOPEHD; |

— NALJ€HTIB, AK MaloTb aBTOIMYHHI 33XBOPOBAHHA B aHaMHe3i abo
NPOXOAATS intyHHy Tepanio; | — NaLiEHTIB i3 BiROMOIo rifepuyTBICTIo 40
rianypoHoBOi KicnoTw, nigokaiky riapoxnopugy abo Micuesux aHecTeTuki
AMIAHOTO TUNY; | — NaLLIEHTIB, AKIM Y HEOOXiAHY AINAHKY paHilLe Bxe

be3 koHcynbTauii 3 nikapem 3acib He cnig 3acTocoByBaT AnA NikyBaHHA
naLieHTiB, AKi NPUIMAIOTb AHTUKOAryNAHTI 300 iHribiTopy arperauii
TpoMOOLMTIB (HAaNPUKNag, aLleTuncaniunnosy kucnory). 3acio 3aboporero
33CTOCOBYBAT Ha AINAHKAX 13 LUKIPHUMM, 3aNanbHUMK Ta/abo
IHOEKLIHAMM NIPOLIECaMY (HANPUKNAA, aKHE, repnecom abo iHwMMK)
3ci6 3a60poHeHo 3aCTOCOBYBATH B KOMNAEKC 3 Na3epHolo Tepanieto,
XiMiuHIM niniHrom, Aepmadpasieto abo me3oTepanieto.
3ac1epememm L0/10 3aCTOCYBAHHA:  Lleii 3aci0 MoxXyTo
3aCTOCOBYBATY TiNbKY NiKapi, AKi NPOMLLAY CNeLianibHY NIATOTOBKY 3
iH'€KLITHMX METOANK YCYHEHHA 3MOPLLIOK Ta BIAHOBNEHHA 00'emy 067MuuA
LUNAXOM HaMoBHeHHA. Ha uyTnuBY LWKipy MOXHa NonepeaHbo NpukneiTh
3He00MI0I0YNiE NNACTP 360 HaHeCTU kpew. TlicnA 3aCTOCYBaHHA BUKIHbTE
LNpHL, 3aNMLLIOK NPenapary Ta roky B CrelliaNbHuii KoHTeiiHep.

AvemBUpINTEG MAPEVEPYELEC: Ot iatpoi Mpérel va evnuept-
VOUY TouC a0Beveic yia Ti mbaveg mapevépyeleg 1i/Kal aovpBatotnTee mou
OUVEAYETaL N ELQUTEVON AUTOU TO TIPOIOVTOC Kal 01 0TIOIEC EVOEKETaI va
EUOAVIOTONY AREOWC LETd TN Xpron 1y apyotepa. Tamapakdtw oupBdvia
Kat avtibpacel éyouv mapatnpn el katd T yprion Tou GUYKEKPILEVOL 1y
TIAPOHOIWY TIPOIOVTWV:

anootnyla, ayyelooidniia, Baxtnplakés Aowdels, §oykwpara, aoppayia,
LM, aioBnpa kaboou, amoypwpatiapdc, Suogopia, oiénia, epibnua,
000QIEN, KOKKIWHATA, aiPdTwiia, LTOTPOTT éprnTa, Unepevatobnoia,
£pavion Palag Ty MepLoyT} TO ELPUTEDATOC, 0PATOTNTA EUQUTEDHATOC,
okAnpia, Gheypovr, epeBiapag, kvnopoc, MENBVWTIKY ayyelitioa petd amo
Tuyaio aptnplakd euPoliopid, oidnpa TG mapeidc, oxnHATIoNoG paca,
HETAKIVN EUQUTEDHATOC, VEKpwOn AoYw ayyelaki avendpkelag, olidla
(pheypoveydn Kat jin), poudlaopa, novog, napaiobnoia, onpadia and 1o
TpUMNa, €puBpOTNTa, amdepatn TG aptnpiac Tou ap@BANaTPoedoUC,
aapkoeidwon ouhwy, okAnpopugoidnpia (yevikevyévo), mpnéiuo,
Tehayyelektaoia, evatobnoia oty YnAdenan, ayyeiitda, ayyewbonactiog,
QyyelomveuHlovoyaoTpIKT} avtidpaon Katd T SlpKela TG Eveang, anwhela
6paong Adyw anoepadng e aptnpiag Tou apeIBAnaTpoEdolc.

Ye omviec MepUTTwOeIC opel va mpokAnBei umotpor Tou 100 To

éprnta Noyw e dueong BAang otoug veupagovec and t Behova i Aoyw
KELIOLOD TWV 10TV Kat GAeyHOVWAOUG avTiopaong Heta Ty éveon Tou
€uputeliatog. O laywpIOpOC TOU UTO-eMOEPHIKOY EMMEOOU IE NUKUKNIKT
Behova evdéyetat va auénoel Ty enfmwon TomKwv avemupnTwy
aupBavtwv. Hidlaitepa empavelakr éyxuon Tou VEOLOU eUQUTENATOC

1) 1) avopoloyeviic katavoyir) Tou eyxuBEvTOg paidvtog ropei va éxel

¢ amotéleopia T Snpioupyia opatay, wypwv o(idiwv oto déppa. Kata
auvémel, eivat onpaveikd va AdBete umoyn Tic mpoavapepBeioe mbavég
emmhokéc. Ot aoBeveic mpémel va evnjieptvouy ajleaa Tov 1aTpd Toug O
Tiepimwon eppdviong omolaodinote pAeypovwdoug avtidpaong mou dlapkel
TEplaodTepo and i efdopdda rj omotoudiinote dMou deuTepoyevolg
auppavtoc. O 1atpoc Ba mpémelva avTipETwioe! TIC v NOYw Tapevépyeleg
KataMAwe, Onoteodrinote avemBopnTeC mapevépyeleg ouvdéovTal e

TNV £VEQN TOU TIPOIOVTOC TIPEMEL va avagEPOVTal 0ToV dlavopiéa fi/Kal Tov
TIapaokevaotr.

Tpomot XpRONG: H éveon tou npoi6viog rpériet va yivetat katdmv
anohdpavong o yIEC O¢pia mou dev apovalddel pheypovr. H texviki mou
XPnoloTolefTal €ivat ouolwdoug onpaciac yia Ty emtuyia e Bepaneiac,
Xpnotpomoirote ) Behova 27G Yo" Tou mapéyeta je Try o0piyya Kal ekte-
Méate T éveon apyd, epapuoloviac v katann Texvik. Mpoxwprote
0€ £yYUON HIKpWY Oykwv o€ 00 ) epLoaoTEE auvedpies avi TG Eyyuong
Heyahwv dykwv oe pia ovvedpia Bepaneiac. H moootnta mou eyyéetal ba
§aptnBei and ) putida 1 To faBotAwpa mov xpridel d1opBwang. H peyiotn
dooohoyia eivat 10 ml ava ouvedpia Bepaneiac. Mnv eyxéete meploodtepa
and 20 ml emoiwe. Meta v éveon, 0 1atpdg mopei va kavel amaho jacdl
TIDOKEILIEVOU Va KATAVE(LIEl O0L6Hop®a TO TIpOi6v. TUoTVeTal 1 mapapoviy
7o a0BevoUc 0To 1TPEID Yia APKETA AeMTA HETa TV €veon €101 WOTE Va
aviyveutel onotadrmote mbavr xhopada mou mpokaheftat and anoepageic
apTnpIEV.

NpogdomotoEIq: B\éytre v akepaida kat v nueponvia
Migne T avpiyyag mpw and T xprion. Mn ypnaipomotite alptyya e
omolag To kahuppa akpov xet avotyBet ) e omoiag ) ouokevaoia blister
éxelavolyBel 1y unoatet (niitd. Oao 1y o0piyya GUAGaOETal aTNY apxIKr TG
appayloévn ouokeuacia blister, n otelpdTnTa TOL ELUTELHATOC YEANG

HexenaHu peakuum: flexapute 1patea 4a ysenomat naumenta,
4e 1IMa NOTEHLMANHI HEXeNaHt eakLuM 1/un HeCbBMECTUMOCTY,
CBBP3aHH CUMMNGHTUPAHETO Ha TOBA M3AEANe, KOUTO MOXe Aa Ce Pa3BUAT
BE/IHara Wk No-KbcHo. (neaHuTe ChOUTAA 1 peakuyy ca HabnioaaBanu
NPY V3AeNMETO NI NOFOOHI NPOAYKTH:

abcuec, aHrvoesem, 6akTepUanHyt UHGeKLIH, byukw, Kbpaee,
KDbBOHACAZAHe, NapeHe, NPOMAHA Ha LIBETa, HENPUATHO Ycelliate,

OTOK, epUTeM, BTBbPABAHE, FPaHyNOMH, XeMATOM, PeakTBUpaHe Ha
Xeprec, CBPbXUYBCTBUTENHOCT, Maca Ha MACTOTO Ha UIMNMAHTUDaHe,
BUAUMOCT Ha MIMNNHTa, yNTLTHABAHE, Bb3naleHue, ApasHeHe, Cbpoex,
JMBEAOUAHN NPOMeHN Clef CNyyaiiHa apTepuanta embonM3aLms,
ManapeH 0Tok, 06pasyBate Ha Maca, MUrpaLya, Hekpo3a Nopaay CbAoB
npobAem, HOZYAM (Bb3NANUTENHIN U HEBBINAUTENHY), U3TPBNBAHE,
6orKa, napectesua, ey o npoboxaaHe, 3auepABaHe, OKNy3ua

Ha PeTUHanHaTa apTepus, pbOLI0Ba CapKOMA03a, CKNEPOMUKCEAeM
(reHepany3upaH), noflyBake, TeneaxriiekTasus, 601e3HeHoCT, Backynu,
Ba30CNa3bM, Ba30BaranHa peakLyia no BPeme Ha UHXeKTUpaHeTo,
3ary0a Ha 3petvie NOPaaN OKNY3WA Ha PeTUHANHaTa apTepua. B peakm
ClyYan MoXe Aa ce NPOBOKIPA PEaKTVBIPAHETO Ha XepreceH BIpyC ot
MPAKO YBPEXAaHe Ha HEBPOHHHTE AKCOHY OT UIIaTa UM OT ThKaHHO
MaHUNYAUpaHe W Bb3NAUTeNHa PeakLA (e HKEKTUPAHETO

Ha Gunbpa. [lucekunata Ha cybenuaepmantara paBHuHa upe3
BETPUNONOA0OHO V13M0N3BaHE Ha WrMaTa MOXe Aa YBENWYN YecToTaTa Ha
NOKANHUT HeXenaHu CbbuTuA. IpekaneHo NoBbPXHOCTHOTO NoCTaBAHe
Ha GUNBPA UM HEPABHOMEPHOTO Pa3npeseNeHye Ha UHXeKTPaHNA
MPOZYKT MOXe Aa NPUUMHI NOABATA HA BUAMY 6nean HOLYMW B KOXaTa.
Mopaav T0Ba € BaXHO Aa Ce UMaT NPEABHA Te3i Bb3MOXHU YCOXKHEHHA.
MNauvenTuTe TPAGBA f1a MHOOPMHUPAT CBOA Nekap KOMKOTO € Bb3MOXHO
110-CKOPO 33 BCAKAKBM Bb3NAAUTENHY PeaKLK, NPOAbKABALLM NoBeve
0T e/AHA CeAMMLIA, WM NOABATA HA HAKAKBM APYrYl BTOPUUHM edeKT.
JlexapAT TPAOBA J1a N1ekyBa Te31 HeXenaxin peakLyit o NOAXOAALL HaUMH.
BAKakBi HexenaHin peakuiy, CBb3aHIN C MHXeKTUPAHETO Ha U3Lenueto,
TpABa Aa ce Cbo0LL{aBaT Ha AUCTPUOYTOPA /N NPOU3BOATENA.
HaumH Ha npunoxeHue: |izgenvero patea fa Gbae
VIHKeKTIPaHO B HeBb3NaneHa, Ae3MHOEKTUPaHa, 3ApaBa Koxa. TexHikaTa
Ha MHXEKTUPaHe e 0T OCHOBHO 3HaUeHYIe 3a yCNexa Ha TETUpaHeTo.
V13non3gaife urnata 27G 2", npeocTaseHa CbC CNPUHLOBKATa,

U1 IHXEKTUpaiiTe 6aBHO, KaTo NpynaraTe NOAXOAALLA TEXHUKA Ha
VHXeKTUPaHe. WxekTupaiiTe Manku obemu npu ABe Wu noBeue
NPOLielypy BMECTO ronAm 06em npit eaHa npoLieaypa. VHxekTupaHoTo
KONMUECTBO LLie 3aBIICY OT OPbUKWTE WA XITBTBAHETO, KOUTO TPAOBa Aa

ce kopurupar. MakcumanHoto Jo3upate e 10 ml Ha neye6Ha npoueaypa.
He urnxexTupaiite noseue ot 20 ml Ha roaua. (neg utbkekTvpaneto
fleKapuTe MoXe Ja HanpaBAT ek Macax, 3a Aa pasHecat NpoyKTa
PaBHOMEPHO. [auyeHTT TPAGBA 1 OCTaHe B KaOUHETa HAKONKO MUHYTH
CN1e/} MHKKTUPAHETO, 33 A3 Ce YCTAHOBAT NPOMEHI NOPaaN apTepuani
OKIy3M

Hpenynpe)«p,euuﬂ: Mpeaw ynotpe6a aa ce npogepy LieocTTa
Ha CIPUHLIOBKATA M CPOKT Ha TOAHOCT. [Ja He ce M3M013Ba CNpUHLI0BKa
COTBOPEHa WAV U3MeECTEHa Kanayka Ha HakpaiiHyka B npeanasHara
0NaKoBKa WAV C OTBOPeH UK NoBpeaeH bnuctep. JJokaro CNpUHLOBKaTa
(e CHbXPaHABA B OPUTMHANHIA (U XePMETUUECKI 3aTBOpeH bAucTep, ce
TapaHTUpa CTePUNHOCTTA Ha reN UMNANAHT BLTDE B 3alLiuTeHaTa 0nakoBka
He u3non3aiite urna c nospeaeH kowTeiivep. [1a He ce U3non38a kakeato

He6axaHi no6iuHi epekTh: Jlikap nosuten nosigomuty
MaL{iEHTY PO MOXBI NOBIYHI peaKLii Ta/abo BUNafKy HecymicHOCTI, AKi
110B'A3aHi 3 IMMNaHTaLiEl Lb0ro 3300y it MOXYTb BUHUKHYTY 0fpa3y abo
4epe3 neBHuiA MPOMIXKOK Yacy. Mpu 3acTocyBanHi 3acoby abo nogioHux
npenaparis cnocTepiraniica Taki ABILLA Ta peaKuii:

a0cLec, aHrioHeBPOTUYHINIA HaOPAK, baKTepianbHi HOEKLT, NOTOBLEHHA
360 YLLINbHEHHA WKIPH, KPOBOTEYa, YTBOPEHHA CUHLIB, BIAUyTTA

MEUiHHA, 3HeOapBAEHHA LWKIpH, BIAUYTTA AUCKOMOOPTY, HAbPAK,
epuTeMa, 3aTBEPAIHHA, rPaHYNbOMK, remaToMa, peakTusaLi Bipycy
repnecy, NigBULLEHa UyTAMBICTb, CKYMUEHHA IMANAHTaTy B MiCL iH'eKuii,
BUAMMICTb IMMNAHTaTy, YLLNbHEHHA, 3ananeHHs, NoapasHeHHs, cBepoix,
MapMypOBHIA BI3ePYHOK Ha LWKIpI NiCAA BUNAAKOBOI apTepiafibHOi
em60ni3aLlii, HAbPAK y BUAMUHIi AINAHLI, GOPMYBAHHA CkynueHb,
3MILLIeHHA IMNNAHTATY, HeKPO3 Yepe3 MOLIKOAXEHHA CYAH, YTBOPEHHA
BY3MUKIB (i3 3ananerHAM abo 6e3 Hb0ro), OHiMIHHA, binb, napectesia,
A Bif YKONIB, NOYEPBOHIHHA, OKNI03iA apTepii CiTKiBKY, CapK0iZo3
Lpamy, Cknepomikceaema (reHepaniaoBara), OnyxanHa, TeneanriekTasis,
6oNtouiCTb, BACKYNIT, Ba30CNa3M, Ba30BarafbHa peaKLia i uac i ekui,
BTPaTa 30py Yepe3 OKio3ilo apTepii CiTKiBKM. Y NOOAMHOKYX BUINaaKax nicna
iH'eKLT hinepy MoXe BIHVIKATY PeaKTvBaLiA BipyCy repnecy, CipuunHera
6e3n0cepeHiM NOLUKOKEHHAM HEVPOHHIX aKCOHIB ronKoio abo
00p0OKOK TKaHMHM Ta 3aNanbHOI0 peakLiieto MCs iH'exuii. Po3LapyBaxHa
cy6eninepManbHoi INOLLMHY BHACNIZIOK BIAN0NOLIGHOTO BBEAIHHA FONKM
MOMe NiZBULLMTI PU3UK NOABI MicLieBIX NOGIYHIX ABNLL, Po3MilLieHHs
dinepy Ayxe 6113bK0 10 noBepxHi a6 /ioro HepiBHOMIPHMIA po3nogin
MOXe NPU3BCTY 10 YTBOPEHHA BILAVMUX ONiAnX BY3MMKIB Ha LKIpI. Takim
UVHOM, BaXMBO 6PaTV 10 YBArW Lii MOXIWBI yCknaaHeHHs. MMauienTn
MIOBUHHI AKHLUBIALLIE NOBIROMAATY NIKAPA NPO BUHNKHEHHA Oyb-AKiX
3ananbHiIX peakLli, AKi TpUBaloTb GinbLLe 0AHOTO TUKHA, a0 Byab-AKuit
HLLViA BTOPUHHWIA edeKT. JTikapio CiA NPOBOAVTY BIANOBIAHY Tepaniio L
1106i4HIX peakLii. po byb-AKI iHLLI NOGIYHT peakuii, NOB'A3aHi 3 iH'exLli€l
3aco6y i NOBIROMAATA AUCTPHE'loTOPY Ta/abo BIPOGHUKY,
MeTopunka 3aCTOCYBAHHA: 3aci6 HeoOxiaHo BBOAUTY
iH'€KLiiiHO B NPOAE3UHGIKOBaHY 3A0POBY LUKIPY, Ha AKili HeMae 03HaK
3ananexxs. MpasunbHa MeTOAMKa 3aCTOCYBAHHA € 0CHOBOIO YCMILIHOTO
NiKyBaHHA. 3aci6 cnia NOBINbHO BBOANTY 33 AONIOMOTOI0 FONIKM
po3mipom 27G %" (BXoLWTb Y KOMNAEKT i3 WnpuLiem), 3acTocoByloun
BIANOBIAHY iH'€KLiiHY METOAMKY. 3aMiCTb yBeAeHHA BennKIX 00'emis
Mifl YaC OBHOTO CEAHCY PEKOMEHZ0BaHO NPOBOAMTI iH'eKLIT MeHLLOro
00'emy npoTArom ABox a6o 6inbLue ceaucis. YseaeHuii 06'em anexary-
Me BiZ| XapakTepy 3MOPLUOK i CTyneHio 00BICAHHA LWKIPH, LLIO HEeOOXiAHO
ckopurysari. MakcumanbHa A03a cknasae 10 MA 3aco0y Ha 0AnH
CeaHC NiKyBaHHA. He pexomeHAyeTbCA BBOAUTY Ginblue 20 M Ha piK.
Mlicna i1'ekuii nikap Moxe 3pobUTY NerKiit Macax 3aana piBHOMIpHOTO
po3noziny 3acoby. 3anuwuTe nawieHTa B kabiHeTi Ha Jekinbka XBUnuH
MICNA iH'EKUIT, 1106 BYACHO BUABMTY 361iAHEHHS, CPUUMHEHE OKNI03iEl
apTepiil.

ﬂonepen)«euuﬂ: [epes 3acTocyBaHHAM nepesipTe LiAiCHICTL
LINPULA Ta TepMi NPUAATHOCTI. He Cizl BUKOPUCTOBYBATY LUAPKL, AKLLO
KOBMNAUOK 3HATUI 360 3miLLieHmii abo AKLLO bnicTepHa ynakoBKa BiakpuTa/
nowKogera. Mok wnpuL 36epira€Tbca y repMeTuyHo 3anakoBaHoMy
BYPOOHUKOM bAICTepi, rapaHTYETbCA CTEPUALHICTL reneoro iMnanTarta
BCEPEANHI HEYLUKOAXeHOrO unpuua. He BUKOPUCTOBYIITe ronKy B pasi

nl e ‘{?‘\
® . _.'# © x
ﬂl (5}

©)

€VT0¢ TG ABIKTNG 0UpIyyag eival eyyunuévn. Mn xpnotomoteite fehova

{ie doyeio mou xetumootel {npud. Mn ypnotpormoleite aN\eg Behdveg i
aUpLyyeC Mépav Twv mapexevwy and Tov mapackevaotr). Mn yeipiceote

/ kdprrete T Berova. Mnv emavaypnotponolelte T obpiyya i n feAova

H enavaypnotyiomoinon Tou mpoi6vtog evéxet mBavo kivouvo hoipwéng

Twv aoBevav f Twv ypnotwy. Edv undpyel eunodio ot BeAdva 27G %47,

{nv avédvete v mieon oto éuBodo. Atakoyte ) Sladikaoia éveang kal
avtikataotriote T Behova. Aev umapyouv Stabéotpa khvikd dedopiéva
(amoreeapatikdTac, avoxric) yia Ty évean Tou poi6vtog o€ Meploy} mou
éxelion unoPhnBel og Bepaneia pe Ao mpaidv mjpwong 1y Botouhikr
To¢ivn. Mnv mipayparonolefte éveon o€ aioppa ayyeia, 00Td, TEVOVTES,
aUVOEoHoU, vebpa Ty poec, M mipayHatomoleite évean Tou MPoTovTog

ae omidouc, Mnv mipofaivete o umepBoikég dlopBaoaeic, Oa mpémel va
0UOTIAVETAI 0TOUC AoBevelC N amoguyr Hakiyiad yia 12 wpeg Jetd Ty éyyuon
kabBg kai n amoguyn g mapatetapiévng éBeang oTov ki kat o€ umépudpn
axtvopohia, kaBag kat tng xpriong odouvag 1y apap yia pia epdopdda

{erd Ty éveon. ta va anogeuyBel o mBavog kivouvog KivntikdTnTag Tou
Tipoiovtog, 0/n aoBeviic mpémelva amogelyel Ti Hahdéelc oty meploxr e
Bepaneiac yia Hepikéc nuépeg petd v éveon. Yndpyxowy aoupBatotn e
HETAg0 T0V VANOLPOVIKOU VATPIOU KL KATIOIWY EVWOEWV TETAPTOTAYOUG
appwviov, omwg Ta Slahvpata yhwptoyou Beviahkoviou. Yuvenw, To
TIpoi6V Gev MpEmel TOTE va £pyETal 08 EMaQI e QUTEG TI 0UDEC 1) e
1aTpIkd-yelpoupyikd epyaheia mou £xouv ENBeL ae emary e AUt TI ouoiec.
H epiputeupiévn 1wdoehaotiki yekn eivat aogalic og mepiBdMov payvntikol
auvroviopol. H BeNdva kai to obotnpa mpoyepiopévng obpiyyac ev mopoly
va ypnotgoniotnBoty o¢ mepiBaNov payvnTikob ouvtoviopov.

OOAagn: Tonpoidy npénet va guldooetar o¢ Beppokpacia

2-25°C/ 36-77°F, 0 §npo Hépac, oty apyIkr avadmhodpievn ouokevaoia
blister kat mpootatevpévo and 1o G, tn BepuoTTA Kal T0 YUYoC.
XelpIOTE(Te TO e MPOaOY).

® ® © © 08nyiec ya tov 0pB6 XEPIoP6 TOU
npoidvrog:

Kpgmmz Tov npooupuoyeg luer-lock 6mwg paiveral oy ewova @. Nava
QaIpEOETE To KANu{a akpou, MeploTpéwte To @ kal TpaBr&te 10 MpooeKTIKA
é Hrpnon twv napandvw odnyikv Ba Bonbrioel oy anotpor Tou
oynHariopol puoaidwy aépa. Kpatrote T alptyya omwg gaivetal oty
eikova @. Avoi€te Ty eowrhetdpen Biikn e BeAdvag kat eloayyete otade-
patn Behova @ (i ypnatonoroee kapia AN Behéva). Stepeore kakd
 Behova, mepiotpépoviac T deciootpoga @.

® Eppnveia dieBvawv cupporwv: 01: Mpoooyi

02: upBoukeuteite Tig oonyiec ypong 03: Aampriote ateyo

04: Neptopiopol Bepuokpaciag 05: Quldavere pakpid and to

nhakd ewg 062 Mn xpnotomoteite av 1) suokevaoia éet urootel

(g 07 My enavaypnoiponoteite 08: Mny enavarnooteipavete

09: Aev nepiéyet hate€ 10z Huepopnvia Mjéng 171 Apibuog mapridag
12: Steipa d1abpopr bypwy vTog a0pyyac. ATOOTEIPWLEVO LE Xpron
atpol. E§wtepikd aopyyag un oteipo. 13z Anootelpwiiévo e o&eidio

Tou aiBuleviou 14 Yteipa alpiyya piag prong 15: 2teipa Behdva
yuapia yprion 16 Napaokevaotis 17+ Huepopnvia kataokevnc

18: Anokhelotiko avayvwpiotiko 19z ApiBog avapopdq 20: Zeiplakdg
apiboc

1 Aa 6uno Zipyra urna wv CPUHLOBKA OCBEH Ta3w, KOATO € NpeocTaBeHa
0T Npov3BoauTens. [a He ce npenpasa/orbBa urnata. He usnon3gaiire
N1OBTOPHO UrnaTa K CIpUHLIOBKaTa. MoBTOpHaTa ynotpe6a Ha
U3[1eNMeTo Cb3/aBa NOTEHLMANEH PUCK OT MHAEKLIA 33 NaLMeHTUTE UK
noTpebutenuTe. Ao urnata 27G %" ce 3anywuu, He NoBULIaBaiiTe Hatucka
BbPXy 6yTanoro, a CnpeTe 4a MHXeKTUpaTe 1 CMeHeTe Wrnara. Jluncear
KNUHUYHY AaHHY (eOUKACHOCT, NOHOCMMOCT) OTHOCHO UHKEKTUDAHETO Ha
U3N1ENMETO B 30Ha, KOATO BEUe e TpeTupaHa  Apyr umbp unu 6oTynuHoB
TOKCUH. He MHXeKTUpaliTe B KHBOHOCHM CbA0BE, KOCTU, CYXOXMNNS,
BPB3KM, HEPBI WAV MyCKyW. V138eAMeTO a He Ce MHXeKTUpa B HeByCH.
He kopurupaiite npekomepHo. MauueTute TpA6Ba Aa Gb/aT NOCHBETBAHN
113 He CnaraT HUKaK b8 rpUM B NPOABIXeEHMe Ha 12 uaca nep
WHXEKTUDAHETO 1 13 U36ArBaT NPOLLMKUTENHO M3NaraHe Ha CTbHUeBa
cBemiHa 1 UV Tbun, XozieHe Ha CayHa unu Typcka 0ans B npombixetive
Ha eAHa CeAMILA el MHXeKTUPaHeTo. 3a Aa ce u3erHe eseTyaneH
PYCK OT MOBUIHOCT Ha NPOAYKTa, NaLMEHT BT TPAGBA Ja Gbe noCbBeTBaH
113 He MacaXupa TPETUPaHOTO MACTO HAKONKO JIeHa T} MHXEKTUPaHeTO.
(bLLIECTBYBAT HECBBMECTVIMOCTI MeX/Ly HATpeBIAA XianypOHaT I
UETBBPTUYHNTE AMOHMEBI ChEAHEHI, KaTo HanpuMep PasTBOPUTE Ha
BeH3ankoHues xnopua. Mopajav T0Ba U3aeneTo He TpAGBA HUKOra Jla
B33 B KOHTAKT C TAX VI C MEAVLMHCKY 1 XVPYPIIAYECKM UHCTPYMEHTH,
KOUTO Ca 61 B KOHTAKT C TakVBa BeLLIECTBA. VIMNNIAHTUPAHUAT
BYCKOENACTIAYEH Tefl e 6e30MaceH 3a MarHUTHO Pe30HaHCHY cpeau. Urnara
11 CUCTeMaTa Ha MPeABAPUTENHO HAMbAHEHaTa CNPUHLIOBKA He MoXe Aa ce
13M10/13BaT B MArHUTHO Pe30HaHCHa Cpefa.

CbXpaHeHue: |i3aenviero 1padea Aa ce ChxpaHaBa npu Temnepaty-
pa 2-25°C (36—77°F) Ha cyxo MACTO, B OPUTMHANHWA 61MCTEp U KyTUATa
3 NpybupaHe, 3aLLTeHO OT CBETAMHA, TONAMH U CTYA. [la ce pabotn
BHUMATENHO C NPOZLYKTa.

® ® © © WncTpyKuum 3a npaBunHa pabora ¢
u3genuero:

XBaHere Jyep-NoK aflantepa, KakTo € Nokd3aHo Ha 0 3a Ja (Banute
Kanaykata Ha HaKpaMHMKd SGBprETEQ n msnbpnavne BHUMATENHO 0
AKo Cna3Bate FOPHIUTE UHCTPYKLUMM, LLie NpeAoTBpaTUTe 06pa3yBaHeTo Ha
Bb3lyLUHM MexypueTa. XBaHeTe CIPUHLIOBKaTa, KakTo e noka3ao Ha @)
OTBODETG NPUN0XeHaTa onakoBKka C rnata u NoCTaBeTe Urnata Uaénnnoe
(He u3non3Baiite Apyru uraw). 3akpenete 34paBo UMNaTa, KaTo A 3aBbPTUTE B
N0COKa Ha 4aCOBHIKOBATA (TPENKaA e

® 06scHeHNe Ha MEXAYHAPOAHN CUMBON:

01: Brnmanne 02: Binxre nrctpykumute 3a yrotpeda 03: la ce
n1a3w ot Hamokpae/nara 04 Temneparypn orparuetia 05: fla
Ce a3yt 3aLuTeHo T OTbHuesa ceemnia 062 fla He ce u3non3sa,

aKo onakoBKata e ¢ Hapywena uanocr 07: He 3non3gaiire nostopo
08: He crepunusupaiire nostopHo 09: He coabpa Hikakso
konuuectso narekc 10z Topen go 171z Maprugen omep 12: Mo Ha
CTepUHaTa TeUHOCT BbTPe B CIpHLI0BKaTa. (TEPUAU3MPAHO Ype3 napa.
CNpUHLIOBKaTa He e CTepHa 0T BbHLHaTa CTpana. 13 Crepuansupano
cetwnenos okeu 14 (TepunHa CPUHLIOBKa 33 eAHOKPaTHa ynoTpeba
15: Crepunna wrna 3a egHokparka ynotpeda 16: Mpoussoauten

17: [lara Ha npou3soacteo  18: Yrukanta naeHtuuraims

19: Peeperren Homep 20: Cepuen Homep

MOLUKOAXEHHA KOHTeltHepa. He BIKOpUCTOBYiATe Byab-AKi iHLi ronkv abo
LINPULYN 3aMiCTb TUX, AKI HaZiaHo BUPOBHYKOM. 3abopoHeHo 06pobnsaTH
Ta 31MHaTU TOAKY. 3a00POHAETCA NOBTOPHE BUKOPYCTaHHA rONKK 360
LNpuLa. BUKOPUCTaHHA LbOro 3ac06y BAPYre CTBOPIOE PU3UK IHOIKYBaHHA
NALIERTIB | KopucTyBauiB. fkLL0 ronka po3mipom 27G %2” 3akynopunacs,
He 30inbLLYITe HaTUCK Ha NAYHXEP LWNPHL, @ NPUNIHITL iH'eKLilo Ta
3aMIHITb rOAKy. Hemae XoaHvX KNiHiuHIX AaHNX (LL0£0 edeKTUBHOCTI

1 NepeHoCMOCTi) CTOCOBHO iH'€KLiA LibOro 3ac00y B AINAHKM, y Ak
BBOAWANCA Gy/b-AKi iHLi Ginepu abo GoTynikiukMii TokcuH, He BBOAbTE
3aci6 y KPOBOHOCHI CY/AVHM, KICTKM, CyXOMUANA, 38'A3KH, HepBi abo

M'A3u. He BBozTe 3aci6 y posumKut. He npoBozibTe HAAMIPHY KOpeKLto.
[NauieHTam cnig nopaauTy He HaHOCUTY MakiaX NpoTAroM 12 roauH nicna
iH'eKLLT, & TaKOX YHVUKaTV TPUBANOro NepedyBaHHA Mig COHAYHUM CBITIOM
i ynbTpadioneToBIM BUMPOMIHIOBAHHAM, BIABIAYBaTM CayHy a60 Na3Hio
NPOTATOM OAAHOTO TUXHA NICA iH'eKL. LLI0O yHAKHYTU MOXAUBOTO PU3UKY
3MilLieHHA 3aC00y, NALiERTY CAI NOPAAUTY He MacaxyBaTi 06pobeH
LiNAHKI NPOTATOM AieKifbKka AHIB NCNA iH'ekuii. TianypoHar HaTpilo
HECYMICHMIA i3 YETBEPTUHHIMU COAYKAMY aMOHIK, 30KPEMa 3 PO34HaMM
Xnopuay Oe3ankonito. Tomy HeOOXiAHO He JOMYCKaTV KOHTAKTY 3acoby i3
LVIMV PEYOBYHAMM a00 MeAVYHIMM XIPYPTiYHUMI IHCTPYMeHTaMK, AKi 3
HIMV KOHTaKTyBanu. IMnnaHToBaHi B'A3K0ENACTIYHMT renb Ge3neyHuii
NpH NepedyBaHHI B MarHiTHO-Pe30HaHCHOMY cepeaoBILLL. 3a60POHAETbCA
BUKOPVICTAHHA FONKY Ta NONEPEAHbO HANOBHEHOT CUCTemi WhpHLiB y
MarHiTHO-PE30HaHCHOMY CePEOBHLL.

36epiraHHa: 3aci6 cnia 36epirari 3a Temnepatypn 2-25°C/

36-77 °Fy cyxomy Micui B opuriHanbHiii baicTepHiii ynakoBLi i 3axvati
BIA BNAMBY CBITN, BUCOKIX Ta HU3bKYX TemnepaTyp. Bukopucroyiite

3 00epeXHICTIO.

® ® © © IHcTpyKUii Wopo NpaBUbHOTO
NOBO/KEHHA i3 3acobom:

Tpmmamenmep\s(bnmm agamep, AK N0KA3aHO Ha puc. 0 Hlo() 3HATN
KOBMAuoK, oﬁepemno (prT\Tb e\ NOTArHITH ioro o BuKoHaHHA

LUX BKA3IBOK J0NOMOe 3an06ir T yTBOPEHHIO NOBITPAHIX OyNbOaLLIOK.
Tpumaitre WNPH, AK NOK3GHO Ha pHC (1) Biakpuiire ynakosky 1a
HaLlW\HO nn ennawe FOHK‘/Q He BVIKODVICTOB)/MTG THWi FOHKV\) Ha;unno
3adiKcyiiTe ronky, NoBepHyBLIM fi 3a roauHHIKoBolo CTpinkoro @)

® MoscHeHHA MixkHapoaHUX cumBoniB: 01: Ysaral
02: 3gepHitbea 4o iHCTpyKuii 3 excnnyatauii 032 3axuuwiaiire i
gonorut 04: 06mexenHs Temnepatyporo pexiumy 05: 6epiraiire

B 3aX/LLIEHOMY Bifj COHAUHOrO cBiTna micui 06: He Bukopucrosysary,
AKLLLO ynakoska nowkogxera 07: He nignarae nosTopHomy
sukopuctario 08: He crepunizysaru sapyre 09: He micruts
narekcy 10z Jlara akiuenta repmivy npunatrocti 112 Homep naprii
12: CrepunbHui wsx piauu Bcepeauti wnpuua. (repuni3osao 3
BUKOpUCTaHHAM napw. Lnpu 308Hi He crepunbHmii. 132 Crepunizosaro
etuneHokcugom 142 CrepunbHiii 03HOPa30BMI LWNPUL

15: CrepunbHa oaHopasosa ronka 16: Bupobruk 17: [lara
supobHuuTBa 18: YHikanoHuii inerrudixarop 19: Josiakosuit Homep
20: CepiiiHuii Homep
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2% 5 03% 692k BR
He+m, ‘*iﬁmk%/‘f’&pr 73 #EF, sawcé
fEid ){\auﬁfﬁ ATEHBEFOLA, TEWERG,

HIHBAN 3 mg/m\

ABRRIE B B FR ié)ﬁ%’ﬂfii%ﬂ‘é%iﬁi#ﬁ?\%o
T 228 “P#afwfr 893 B IRIHER (HA) EU’J
KA 23mg/ml ﬁ’]iii%i/‘?’f{i FHIMAAA 03% 8
HEA S FH, ﬁﬁkﬂ%‘f’@]éﬁiﬁiﬂm’?}ﬂm%&?ﬂiﬁk
BRI, NG TERA—ATAT 10ml Eikd)
EATE, BA6Y — R A K A — A
AP, QIEWT, FIIF U0 EAMAREET &4
Wi, LR SAR 2 W T I AR R LA 2R \mplan
card” gﬁi?\%‘?) ka9 R 33 “patient label” (%4 474) £
AN Tl I AT 40 B, VABRART 18 5 . & i
SEMRT BRI R G, 4K
THRIHE R EE T,
ENAE - RBTHETEEF R EAL, BHAR
EATAEE AR TARFEL,
fﬁHEEFH BHY © RS TM LR BRI e R
T, u%zﬁ%'—z)ifﬁaﬂa’ , FER PR EE A EAL
m%r‘%‘?ﬂ RIE,
ASIE ¢ BEMASA

TR EEARAR, .Jx‘@?# nﬁ&%ﬁi/&aﬁ@é’y
Bk, | - BA O RIMIR IR L R RIET
gRk, | - SR, hEA) S R X EJ
%ﬁﬁ%*’ﬁwﬁﬁ A, | - a&#»x«éf)m;ﬁmxk
TR 7 04 % | - R Somsl kb, | -18 %
ATH &S, )
BRI A SUE S S MR 254 (Bl T
BoRE) 67788k A A At TSR L
H SRS Tk IR, kaﬁﬁv/w&%(m&a&%
o) A93RML, BEERS HHOL S R, AP RIBLR,
BE RSP A,
FERERED . AR RBTE A RM AR
SR A AR KIS HARE TR E A AL R, AU

ID Petunjuk penggunaan

Komposisi: Natrium hialuronat yang sangat ikatan silang 23 mg/m
dengan 0,3% lidokain hidroklorid. Buffer fosfat pH 6,773 ¢.5., natrium
Klorid.

Deskripsi: Alatini merupakan implan gel suntik yang steril,

dapat terurai secara hayati, viskoelastis, jernih, transparan, isotonik, dan
homogen dalam tabung suntik yang telah terisi. Alatini terdiri dari asam
hialuronik (HA) ikatan silang, yang diperoleh dari bakteri Streptococcus equi,
diformulasikan dengan konsentrasi 23 mg/ml dalam buffer fisiologis yang
ditambah dengan 0,3% lidokain hidroklorid. Peran tambahan lidokain
hidroklorid adalah untuk mengurangi nyeri yang berhubungan dengan
injeksi ke kulit. Setiap karton berisi satu buah tabung suntik yang telah
terisi larutan 1,0 ml, dua jarum steril sekali pakai 27G %", dan petunjuk
penggunaan. Label yang berisi nomor batch, nomor seri, dan UDI terdapat
disisi belakang karton. Label ini harus dilepas dan ditempelkan ke kolom
"patient label" (label pasien) pada “implant card" (kartu implan) i bagian
akhir Petunjuk Penggunaan. Kartu implan harus diserahkan kepada pasien
untuk memastikan keterlacakan pasien. Tabung suntik yang telah terisi
merupakan penghalang steril untuk implan gel. Jarum disterilkan di dalam
wadahnya yang merupakan penghalang steril

Indikasi: Alat ini diindikasikan untuk koreksi lipatan nasolabial sedang
hingga berat. Alat ini diindikasikan untuk disuntikkan ke lapisan dermis
dalam atau subkutis.

Tujuan penggunaan: Tujuan penggunaan alat adalah
menghasilkan volume untuk memperbaiki kerutan dan lipatan, dan
memperbaiki lipatan nasolabial sedang atau berat untuk mengobati
tanda-tanda penuaan.

Kontraindikasi: Alat tidak boleh digunakan pada:

— pasien yang cenderung mengalami parut hipertrofik, memiliki gangguan
pigmen, atau rawan terhadap pembentukan keloid. | — pasien dengan
riwayat penyakit autoimun atau yang menjalani terapi imun. | — pasien
yang diketahui hipersensitif terhadap asam hialuronik, lidokain hidroklorid,
atau anestetik lokal golongan amida. | — pasien yang sebelumnya telah
menggunakan filler permanen di area yang akan dirawat. | — wanita hamil
atau menyusui. | — pasien berusia kurang dari 18 tahun

Pasien yang menggunakan antikoagulan atau pasien yang menggunakan
penghambat agregasi platetel (mis. asam asetilsalisilat) tidak boleh
menggunakan alat ini tanpa berkonsultasi dengan dokter. Alat tidak boleh
digunakan di area inflamasi kutaneus dan/atau proses infeksi (mis. jerawat,
herpes ...). Alat tidak boleh digunakan bersamaan dengan terapi laser,
pengelupasan kulit kimiawi, dermabrasi atau mesoterapi

Peringatan penggunaan: Alatini harus digunakan hanya oleh
dokter yang telah mendapatkan pelatihan khusus mengenai teknis injeksi
untuk mengisi kerutan dan memulihkan volume pada wajah. Kulit sensitif
mungkin perlu mendapatkan perawatan awal menggunakan plester atau
krim anestesi. Buanglah tabung suntik, sisa produk, dan jarum setelah
penggunaan ke dalam penampung khusus.

MS Arahan Penggunaan

Komposisi: Sodium hyaluronate ikatan silang tinggi 23 mg/ml
dengan 0.3% lidocaine hydrochloride. Penimbal fosfat pH 6.7-7.3 q.5.,
natrium klorida.

~||

Huraian: Peranti ini merupakan implan gel boleh suntik yang

steril, terbiodegradasikan, likat kenyal, jernih, lutsinar, isotonik dan
dihomogenkan di dalam picagari praisi. Peranti ini terdiri daripada asid
hialuronik (HA) ikatan silang, diperoleh daripada bakteria Streptococcus
equi, diformulasikan kepada kepekatan 23 mg/ml dalam penimbal fisiologi
dan ditambah dengan 0.3% lidocaine hydrochloride. Peranan sampingan
lidocaine hydrochloride adalah untuk mengurangkan kesakitan berkaitan
dengan suntikan ke dalam kulit. Setiap kotak mengandungi satu picagari
praisi dengan larutan 1.0 ml, dua jarum steril pakai buang 27G %" dan
arahan penggunaan. Label yang termasuk nombor kelompok, nombor
sisi dan UDI ada terletak di bahagian belakang kotak. Label ini mesti
ditanggalkan dan dilekatkan pada medan “patient label” (label pesakit)

di “implant card” (kad implan) pada penghujung arahan penggunaan
(IFU). Kad implan mesti diserahkan kepada pesakit untuk memastikan
kebolehjejakan. Picagari praisi membentuk penghadang steril bagi implan
gel. Jarum yang disterilkan dalam bekasnya membentuk penghadang
sterl.

Indikasi: Peranti ini diindikasikan untuk membetulkan lipatan
nasolabial yang sederhana sehingga teruk. la diindikasikan untuk disuntik
ke dalam dermis dalam atau subkutis.

Tujuan yang dinyatakan: Tujuan yang dinyatakan untuk peranti
ini adalah untuk mencipta penambahan bagi membetulkan kedutan dan
lipatan, dan membetulkan lipatan nasolabial yang sederhana sehingga
teruk bagi merawat tanda-tanda penuaan.

Kontraindikasi: Peranti tidak sepatutnya digunakan pada:

- pesakit yang cenderung mengalami parut hipertrofi, mempunyai
gangguan pigmen atau mudah mendapat pembentukan keloid. | - pesakit
dengan sejarah penyakit autoimun atau pesakit yang menerima terapi
imun. | - pesakit yang diketahui hiperpeka terhadap asid hialuronik,
lidocaine hydrochloride atau anaestetik setempat jenis amida. | - pesakit
yang sebelum ini menerima isian kekal di kawasan yang perlu dirawat. |

- wanita yang hamil atau menyusukan anak. | - pesakit i bawah usia

18 tahun.

Pesakit yang mengambil antigumpal atau pesakit yang menerima perencat
pengagregatan platelet (cthnya asid asetilsalisilik) tidak sepatutnya dirawat
dengan peranti tanpa merujuk doktor mereka. Perantiini tidak sepatutnya
digunakan pada bahagian yang mempunyai radang kulit dan/ atau

proses berjangkit (cthnya jerawat, herpes...). Peranti ini tidak sepatutnya
digunakan bersama-sama terapi laser, pengupasan kimia, dermabrasi atau
mesoterapi.

Langkah berjaga-jaga dalam penggunaan: Peranti ini
mesti digunakan oleh doktor yang telah menerima latihan khusus tentang
teknik suntikan untuk pengisian kedutan dan mengembalikan keanjalan
pada wajah sahaja. Kulit sensitif boleh diprarawat menggunakan tampalan
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Efek samping yang tidak diinginkan: Dokter harus
menyampaikan kepada pasien bahwa terdapat potensi efek samping dan/
atau ketidaksesuaian yang terkait dengan implantasi alat ini, yang dapat
timbul dengan segera atau setelah beberapa saat. Kejadian dan reaksi
berikut ini diketahui timbul pada penggunaan alat ini atau produk serupa:
abses, angiodema, infeksi bakteri, bentol/benjolan, pendarahan,

ruam, sensasi terbakar, perubahan warna kulit, rasa tidak nyaman,

edema, eritema, kekakuan, granuloma, hematoma, reaktivasi herpes,
hipersensitivitas, massa di lokasi implan, visibilitas implan, indurasi,
inflamasi, iritasi, gatal, pola livedoid setelah embolisasi arteri tidak sengaja,
malar edema, pembentukan massa, migrasi, nekrosis akibat penyumbatan
vaskular, bintil (dengan radang dan tanpa radang), kebas, nyeri, parestesia,
bekas tusukan, kemerahan, penyumbatan arteri retina, sarkoidosis parut,
sklera miksedema (umum), bengkak, teleangiektasis, nyeri bila disentuh,
vaskulitis, vasospasme, reaksi vasovagal pada saat injeksi, kehilangan
penglihatan akibat penyumbatan arteri

Reaktivasi virus herpes dapat timbul dalam kasus yang jarang terjadi,

akibat penembusan langsung akson neuron oleh jarum atau akibat
manipulasi jaringan dan reaksi peradangan setelah injeksi fller. Pemisahan
bidang subepidermal akibat penggunaan jarum yang seperti kipas dapat
meningkatkan timbulnya kejadian tidak diharapkan. Peletakan filler yang
terlalu dangkal atau distribusi yang tidak merata dari produk yang diinjeksi
dapat mengakibatkan bintil pucat yang terlihat pada kulit. Oleh karena

itu, kemungkinan komplikasi berikut ini penting untuk dipertimbangkan.
Pasien harus sesegera mungkin menginformasikan kepada dokter mengenai
setiap reaksi peradangan yang tetap terjadi selama lebih dari satu minggu
atau efek sekunder lain yang timbul. Dokter harus merawat efek samping
tersebut dengan benar. Setiap efek samping yang tidak dikehendaki yang
terkait dengan injeksi alat tersebut harus dilaporkan kepada distributor
dan/atau produsen.

Metode penggunaan: Alat harus diinjeksikan ke kulit yang
tidak mengalamiradang, didesinfeksi, dan sehat. Teknik yang digunakan
sangat penting untuk keberhasilan perawatan. Gunakan jarum 276G %"
yang disediakan bersama tabung suntik dan suntikkan secara perlahan
dengan menerapkan teknik injeksi yang benar. Suntikkan dengan volume
yang kecil dalam dua atau tiga sesi, bukan dengan volume yang besar
dalam satu sesi. Jumlah yang disuntikkan akan tergantung pada kerutan
atau lekukan yang akan diperbaiki. Dosis maksimum adalah 10 ml per
sesi perawatan. Jangan menyuntikkan lebih dari 20 ml per tahun. Setelah
injeksi, dokter dapat melakukan pijatan ringan untuk menyebarkan produk
dengan merata. Biarkan pasien tetap tinggal di ruangan selama beberapa
menit setelah injeksi untuk mendeteksi kepucatan yang disebabkan oleh
penyumbatan arteri

Peringatan: Pastikanlah keutuhan tabung suntik dan tanggal
kedaluwarsa sebelum penggunaan. Jangan menggunakan tabung suntik
dengan penutup ujung yang terbuka atau bergeser atau dalam kemasan
yang terbuka atau rusak. Selama tabung suntik tersimpan dalam kemasan
asliyang tersegel, implan gel di dalam tabung suntik yang utuh dijamin

atau krim anestetik setempat. Buang picagari, sisa produk dan jarum
selepas digunakan dalam bekas khas.

Kesan sampingan yang tidak diingini: Pakar perubatan
mesti memaklumkan pesakit bahawa terdapat kesan sampingan berpotensi
dan/ atau ketidakserasian berkaitan dengan implantasi peranti ini, yang
boleh berlaku dengan kadar segera atau mungkin agak lewat. Kejadian
dan tindak balas berikut telah diperhatikan dengan peranti atau produk
yang serupa:

abses, angioedema, jangkitan bakteria, butir/ benjolan, pendarahan,
lebam, rasa terbakar, penghilangan warna, tidak selesa, edema, eritema,
ketegangan, granuloma, hematoma, pengaktifan semula herpes,
hiperpekaan, benjolan di bahagian implan, kebolehlihatan implan,
pengerasan, keradangan, kerengsaan, kegatalan, corak livedoid selepas
embolisasi arteri secara tidak sengaja, malar edema, pembentukan
benjolan, migrasi, nekrosis disebabkan kompromi vaskular, bintil

(radang dan bukan radang), kekebasan, kesakitan, parestesia, tanda
cucukan, kemerah-merahan, oklusi arteri retinal, sarkoidosis parut,
skleromiksedema (menyeluruh), pembengkakan, talangiektasia,

nyeri, vaskulitis, vasospasma, tindak balas vasovagus semasa suntikan,
kehilangan penglihatan disebabkan oklusi arteri retinal. Suntikan isian
tisu lembut yang laialaen ke dalam bahagian glabela dan alae nasal telah
menyebabkan oklusi arteri retinal dalam kes yang sangat jarang berlaku.
Pengaktifan semula virus herpes mungkin dicetuskan dalam kes jarang
berlaku melalui kerosakan secara langsung neuronal akson melalui jarum
atau melalui manipulasi tisu dan tindak balas radang selepas suntikan
isian. Kelaran subepidermis satah disebabkan penggunaan jarum boleh
meningkatkan insidens kejadian buruk setempat. Peletakan isian yang
terlalu superfisial atau pengedaran produk suntikan yang tidak sekata
boleh menyebabkan bintil boleh lihat dan pucat di kulit. Oleh itu, penting
untuk mengambil kira komplikasi yang mungkin berlaku ini. Pesakit mesti
memaklumkan doktor secepat yang mungkin tentang sebarang tindak
balas radang yang berterusan selama lebih dari seminggu atau mana-mana
kesan sekunder lain yang berlaku. Doktor sepatutnya merawat kesan
sampingan ini dengan sewajarnya. Sebarang kesan sampingan yang tidak
diingini berkaitan dengan suntikan peranti ini mesti dilaporkan kepada
pengedar dan/ atau pengeluar

Kaedah penggunaan: Peranti mesti disuntik ke dalam kulit yang
tidak radang, dinyahjangkit dan sihat. Teknik yang digunakan adalah
penting untuk kejayaan rawatan. Gunakan jarum 27G %" yang diberikan
dengan picagari dan suntik secara perlahan-lahan dengan menggunakan
teknik suntikan yang betul. Suntik isipadu rendah dalam dua sesi atau
lebih dan bukan menyuntik isipadu tinggi dalam satu sesi. Amaun yang
disuntik bergantung pada kedutan atau tekanan yang perlu dibetulkan.
Dos maksimum ialah 10 ml bagi setiap sesi rawatan. Jangan suntik

lebih daripada 20 ml setahun. Selepas suntikan, doktor boleh membuat
urutan ringan agar produk disebarkan dengan sekata. Biarkan pesakit di
dalam pejabat selama beberapa minit selepas suntikan untuk mengesan
pemucatan yang disebabkan oleh oklusi arteri.

Amaran: Tentusahkan keutuhan picagari dan tarikh luput sebelum
penggunaan. Jangan gunakan picagari dengan penutup hujung terbuka
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steril. Jangan menggunakan jarum dengan wadah yang telah rusak.
Jangan menggunakan jarum atau tabung suntik selain yang disediakan
oleh produsen. Jangan mengubah/membengkokkan jarum. Jangan
menggunakan ulang tabung suntik atau jarum. Penggunaan ulang alat ini
menimbulkan potensi risiko infeksi pada pasien atau pengguna. Jika jarum
27G ;" tersumbat, jangan meningkatkan tekanan pada batang pemompa
tetapi hentikan injeksi dan gantilah jarum. Tidak terdapat data klinis (ke-
manjuran, toleransi) mengenai injeksi alat ke area yang telah mendapatkan
perawatan menggunakan produk pengisi lainnya atau toksin botulinum
Jangan menyuntikkan ke pembuluh darah, tulang, tendon, ligamen, saraf,
atau otot. Jangan menyuntikkan alat ke naevi. Jangan melakukan perbai-
kan berlebih. Pasien harus disarankan untuk memakai riasan selama 12
jam setelah injeksi dan menghindari paparan sinar matahari dan sinar UV
terlalu lama, atau mandi sauna atau berendam untuk satu minggu setelah
injeksi. Untuk menghindari kemungkinan risiko produk bergeser, pasien
harus disarankan untuk tidak memijat lokasi perawatan selama beberapa
hari setelah injeksi. Terdapat ketidaksesuaian antara natrium hialuronat
dan senyawa amonium kuaterner seperti larutan benzalkonium klorid.
Oleh karena itu, alat tidak boleh bersentuhan dengan zat-zat tersebut atau
dengan peralatan bedah medis yang telah terkena zat-zat tersebut. Gel
viskoelastis yang tertanam aman dalam lingkungan resonansi magnetis.
Rangkaian jarum dan tabung suntik yang telah terisi tidak bisa digunakan di
lingkungan resonansi magnetis.

Penyimpanan: Alat harus disimpan pada suhu 2-25°C/ 36-77°F di
tempat yang kering dalam kemasan aslinya dan karton lipat, dan terlindung
dari cahaya, suhu panas, dan embun beku. Tangani dengan hati-hati

® ® © © Petunjuk untuk penanganan
perangkat yang benar:

Tahan adaptor Luer-Lock sebagaimana ditunjukkan dalam @. Untuk
melepaskan tutup ujung, puntir @ dan tarik dengan hati-hati €.
Dengan mengikuti petunjuk di atas akan mencegah pembentukan
gelembung udara. Tahan peralatan suntik sebagaimana ditunjukkan
dalam @. Buka kotak jarum yang tertutup dan masukkan jarum dengan
kuat @ (jangan gunakan jarum lain apa pun). Kencangkan jarum dengan
kuat dengan memutarnya searah jarum jam

® Penjelasan simbol inter I: 01:Perhatian 02: Kon-
sultasikan petunjuk penggunaan 03 Jaga agar tetap kering 04: Batasan
suhu 05: Jauhkan dari sinar matahari 06 Jangan digunakan jika
kemasan rusak 07 Jangan digunakan kembali 08: Jangan disterilkan
kembali 09: Tidak mengandung lateks apa pun 10: Digunakan oleh
11z Nomor batch 12z Saluran cairan steril di dalam jarum suntik. Diste-
rilkan menggunakan uap. Jarum suntik di luar tidak steril. 13: Disterilkan
menggunakan etilena oksida 14 Peralatan suntik steril untuk sekali pakai
15: Jarum steril untuk sekali pakai 162 Produsen 17:Tanggal produksi
18: Pengidentifikasi perangkat unik 19: Nomor referensi - 20z Nomor
seri

atau yang teralih dalam gelembung yang terbuka atau koyak. Selagi
picagari disimpan dalam gelembung asal yang tertutup, maka implan gel
di dalam picagari yang tidak rosak dijamin masih steril. Jangan gunakan
jarum dengan bekas yang sudah rosak. Jangan gunakan mana-mana
jarum atau picagari lain selain yang disediakan oleh pengeluar. Jangan
memanipulasi/ membengkokkan jarum. Jangan guna semula picagari atau
jarum. Penggunaan semula peranti ini mencipta risiko jangkitan berpotensi
untuk pesakit atau pengguna. Jika jarum 27G %2" tersekat, jangan naikkan
tekanan pada batang pelocok tetapi hentikan suntikan dan gantikan
jarum. Tiada data klinikal yang tersedia (keberkesanan dan toleransi)
tentang menyuntik peranti di bahagian yang pernah dirawat dengan
produk isian lain atau botulinum toxin. Jangan suntik ke dalam saluran
pembuluh darah, tulang, tendon, ligamen, saraf atau otot. Jangan suntik
peranti dalam naevi. Jangan terlampau lakukan pembetulan. Pesakit
sepatutnya dinasihatkan untuk tidak memakai sebarang mekap selama

12 jam selepas suntikan dan untuk mengelakkan pendedahan berterusan
kepada cahaya matahari dan UV atau menggunakan sauna atau bertangas
selama seminggu selepas suntikan. Untuk mengelakkan risiko mobiliti
produk yang mungkin berlaku, pesakit seharusnya dinasihatkan untuk
tidak mengurut tempat rawatan selama beberapa hari selepas suntikan
diberi. Terdapat ketidakserasian antara sodium hyaluronate dan sebatian
ammonium kuartener seperti larutan benzalkonium chloride. Oleh itu,
peranti ini tidak sesekali sepatutnya diletakkan bersentuhan dengan bahan
ini atau dengan instrumen perubatan pembedahan yang telah bersentuhan
dengan bahan tersebut. Gel likat kenyal yang diimplan adalah selamat
dalam persekitaran resonans magnet. Sistem jarum dan picagari praisi
tidak boleh digunakan dalam persekitaran resonans magnet.

Penyimpanan: Peranti sepatutnya disimpan pada suhu 2-25°C/
36—77°F di tempat yang kering dalam gelembung asal dan kotak tertutup
serta terlindung daripada cahaya, haba dan fros. Gunakan dengan
berhati-hati.

Arahan untuk pengendalian peranti yang betul:
®®©® Peqgang penyesuai Luer-Lock seperti yang ditunjukkan
dalam @. Untuk menanggalkan penutup hujung, pusing @ dan tark @
dengan perlahan-lahan. Jika arahan di atas diikuti, maka pembentukan
gelembung udara dapat dicegah. Pegang picagari seperti yang ditunjukkan
dalam @. Buka bekas jarum yang disertakan dan masukkan jarum
dengan kuat @ (jangan qunakan mana-mana jarum yang lain). Ketatkan
jarum dengan memusingkannya mengikut arah jam é

® Penjelasan simbol antarabangsa: 01: Awas

02: Rujuk arahan penggunaan 03: Pastikan ia kering 04: Batasan suhu
05: Jauhkan daripada cahaya matahari 06: Jangan guna jika bungkusan
rosak 07: Jangan guna semula 08: Jangan sterilkan semula 09: Tidak
mengandungi sebarang lateks 10z Guna sebelum 11 Nombor kelompok
12: Laluan cecair steril dalam picagari. Disteril menggunakan stim.
Bahagian luar picagari tidak steril. 13: Disteril menggunakan ethylene
oxide 14 Picagari steril untuk penggunaan satu kali 15 Jarum steril
untuk penggunaan satu kali 162 Pengeluar 17 Tarikh pengeluaran

18: Pengenal pasti peranti unik 19: Nombor rujukan 20z Nombor siri

i 20 o) cho khudn mat méi dugc st dung san phdm nay. Da nhay cdm c6 thé
VI Hudng dan si d"mg dugcx( Iy trudc bang cach st dung miéng dan hodc kem gdy té cuc

Thanh phan: Natri hyaluronate 23 mg/ml lién két chéo cao chita
0,3% lidocaine hydrochloride. Dung dich dém phosphate pH 6,7-7,3

q.s., natri clorua.
M@ ta: San pham nayla mot bd phan cdy ghép vo tring, cd tinh

thodi bién sinh hoc, dang dan héi nhét, sach, trong suét, dang trugng
va dang gel tiém dugc dong thé trong 6ng tiém 1nap san. San phdm
chia axit hyaIuromc (HA) lién két chéo chiét xudt turvi khudn Strepto-

bo. Thai bé 6ng tiém, san pham con lai va kim tiém sau khi st dung
vao hop dung dac biét. i

Tac dung phu khéng mong mudn: Cic bécsi phdi thong
bdo cho bénh nhan rang ¢ nhiing tac dung phu va/hodc vén dé
khong thich hgp tiém dn lién quan dén viéc cdy ghép san pham nay,
0 thé xay rangay 1&p tiic hodc sau do. Nguol tada quan sdt thay
céc bién c§ va phan ting sau day v6i san phdm hodc cc san phdm

coccus equi, ¢ cong thic véi ndng do bang 23 mg/ml trong mét dung tuong tu:
dich dém sinh Iy, dugc b6 sung 0,3% lidocaine hydrochloride. Vai tro 4p xe, pht mach, nhiém trung do vi khudn, két hat/san, chdy méu,

bé sung clia lidocaine hydrochlonde a dé gidm dau khi tiém vao da.
Mai hop chiia mgt 6ng tiém nap san 1,0 ml dung dich, hai kim tiém
276" vo trung ding mot lan va hugng dan sudung Nhan chia so

bam tim, néng rét, d6i mau, kho dnu pnu ban do, cung,uhat tu
mau, ti hoat vi-rit herpes, qua man, nGi khdi 6 vi tri cay ghép, san
pham cdy ghep hd ra, cting, viém, kich ting, ngtia, hinh thanh mang

16, 56 sé-ri va UDI ndm & mat sau cGia hop. Nhan nay phai dugc g6 1 va ludi livedoid sau khi bi thuyen tac dong mach dot ngot, phu gomd,

dan vao truang pauent [abel” (nhan bénh nhan) trén” |mpIant card”
(phiéu cdy ghép) & cudi hudng dan st dung (IFU). Phiéu cay ghép

phal dugc dua cho benh nhan dé dam bao khd nang truy x xudt nguon

hinh thanh khi, chuyen vi, hoai tt do tn thuung mach mau, hinh
thanh ndt (viém va khong viém), té, dau, di cam, thing, d6, seo vong
mac, u hat seo, seo rd (toan than), sung, ching gidn mao mach, nhay

goc. 6ng tiém nap san hinh thanh 16p boc vd trung ctia san pham dy A, viém mach, co thét mach, phan (ting phé vi - huyét quan khi

ghép dang gel. Kim tiém dugc tiét trung trong hdp dung cdu thanh
16p boc vé triing.
Chi dinh: sin phém nay dugc chi dinh dung dé diéu chinh nép

tiém, mat thi lyc do tac dgng mach vong mac.
Tinh trang téi hoat vi-rit herpes c6 thé bj kich thich trong cac trudng
hgp hiém gdp do kim tiém truc tiép gdy ton thuong sgi truc than kinh

nhan hai canh mii tif mifc d9 vira dén nang. Trén do cho biét cén phai hay do thao tdc mé va phan ting viém sau khi tiém chitlam ddy. Viec

tiém vao 16p ha bi sau hodc dudi da.

Muc dich sit dung: Myc dich st dung ctia san pham I dé lam
day nham diéu chinh nép nhan va nép gdp ciing nhu diéu chinh nép

nhan hai canh mii tir m(c @ vira dén nang dé khac phuc ddu hiéu
lao hoa.

Chéng chi dinh: Khong dugc sit dung sin phém trong truong

op:
— bénh nhan cd xu hudng hinh thanh seo phi dai, bi réi loan séc t6

hodc dé bi seo 16i. | — bénh nhan c6 tién st mac bénh ty mién hodc

dang duoc diéu tri mién dich. | — bénh nhan dugc xéc dinh la qué

man véi axit hyaluronic, lidocaine hydrochloride hay cac thudc té cuc
bt loai amide. | - bénh nhan trudc do timg dugc tiém chdt lam ddy
<0 dinh vao viing can dugc diéu tri. | — phu ni c thai hodc cho con

bi. | - bénh nhan dudi 18 tugi.
Khong nén diéu tri bénh nhan dang diing thudc chéng déng mau
hay thudic Gc ché két tap ti€u cdu (vi du: axit acetylsalicylic) bing

san pham khi chua héi y kién bac si ctia ho. Khdng duoc st dung san

bdc téch mét duéi da bang céch st dung kim dua vao theo chuyén
dong hinh quat 6 thé 1am tang ty & bi cac tac dung phu cuc bg. Bom
chdt 1am ddy qué ndng hodc phan b san phdm tiém khong dong déu
€6 thé dan dén céc nét sén, nhot nhat nhin thay duoc trén da. Do d6,
diéu quan trong a phai tinh dén cac bién ching c6 thé xdy ra. Bénh
nhan phai thong bao cho bac si cang sém cang tot vé bat ky phan ting
viém nao kéo dai lau hon mot tudn hay bét ky tac dung phu nao dang
xdy ra. Bac sinén diéu tri nhiing tac dung phu nay mét céch thich
hgp. Phdi bdo cdo moi tac dung phu khdng mong mudn lién quan
dén viéc tiém san pham cho nha phan phdi va/hodc nha san xudt.
Phuong phap s& dung: Sin pham phai dugc tiém vao da
khéng bi viém, da dugc khir tring, khée manh. Ky thudt st dung c6
vai tro thiét y&u ddi vdi su thanh cong cda viéc diéu tri. St dung kim
tiém 276G %" dugc cdp kém theo ng tiém va tiém tir tit bang cach

&p dung ky thudt tiém thich hgp. Tiém lugng thé tich thdp thanh hai
hay nhiéu lugt hon thay vi thé tich I6n vao mot lugt. Lugng tiém sé
phu thudc vao nép nhan hay I6m can dugc diéu chinh. Liéu Iugng

pham nay & nhiing viing dang bi viém va/hoc nhiém triing da (vi du t6i da bang 10 ml mbi budi diéu tri. Khong tiém qud 20 ml mdi nam.

nhu mun trdng ca, mun rgp. .

.). Khong dugc st dung san pham két

Sau khi tiém, cac bc si cd thé tién hanh xoa bép nhe dé phan phéi

hop v6i liéu php diéu tr bing laser, It da biing héa chat, mai da hay 53 phdm cho déng déu. Hay d& bénh nhan &lai phong kham trong

liéu phép tiém mesotherapy
Thén trong khi st dung: Chi cac bc si da dugc dao tao cu

thé vé ky thudt tiém dé lam ddy céc nép nhan va khoi phuc dang khéi
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vai phiit sau khi tiém dé phat hién xem ¢6 tinh trang téi nhgt do téc
dong mach khong.

anh bao: Kiém tra tinh trang nguyén ven clia 6ng tiém va ngay
hét han trugc khi st dung. Khdng st dung 6ng tiém co ndp ddy mé
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hodc trong vi bi hé hodc hong. Mién la 6ng tiém con dugc bao quan
trong vi dung kin gac, gel cdy ghép bén trong dng tiém con nguyén
ven sé dugc dam bao vo tring. Khong st dung kim tiém cd hop dung
bi héng. Khdng st dung bét ky kim hay 6ng tiém nao khac ngoai loai
dugc cung cap bdi nha san xudt. Khdng tac dong vao/udn cong kim.
Khong tai stt dung 6ng tiém hodc kim tiém. Viéc st dung lai san pham
tao ra nguy ca nhiém trung tiém tang cho bénh nhan hodc nguoi
dung. Néu kim tiém 27G %" bj chdn, khdng tang dp luc 1én thanh
pit-tong ma hay diing tiém va thay kim. Khong cd san dit liéu lam
sang (hiéu luc, khd nang dung nap) vé viéc tiém san phdm vao viing
da dugc diéu tri bang mot san pham lam ddy khac hodc dc t6 botu-
linum. Khong tiém vao mach méu, xuong, gan, ddy chang, day than
kinh hodc co bap. Khdng tiém san phdm vao vét bét. Khong dugc
tiém qua liéu. Nén khuyén bénh nhan khong nén trang diém trong 12
gidrsau khi tiém va trénh tiép xuc lau véi anh sang mat trdi va tia cuc
tim hay sit dung phong xdng hai hodc tam kiéu Thé Nhi Ky trong mat
tudn sau khi tiém. D& tranh nguy co'san pham bj c6 thé b di chuyén,
nén khuyén bénh nhén khdng dugc xoa bép vi tri diéu tri trong vai
ngay sau khi tiém. Natri hyaluronate khong thich hop véi cac hgp chat
amoni bac bdn nhu dung dich clorua benzalkonium. Do d6, khdng
bao git dugc dé san pham tiép xdc véi céc chat nay hodc véi cc dung
cu phau thugt y té da ti€p xic véi cac chdt nay. Gel dan hdi nhét cay
ghép an toan trong méi trudng cong hudng tir. Khong thé sit dung hé
théng kim va 6ng tiém nap san trong méi trudng cong hudng tur.
Bao quan: Nén hio quan sin pham & 2-25°C/36-77°F tai mot
noi khd rdo, trong vi va hdp dung ban dau va tranh dnh séng, nhiét va
suong gid. Thao tac xit Iy cn than.

® ® © © Huéng dan cach thao tac san pham
dudgc chinh xac:

Gitrbo chuyen d6i dang Khda van nhu minh hoa trong @. Dé thdo
nép dau, van @ va can than kéo @. Lam theo huéng dan néu trén
sé gitip ngan hinh thanh bot khi. Git dng tiém nhu minh hoa trong
@. M& hop kim kem theo va it kim tht chac @ (khong dung bat
ky kim tiém nao khac). (6 dinh chac kim béng céch vén theo chiéu
kim dong ho

® Gidi thich cac biéu tugng quéc té: 01:Than trong

02: Tham khéo hudng dan st dung 03: Gittkho 04: Gidi han nhiét
d0 05:Tranh xa anh sang mét trgi 06: Khong dugc st dung néu

bao bibi huhéng 07: Khong téi st dung 08: Khong tiét trung lai
09: Khong chiiamd caosu 10: Han sudung 11:50 16 12:Bao goi
duong dan chét long vo triing. Tiét triing bang hoi. Ong tiém bén
ngoai khang vo triing. 13: Dugc tiét triing bing oxit etylen 14: Ong
tiém vo trung dung mot Ian 15: Kim tiém v0 trung dung mot lan

16: Nha san xudt 17: Ngay san xudt 18: S6 dinh danh thiét bj duy
nhdt 19: 56 tham chiéu 20: S6 sé-ri
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