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EN Instructions for use

Composition: Highly cross-linked sodium hyaluronate

23 mg/ml. Phosphate buffer pH 6.8—7.4 ¢.5,, sodium chloride
Description: The device is a sterile, biodegradable, viscoelastic, dlear,
transparent, isotonic and homogenized injectable gel implant. The device
consists of cross-linked hyaluronic acid (HA), obtained from Streptococcus
equibacteria, formulated to a concentration of 23 mg/ml in a physiologic
buffer. Each box contains one prefilled syringe of 1.0 ml solution, two

27G V4" disposable sterile needles and an instruction for use. A label
including batch number, serial number and UDI is located at the rear side of
the box. This label must be detached and affixed to the field patient label
on the implant card at the end of the IFU. The implant card must be handed
out to the patient to ensure traceability.

Indications: The device is a viscoelastic solution for correcting mod-
erate to severe nasolabial folds. Itis indicated to be injected into the deep
dermis or subcutis. Itis used for cosmetic purposes but such device can
also address medical reconstructive purposes in the treatment of e.g. facial
lipoatrophy, debilitating scars or morphological asymmetry.

Exclusion criteria: The device must not be used in:

— patients who tend to develop hypertrophic scars, have pigment disorders
orhave 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. | - 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.q. 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 to restore vol-
ume to the face. Sensitive skin may be pretreated 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 occurimmediately or may be

FR Mode d'emploi

Composition : Hyaluronate de sodium hautement réticulé 23 mg/ml.
Tampon phosphate pH 6,8—7,4 . s. p., chlorure de sodium
Description : Le dispositif est un implant de gel injectable stérile,
biodégradable, viscoélastique, limpide, transparent, isotonique et
homogénéisé. Il se compose d'acide hyaluronique (AH) réticulé, obtenu

3 partir de la bactérie Streptococcus equi, formulé a une concentration de

23 mg/ml dans un tampon physiologique. Chaque carton contient une
seringue préremplie de 1,0 ml de solution, deux aiquilles stériles jetables
de 27 Get %" et un mode d'emploi. La face arriére du carton comporte

une étiquette portant le numéro de lot, le numéro de série et I'lUD. Cette
étiquette doit étre détachée et apposée dans le champ « patient label »
(étiquette patient) de la « implant card » (carte de 'implant) figurant a la
fin du mode d'emploi. La carte de I'implant doit étre remise au patient a des
fins de tracabilité.

Indications : Le dispositif est une solution viscoglastique congue pour
corriger les sillons naso-géniens modérés a séveres. |l est indiqué pour une
injection dans I'hypoderme ou le derme profond. Il est utilisé a des fins
cosmétiques mais un dispositif de ce type peut également servir a des fins
de reconstruction dans le traitement de la lipoatrophie faciale, de cicatrices
invalidantes ou d'une asymétrie morphologique.

Criteres d'exclusion : 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 auto-immunes ou sous
traitement immunitaire. | —les patients présentant une hypersensibilité
connue a ['acide hyaluronique. | — 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 18 ans.

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 : Lutilisation de ce dispositif est réservée
aux médecins qui ont requ une formation spécifique a la technique
d'injection destinée a la restauration des volumes du visage. Une

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

Effets indésirables : Les médecins doivent informer le patient
des effets indésirables et/ou incompatibilités potentiellement associés a

DE Gebrauchsanleitung

Zusammensetzung: Hoch quervernetztes Natriumhyaluronat

23 mg/ml. Phosphatpuffer pH 6,8-7,4 5., Natriumchlorid.
Beschreibung: Das Produkt st ein steriles, biologisch abbaubares,
viskoelastisches, klares, transparentes, isotonisches und homogenisiertes,
injizierbares Gel-Implantat. Das Produkt besteht aus quervernetzter
Hyaluronsdure (HA), gewonnen aus Bakterien der Spezies Streptococcus
equi, angereichert auf eine Konzentration von 23 mg/ml in einem
physiologischen Puffer. Jede Packung enthdlt eine Fertigspritze mit 1,0 ml
Losung, zwei sterile Einwegnadeln der GroBe 27G %" und eine Gebrauchs-
anleitung. Auf der Riickseite 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 ausgehéndigt
werden, um die Nachverfolgbarkeit zu gewahrleisten.

Indikationen: Dieses Produktist eine viskoelastische Losung zur
Korrektur maRiger bis starker Nasolabialfalten. s ist indiziert fiir die
Injektion in die tiefe Dermis oder Subcutis. Es wird fiir kosmetische Zwecke
verwendet, kann aber auch fiir medizinisch-rekonstruktive Zwecke, z. B. bei
der Behandlung von Lipoatrophien des Gesichts, entstellenden Narben oder
morphologischen Asymmetrien eingesetzt werden.
Kontraindikationen: Das Produkt darf nicht angewendet
werden bei:

— Patienten, die zur Bildung hypertropher Narben oder Keloiden neigen
oder Pigmentstorungen haben | — Patienten mit einer Autoimmunkrank-
heit oder unter Immuntherapie | — Patienten mit bekannter Uberempfind-
lichkeit gegen Hyaluronsaure | — Patienten, denen in der zu behandelnden
Region bereits Permanent-Filler implantiert wurden | — Schwangeren oder
Stillenden | — Patienten unter 18 Jahren.

Patienten, die mit Antikoagulanzien oder Thrombozytenaggregations-
hemmern (z. B. Acetylsalicylsaure) behandelt werden, missen vor der
Behandlung mit dem Produkt den Rat Ihres Arztes einholen. Das Produkt
darf nicht angewendet werden in Bereichen mit Hauterkrankungen,
entziindlichen und/oder infektitsen Prozessen (z. B. Akne, Herpes . ...)

Das Produkt darf nicht in Verbindung mit Lasertherapie, chemischem
Peeling, Dermabrasion oder Mesotherapie angewendet werden
VorsichtsmaBBnahmen: Dieses Produkt darf nur von Arzten
angewendet werden, die eine spezielle Schulung zu den Injektionstechniken
fiir die Volumenwiederherstellung im Gesicht absolviert haben. Empfind-
liche Haut kann mithilfe eines Lokalandsthetikums in Form von Pflaster
oder Creme vorbehandelt werden. Nach der Anwendung die Spritze, das
unverbrauchte Produkt und die Nadel in einem Spezialbehalter entsorgen.
Unerwiinschte Nebenwirkungen: Der Arzt muss

den Patienten tber die mdglichen, sofort oder verzogert auftretenden
Nebenwirkungen und/oder Unvertraglichkeiten informieren, die mit der
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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 (dispigmentation), discomfort, edema,
erythema, firmness, granulomas, hematoma, herpes reactivation, hyper-
sensitivity, implant-site mass, implant visibility, induration, inflammation,
jrritation, itching, livedoid patter after accidental arterial embolization,

Tamper Proof Seals

and sterility can only be quaranteed for a syringe in its original package. The
re-use of the device creates a potential infection risk for patients or users. If
the 27G %" 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

malar edema, migration, necrosis due to vascular compromise, nodules (in- - muscles. Do not inject into periorbital region (including tear trough, upper
flammatory and non inflammatory), numbness, pain, paresthesia, puncture - periorbit and eyelids), glabella and nasal alae. Do not inject the device

marks, redness, retinal artery occlusion, scar sarcoidosis, scleromyxedema
(generalized), swelling, telangiectasia, tenderness, vasculitis, vasospasm,
vasovagal reaction during injection, vision loss due to retinal artery
occlusion. Injections of other soft tissue fillers into the glabellar region and
nasal alae have caused retinal artery occlusion in very rare cases. 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

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

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

inform their physician as soon as possible about any inflammatory reactions  with care.

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 s essential for the success of
the treatment. Use the 27G %" 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. 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.

® ® © © 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:Donotre-use 08: Do not resterilize 09: Does not
containany latex 10z Use by 11z Batch number 12 Sterilized using

Warnings: Verify the integrity of the syringe and the expiry date before steam 13 Sterilized using ethylene oxide 14: Sterile syringe for single

use. Do not use a syringe with an open or shifted tip cap within the protec-

use 15: Sterile needle for single use 16z Manufacturer 17: Date

tive packaging. Do not use any other needle or syringe than provided by the 0f manufacture 18: Unique device identifier 19: Reference number
manufacturer. Do not manipulate / bend the needle. Do not re-use; quality - 20: Serial number

I'implantation de ce dispositif, qui peuvent apparaftre 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, brilures, décoloration (dépigmentation),
inconfort, cedeme, érytheme, hypertonicité, granulomes, hématome,
réactivation d'un herpés, hypersensibilité, masse au niveau du site

de I'implant, implant visible, induration, inflammation, irritation,
démangeaisons, ésions livédoides apres une embolisation artérielle
accidentelle, cedeme malaire, 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 l'injection,
perte de la vision due a I'occlusion de I'artere rétinienne. Dans de trés rares
cas, des injections d'autres produits de comblement des tissus mous dans
la région glabellaire et les ailes du nez ont entrainé une occlusion de I'artére
rétinienne. Des réactivations du virus de I'herpés peuvent étre provoquées
dans de rares cas a la suite d'une Iésion 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 I'utilisation d'une aiquille 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 I'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 dés 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 a l'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 12"
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 séance. La quantité injectée
dépendra de la ride ou du creux a corriger. Ninjectez pas plus de 20 ml par
an. Aprés 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 aprés I'injection afin de détecter tout blanchiment
causé par des occlusions artérielles.

Mises en garde : Vérifiez |intégrité de la seringue et la date de
péremption avant utilisation. N'utilisez pas de seringue avec un capuchon
de protection ouvert ou déplacé a l'intérieur de I'emballage protecteur.

Implantation des Produkts verbunden sein kannen. Die folgenden
Ereignisse und Reaktionen wurden bei der Anwendung des Produkts oder
ahnlicher Produkte beobachtet:

Abszess, Angioddem, bakterielle Infektionen, Knétchen- oder
Strangbildung, Blutung, blaue Flecken, Brennen, Verfarbung
(Pigmentstdrung), Unbehagen, Odem, Erythem, Verfestiqung, Granulome,
Hamatome, Herpes-Reaktivierung, Uberempfindlichkeit, Schwellung

an der Implantationsstelle, Sichtbarkeit des Implantats, Verhdrtung,
Entziindung, Reizung, Juckreiz, livedoide Zeichnungen nach versehentlicher
arterieller Embolisation, Wangenddem, Migration, Nekrose aufgrund

von GefdBverletzung, Knéitchen (entziindlich und nicht entziindlich),
Taubheitsgefiihl, Schmerzen, Parasthesien, Sichtbarkeit der Einstichstelle,
Rétung, Retinalarterienverschluss, Narbensarkoidose, Skleromyxddem
(generalisiert), Schwellung, Teleangiektasie, Druckempfindlichkeit,
Vaskulitis, Vasospasmus, vasovagale Reaktion wahrend der Injektion,
Verlust des Sehvermdgens aufgrund eines Retinalarterienverschlusses. In
sehr seltenen Fallen ist es bei der Injektion anderer Weichgewebe-Filler

im Bereich der Glabella und der Nasenfliigel zu Verschliissen retinaler
Arterien gekommen. In seltenen Fallen kann durch direkte Beschadigungen
von Nervenfasern mit der Nadel oder durch Gewebemanipulationen und
entziindliche Reaktionen nach der Filler-Injektion die Reaktivierung von
Herpesviren provoziert werden. Bei einer Dissektion der subepidermalen
Ebene durch fécherformigen Einsatz der Nadel besteht eine erhhte Inzidenz
von lokalen unerwiinschten Wirkungen. Bei zu oberflachlicher Implantation
des Fillers oder einer ungleichmdRigen Verteilung des injizierten Produkts
kann es zu sichtbaren, blassen Kndtchen in der Haut kommen. Auf

diese maglichen Komplikationen muss daher geachtet werden. Wenn
entziindliche Reaktionen langer als eine Woche anhalten oder andere
sekunddre Wirkungen auftreten, muss der Patient den Arzt mdglichst schnell
informieren. Der Arzt sollte diese Nebenwirkungen adéquat therapieren.
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
27G%"-Nadel, die der Spritze beiliegt, und injizieren Sie langsam unter
Anwendung der korrekten Injektionstechnik. Injizieren Sie geringe Mengen
in zwei oder mehr Sitzungen anstelle von groen Mengen in einer Sitzung.
Die zu injizierende Menge ist von der zu korrigierenden Falte oder Vertiefung
abhéngig. Pro Jahr diirfen maximal 20 ml injiziert werden. Nach der Injekti-
on kann der Arzt das Produkt durch leichte Massage gleichmaBig verteilen.
Der Patient muss nach der Injektion mehrere Minuten in der Praxis bleiben,
damit ein eventuelles Weilwerden des Gewebes aufgrund eines arteriellen
Verschlusses erkannt werden kann.

Warnhinweise: Uberpriifen Sie vor der Anwendung die
Unversehrtheit der Spritze und das Verfallsdatum. Verwenden Sie keine
Spritzen, deren Kappe innerhalb der Schutzverpackung gedffnet oder

=
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N'utilisez que des seringues ou aiguilles fournies par le fabricant. Ne ma-
nipulez / tordez pas I'aiguille. Ne réutilisez pas ; la qualité et la stérilité ne
peuvent étre garanties que pour une seringue contenue dans son emballage
d'origine. La réutilisation du dispositif entraine un risque d'infection pour les
patients ou utilisateurs. Sil'aiquille de 27 G et 72" est obstruée, n'augmen-
tez pas la pression exercée sur la tige du piston mais interrompez 'injection
etremplacez ['aiguille. Il 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 toxine botulinique.
N'injectez pas dans des vaisseaux sanquins, des os, des tendons, des liga-
ments, des nerfs ou des muscles. N'injectez pas dans la région périorbitaire
(y compris sillon lacrymal, zone périorbitaire supérieure et paupieres), la
glabelle et les ailes du nez. N'injectez pas le dispositif dans des naevus. Ne
surcorrigez pas. Les patients doivent étre informés de ne pas appliquer de
madquillage pendant 12 heures apres 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 apres I'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 été en contact avec ces substances.
Conservation : Le dispositif doit étre conservé entre

2et25°C/36 et 77°F dans un endroit sec dans I'emballage d'origine, a
'abri de la lumiere, de la chaleur et du gel. A manipuler avec prudence.

® ® © O Instructions concernant la manipulati-
on correcte du dispositif :

Maintenez I'adaptateur Luer Lock comme illustré & la figure @). Pour retirer
le capuchon de protection, tournez @) et tirez doucement @). Respectez
les instructions ci-dessus pour empécher a formation de bulles d'air.
Maintenez la seringue comme illustré & la figure @. Ouvrez I'emballage de
'aiguille fournie puis introduisez fermement I'aiguille @ (n'utilisez aucune
autre aiquille). Fixez solidement I'aiquille 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 052 Conserver a |'abri de la lumiere du

soleil 062 Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé 07 Ne pas
réutiliser 08: Ne pas restériliser 09: Sans latex 10 Utiliser jusqu'au
171: Code dulot 12: Méthode de stérilisation a la vapeur 13: Méthode
de stérilisation a 'oxyde d'éthylene 14k Seringue stérile a usage unique
15: Aiguille stérile a usage unique 16: Fabricant 17: Date de fabrication
18: Identifiant unique 19 Numéro de référence 20z Numéro de série

verrutscht ist. Verwenden Sie keine anderen als die herstellerseitig
mitgelieferten Nadeln und Spritzen. Die Nadel nicht manipulieren oder
biegen. Nicht wiederverwenden. Die Qualitét und Sterilitat wird nur fiir
Spritzen in Originalverpackung garantiert. Die mehrmalige Verwendung
stellt ein Infektionsrisiko fiir Patienten und Anwender dar. Wenn die

276G ,"-Nadel verstopft ist, nicht den Druck auf den Spritzenkolben
erhohen, sondern die Injektion unterbrechen und die Nadel ersetzen.

Es sind keine klinischen Daten (Wirksamkeit, Vertraglichkeit) iiber den
Einsatz des Produkts in Bereichen verfiigbar, die bereits mit einem anderen
Filler-Produkt oder Botulinumtoxin behandelt wurden. Nichtin BlutgefaGe,
Knochen, Sehnen, Bander, Nerven oder Muskeln injizieren. Nicht periorbital
(einschlieBlich Trénenrinnen, obere Periorbita und Lider), in die Glabella
und Nasenfliigel injizieren. Das Produkt nicht in Naevi injizieren. Nicht
iiberkorrigieren. Die Patienten sollten angewiesen werden, bis 12 Stunden
nach der Injektion kein Makeup zu verwenden und fiir eine Woche nach
der Injektion Idngere Einwirkungen von Sonnenlicht und UV-Strahlung
sowie Sauna und Dampfbéader zu meiden. Um das magliche Risiko einer
Migration des Produkts zu vermeiden, sollte der Patient angewiesen
werden, die Behandlungsstellen fiir einige Tage nach der Injektion nicht zu
massieren. Es besteht eine Inkompatibilitat zwischen Natriumhyaluronat
und quaternaren Ammoniumverbindungen wie zB. Benzalkoniumchlorid-
Losungen. Aus diesem Grund sollte das Produkt nichtin Kontakt mit diesen
Substanzen oder mit medizinisch-chirurgischen Instrumenten kommen, die
mit diesen Substanzen Kontakt hatten

Lagerung: Das Produkt muss trocken und geschitzt vor Licht, Werme
und Frost bei 2—25 °C/ 36—77 °F in der Originalverpackung gelagert
werden. 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 vorsichtiq abziehen @. Durch diese
Vorsichtsmalnahmen wird die Bildung von Luftblasen vermieden. Die
Spritze wie in @) gezeigt halten. Die beiliegende Nadelverpackung dffnen
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 052 Vor Sonnenlicht geschiitzt
aufbewahren 06: Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

07: Nicht zur Wiederverwendung 08: Nicht erneut sterilisieren

09: Enthalt keinen Latex 10z Verwendbar bis 11: Chargenbezeichnung
12: Sterilisation mit Dampf 13 Sterilisation mit Ethylenoxid

14: Sterile Einmalspritze 15 Sterile Einmalnadel 162 Hersteller

17: Herstellungsdatum 18 Produktidentifizierungsnummer (UDI)

19: Artikelnummer - 20: Seriennummer
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asociados a la implantacion del producto, que pueden producirse inmedia-

ES Instrucciones de uso e
tamente o con efecto retardado. Con este producto y con otros similares se

Composicion: Hialuronato de sodio altamente reticulado

23 mg/ml. Tampdn de fosfato pH 6,8-7,4 ¢, cloruro sdico
Descripcion: £l producto es un implante de gel inyectable estéril
biodegradable, viscoeldstico, transparente, isotonico y homogenizado. El
producto consta de dcido hialurdnico (HA) reticulado, que se obtiene de la
bacteria Streptococcus equi, formulado con una concentracion de 23 mg/ml

en un tampon fisioldgico. Cada envase contiene una jeringuilla previamente

han observado los siguientes acontecimientos y reacciones:

abscesos, angioedemas, infecciones bacterianas, bultos/nddulos,
hemorragia, moretones, quemaduras, decoloracion (despigmentacion),
molestias, edema, eritema, firmeza, granulomas, hematoma, reactivacion
del herpes, hipersensibilidad, masa en el lugar del implante, visibilidad
del implante, induracién, inflamacion, irritacion, picor, patron de livedo
tras embolizacién arterial accidental, edema malar, migracion, necrosis

llenada de 1,0 ml de solucidn, dos agujas estériles y desechables de 27 G 74 debida a compromiso vascular, nédulos (inflamatorios y no inflamatorios),

y un folleto de instrucciones de uso. En la parte trasera del envase hay una
etiqueta en la que aparece el nimero de lote, el de serie y el identificador
(inico de dispositivo (UDI). Esta etiqueta se debe separar y fijar en el campo
“patient label” (etiqueta del paciente) de la“implant card” (tarjeta de
implante), al final de las instrucciones de uso. La tarjeta de implante se
debe entregar al paciente para garantizar la trazabilidad.
Indicaciones: £l producto es una solucion viscoeldstica para corregir
pliegues nasolabiales de moderados a graves. Estd indicado para inyectarse
enla dermis profunda o hipodermis. Se utiliza con fines cosméticos,

pero también puede utilizarse como ayuda para la reconstruccion en el
tratamiento de, por ejemplo, lipoatrofia facial, cicatrices debilitantes o
asimetria morfoldgica

Criterios de exclusion: i producto no debe utilizarse en:

— pacientes con tendencia a desarrollar cicatrices hipertroficas, con
trastornos de pigmentacion o que sean susceptibles a la formacién de

queloides; | — pacientes con antecedentes conocidos de alguna enfermedad

autoinmune o que estén recibiendo inmunoterapia; | — pacientes
hipersensibles al dcido hialuronico; | — pacientes que hayan recibido
previamente rellenos permanentes en el drea que se vaya a tratar;
— mujeres embarazadas o en periodo de lactancia; | — pacientes menores
de 18 afios.

Los pacientes que reciben terapia con algtn tipo de anticoagulante o
inhibidores de agregacion plaquetaria (p. ej., cido acetilsalicilico), no
deben tratarse con este producto sin previa consulta con su médico. I
producto no debe utilizarse en zonas que presenten procesos cutdneos,
inflamatorios y/o infecciosos (p. ej., acné, herpes, etc.). £l producto no
debe utilizarse conjuntamente con la terapia ldser, el peeling quimico, la
dermoabrasion nila mesoterapia.

Precauciones de uso: Este producto solo deben utilizarlo médicos

con formacidn especifica en la técnica de inyeccion para restaurar el volu-
men del rostro. La piel sensible puede tratarse previamente mediante un
anestésico local en formato de parche o crema. Deseche en un contenedor
especial la jeringuilla, los restos de producto y la aguja después de su uso.
Efectos secundarios no deseados: I médico debe informar

al paciente de que existen posibles efectos secundarios e incompatibilidades

PT Instrucoes de utilizacao

Composicao: Hialuronato de sédio altamente reticulado de

23 mg/ml. Tampdo de fosfato de pH entre 6,8 ¢ 7,4 ., cloreto de sddio.
Descrigao: 0 dispositivo consiste num implante de gel injetével estéril,
biodegraddvel, viscoeldstico, transparente, isotnico e homogeneizado.

0 dispositivo € composto por dcido hialurdnico (AH) reticulado, obtido a
partir da bactéria Streptococcus equi, formulado para uma concentragdo de
23 mg/ml num tampdo fisioldgico. Cada caixa contém uma seringa
pré-cheia de 1,0 ml de solucdo, duas agulhas estéreis descartdveis de

27G %" einstrucdes de utilizagdo. Um rétulo incluindo o nimero de

lote, nimero de série e UDI estd localizado na parte de trés da caixa. 0
r6tulo deve ser destacado e fixado no campopatient label” (dtulo do
doente) no“implant card” (cartdo de implante) no final das instrucdes de
utilizacdo. O cartdo de implante deve ser entregue ao doente para garantir
aidentificacdo

Indica;ﬁes: 0 dispositivo é uma solugdo viscoeldstica para atenuar
pregas nasolabiais moderadas a acentuadas. Estd indicado para inje¢ao
na derme profunda ou hipoderme. 0 dispositivo é utilizado para fins
cosméticos, mas também para fins reconstrutivos médicos no tratamento,
por exemplo, da lipoatrofia facial, cicatrizes debilitantes ou assimetria
morfoldgica.

Critérios de exclusao: 0 dispositivo ndo deve ser utilizado em:
— doentes com tendéncia para desenvolver cicatrizes hipertréficas, com
distdrbios pigmentares ou suscetiveis a formago de queloides. | — doentes
com historial de doencas autoimunes ou que estejam a receber tratamento
de imunoterapia. | — doentes com hipersensibilidade conhecida ao dcido
hialurénico. | - 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 em terapia anticoagulante ou doentes recebendo inibidores
antiagregantes plaquetérios (por ex. dcido acetilsalicilico) ndo devem ser
tratados com o dispositivo sem antes consultar s seus médicos.

0 dispositivo no deve ser utilizado em dreas que apresentem processos
cutdneos inflamatérios e/ou infeciosos (por exemplo, acne, herpes, etc.)

0 dispositivo ndo deve ser utilizado em conjunto com terapia a laser, peeling
quimicos, dermoabrasdo ou mesoterapia.

Precaucdes de utilizagao: Este dispositivo deve ser utlizado
apenas por médicos com formacao especifica em técnica de inje¢do para
restauro de volume no rosto. A pele sensfvel pode ser pré-tratada com um
adesivo ou creme anestésico de aplicacao local. Depois de utilizar, elimine
aseringa, o produto restante e a agulha num recipiente especial.
Efeitos secundarios indesejados: 0s médicos devem
informar o doente relativamente as potenciais incompatibilidades/efeitos

RO Instructiuni de utilizare

Compozitie: Hialuronat de sodiu intens reticular 23 mg/ml. Solutie
tampon fosfat cu pH 6,8—7,4 g.s., clorura de sodiu.

Descriere: Dispozitivul constd intr-un implant injectabil pe bazi

de gel steril, biodegradabil, véscoelastic, clar, transparent, izotonic si
omogenizat. Dispozitivul consta in acid hialuronic (HA) reticulat, obtinut din
bacteria Streptococcus equi, formulat la o concentratie de 23 mg/ml intr-o
solutie fiziologicd tampon. Fiecare cutie contine o seringd pre-umplutd cu
1,0 ml de solutie, doud ace sterile de 276G %5 de unicd folosinta si o fisé cu
instructiunile de utilizare. Pe partea din spate a cutiei se afld o etichetd care
contine numarul lotului, numdrul de serie si un cod UDI. Aceastd etichetd
trebuie detasatd si atasatd In caseta, patient label” (eticheta pacientului) pe
Limplant card” (cardul implantului), care se gaseste la sfarsitul Instructiunilor
de utilizare. Cardul implantului trebuie inmanat pacientului, pentru a asigura
identificarea produsului.

Indicatii: Dispozitivul este o solutie vascoelastica pentru corectarea
pliurilor nazolabiale moderate pand la severe. Este indicatd injectarea adan-
¢dn derm sau subcutanat. Este utilizat in scop cosmetic, dar acest dispozitiv
poate fi utilizat si in scopuri reconstructive, de ex. in tratamentul lipoatrofiei
faciale, al cicatricilor mutilante sau al asimetriei morfologice

Criterii de excludere: Dispozitivul nu trebuie folosit asupra:

— pacientilor care au tendinta de a dezvolta cicatrici hipertrofice, au
tulburdri de pigmentare sau au o predispozitie la formarea de cicatrici
cheloide. | — pacientilor cu istoric de afectiuni autoimune sau care urmeaza
terapie imunitard. | — pacientilor cu hipersensibilitate cunoscuta la acidul
hialuronic. |~ pacientilor la care s-au utilizat anterior fillere permanente in
regiunea ce se doreste a fi tratatd. | —femeilor insdrcinate sau a celor care
alapteaza 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 de utilizare: Dispozitivul trebuie utilizat doar de citre
medicii care au primit instruire specifica in privinta tehnicii de injectare folo-
site la refacerea volumului facial. Pielea sensibild poate fi penetratd folosind
un plasture anestezic local sau o cremd anestezicd locald. Dupa utilizare,
eliminai seringa, reziduurile de produs i acul intr-un recipient special
Reactii adverse nedorite: Medici trebuie si-i informeze

pe pacienti cu privire la posibilele reactii adverse si/sau incompatibilitafi

NO Bruksanvisn

Sammensetning: Natriumhyaluronat 23 mg/ml krysskoblet  hay
grad. Fosfatbuffer pH 6,8—7,4 5., natriumklorid.

Beskrivelse: Enheten er et sterilt, biologisk nedbrythart, viskoelastisk,
klart, transparent, isotonisk og homogenisert injiserbart gelimplantat.
Enheten bestdr av krysskoblet hyaluronsyre, fra Streptococcus equi-bakterier,
laget til en konsentrasjon pa 23 mg/ml i en fysiologisk buffer. Hver boks
inneholder én forhandsfylt sprayte med 1,0 m! lasning, to 27G %" sterile
engangsnaler og en bruksanvisning. Pa baksiden av boksen er det festet en
etikett med partinummer, serienummer og unik enhetsidentifikator. Denne
etiketten skal tas av og festes i feltet «patient label» (pasientetikett) i delen
«implant card» (implantatkort) pd slutten av bruksanvisningen. For & sikre
sporbarhet skal pasienten fa med seg implantatkortet.

Indikasjoner: Enheten er en viskoelastisk losning beregnet pé

4 korrigere moderate til alvorlige nasolabiale folder. Den er indisert for
injisering i den dype dermis eller subkutis. Den brukes til kosmetiske formal,
men kan ogsa tjene rekonstruktive formal i behandlingen, for eksempel ved
ansiktslipoatrofi, hemmende arr eller morfologisk asymmetri
Eksklusjonskriterier: 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  vere overfalsomme mot
hyaluronsyre | — pasienter som tidligere har fatt permanente fyllstoffer

i omradet som skal behandles | — gravide eller ammende kvinner |

— pasienter under 18 r

Pasienter som fdr antikoagulasjonsbehandling, og pasienter som behandles
med koagulasjonshemmere (f.eks. acetylsalisylsyre), skal ikke behandles
med enheten uten forst  radfore seg med pasientens lege. Enheten ma
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, dermabrasjon eller mesoterapi
Forholdsregler for bruk: Denne enheten mé bare brukes avle-
ger som har fatt spesifikk opplaering i injeksjonsteknikken for gjenoppretting
avvolum i ansiktet. Sensitiv hud kan forbehandles med et lokalt anestetisk
plaster eller krem. Kast sprayten, det resterende produktet og ndlen etter
bruki en spesialbeholder.

Usnskede bivirkninger: Legen mé informere pasienten om at
det finnes mulige bivirkninger og/eller inkompatibilitet tilknyttet implante-

entumecimiento, dolor, parestesia, marcas de puncion, rojez, oclusién de
la arteria retiniana, sarcoidosis cicatricial, escleromixedema (generalizado),
hinchazon, telangiectasia, vasculitis, vasoespasmo, reaccion vasovagal
durante la inyeccién, pérdida de la vision debida a oclusién de la arteria
retiniana. En muy raras ocasiones las inyecciones de otros rellenos de
tejido blando en la regidn del entrecejo y las alas nasales han provocado
la oclusion de la arteria retiniana. En raras ocasiones, se pueden producir
activaciones del virus del herpes por algun dafio directo en los axones
neuronales producidos por a aguja o debido a la manipulacion de tejido,
asf como reaccion inflamatoria tras la inyeccién del relleno. La diseccién
del plano subepidérmico producida por el uso de una aguja de abanico
puede aumentar la incidencia de acontecimientos adversos locales. La

ni jeringuillas que no haya suministrado el fabricante. No manipule ni
doble la aguja. No reutilice el producto; la calidad y la esterilidad solo se
garantizan para la jeringuilla en su envase original. La reutilizacin del
producto supone un posible riesgo de infeccion para pacientes o usuarios
Silaagujade 27G%" se bloguea, no aumente la presion en la barra del
émbolo; debe interrumpir la inyeccion y sustituir la aguja. No hay datos
dlinicos disponibles (eficacia, tolerancia) sobre la inyeccion del producto
en una zona que ya se haya tratado con otros productos de relleno o toxina
botulinica. No inyecte el producto en vasos sanguineos, huesos, tendones,
ligamentos, nervios o musculos. No inyecte el producto en la regién

periorbital (incluidos el surco lagrimal, Ia periérbita superior y los pérpados),

el entrecejo y las alas nasales. No inyecte el producto en los nevos. No
corrija en exceso. Debe advertirse al paciente que no aplique ningdn tipo
de maquillaje durante las 12 horas posteriores a la inyeccion y que evite

la exposicién prolongada al sol y a los rayos UV, asi como el uso de saunas
0 bafios turcos durante la semana siguiente a la inyeccion. 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

colocacion demasiado superficial del relleno o una distribucion no uniforme - contacto con dichas sustancias.

del producto inyectado puede provocar nédulos pdlidos y visibles en a piel.

Conservacion: i producto debe conservarse a 2-25 °C/36-77 °F,

Por tanto, es importante tener en cuenta estas posibles complicaciones. Los — en un lugar seco dentro del envase original y protegido de la luz, el calor y la

pacientes deben informar cuanto antes al médico sobre cualquier reaccion

inyeccin del producto se debe comunicar al distribuidor y al fabricante.
Métodos de uso: El producto se debe inyectar en zonas con piel

sana, desinfectada y sin inflamaciones. La técnica utilizada es esencial para

el éxito del tratamiento. Utilice la aguja de 27 G %" que se proporciona
conla jeringuilla e inyecte suavemente el producto aplicando la técnica
de inyeccion adecuada. Inyecte voltimenes escasos en dos 0 mds sesiones
en lugar de inyectar voltimenes elevados en una sola sesién. La cantidad
inyectada dependerd de la arruga o la depresidn que vaya a corregirse. No
inyecte mds de 20 ml al afio. Después de la inyeccion, el médico puede

inflamatoria persistente durante més de una semana o cualquier otro efecto
secundario que se produzca. £l médico debe tratar estos efectos secundarios
del modo adecuado. Cualquier efecto secundario indeseable asociado con la

escarcha. Manipule el producto con cuidado.

® ® © © Instrucciones para la correcta manipu-
lacion del producto:
Sostenga el adaptador del cierre Luer como se muestra en @. Para retirar
el protector, girelo @ y tire con cuidado @. La instruccidn 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 02: Consulte las instrucciones de uso 03: Mantener
seco 04 Limite de temperatura 05: Mantener alejado de la luz solar

aplicar un masaje ligero para distribuir el producto de forma uniforme. Deje 062 No utilizar si el embalaje presenta dafios 07: No reutilizar 08: No

que el paciente permanezca en el consultorio durante unos minutos tras la
inyeccion a fin de detectar cualquier palidez provocada por las oclusiones
arteriales.

reesterilizar 09: No contiene latex 10: Fecha de caducidad 171 Nimero
de lote 12: Esterilizado mediante vapor 13: Esterilizado mediante dxido
deetileno 14 Jeringa estéril para un solo uso 152 Aquja estéril para

Advertencias: Comprucbe la integridad de la jeringuila y la fecha de - un solouso 16 Fabricante 17: Fecha de fabricacion 18 Identificador

caducidad antes de su uso. Si dentro del envase de proteccidn el protector
de la jerinquilla estd abierto o desplazado, no la utilice. No utilice agujas

secundarios associados a implantacdo deste dispositivo, que podem ocorrer
imediatamente ou apds algum tempo. Foram observados os sequintes
eventos e reacdes com o dispositivo ou produtos semelhantes:

abcessos, angioedema, infecdes bacterianas, formacdo de nodulos/
granulos, hemorragia, equimose, ardor, descoloracdo (despigmentagdo),
desconforto, edema, eritema, rigidez, granulomas, hematoma, reativacao
de herpes, hipersensibilidade, formado de massa no local do implante,
implante visivel, endurecimento, inflamacdo, irritacdo, prurido, livedo
reticular apds embolizagdo arterial acidental, edema malar, migracdo,
necrose devido a comprometimento vascular, nddulos (de natureza
inflamatdria e ndo inflamatdria), dorméncia, dores, parestesia, marcas

de puncdo, rubor, oclusdo da artéria da retina, sarcoidose cicatricial,
escleromixedema (generalizado), inchaco, telangiectasia, sensibilidade,
vasculite, vasoespasmo, reacdo vasovagal durante a injecdo, perda de visao
devido a oclusao da artéria da retina. Em casos muito raros, as injecdes de
outros preenchedores de tecidos moles na zona da glabela e asas nasais
causaram a oclusdo da artéria da retina. Em casos raros, podem ocorrer
reativacdes do virus do herpes provocadas por danos diretos nos axonios

Ginico de dispositivo 19z Nmero de referencia 20: Nimero de serie

ringa além das fomecidas pelo fabricante. Nao manipular/dobrar a agulha.
Nao reutilizar; s6 é possivel garantir a qualidade e esterilidade das seringas
que estejam na embalagem original. A reutilizacdo do dispositivo cria um
possivel risco de infegdo para os doentes ou utilizadores. Caso a agulha

de 27G %" esteja bloqueada, ndo deve aumentar a pressao na haste do
émbolo, mas sim interromper a inje¢do e substituir a agulha. Nao estdo dis-
poniveis dados clinicos (eficdcia, tolerancia) relativos a injecdo do dispositivo
numa drea que jd tenha sido tratada com outro produto de preenchimento
ou toxina botulinica. Nao injetar nos vasos sanguineos, 0ssos, tenddes, li-
gamentos, nervos ou msculos. Nao injetar na zona periorbital (incluindo o
canal lacrimal, zona periorbital superior e pdlpebras), glabela e asas nasais
Nao injetar o dispositivo nos nevos. Nao corrigir em excesso. Os doentes
devem ser aconselhados a ndo aplicar qualquer tipo de maquilhagem nas
12 horas sequintes & injeco e a evitar a exposicao a luz solar e aos raios UV
0u 0 uso de saunas ou banhos turcos durante uma semana apos a injecdo.
Para evitar um possivel risco de mobilidade do produto, o doente deve ser
aconselhado a ndo massajar o local de tratamento durante alguns dias

apos a injecdo. Existem incompatibilidades entre o hialuronato de sédio e

neuronais pela agulha ou por manipulagdo dos tecidos e reacao inflamatéria compostos quaternérios de amanio como, por exemplo, solugdes de cloreto

apos a injecdo. A disseccdo do plano subepidérmico por utilizacdo da
agulha com movimento em leque pode aumentar a incidéncia de reagdes
adversas locais. A colocacdo superficial do preenchedor ou uma distribuicdo
irregular do produto injetado pode provocar a formagéo de nddulos visiveis
e palidos na pele. Nesse sentido, € importante ter em consideracdo estas
possiveis complicagdes. Os doentes devem informar o seu médico assim
que possivel caso ocorram reacdes inflamatdrias que persistam durante
mais de uma semana ou qualquer outro efeito secundério. O médico deverd
tratar devidamente estes efeitos secunddrios. Quaisquer efeitos secundérios
indesejados associados & injecao 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 saudavel. A técnica utilizada é essencial

para o sucesso do tratamento. Utilizar a agulha de 276 %" 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 s6 sessao. A quantidade injetada dependerd das
rugas ou depressdes que devem ser corrigidas. Nao injetar mais de 20 ml
por ano. Apds a injecdo, os médicos podem aplicar uma massagem ligeira
para distribuir o produto uniformemente. Deixar que o doente permaneca
N0 consultério durante varios minutos apds a injecao de modo a detetar
qualquer branqueamento provocado por oclusdes das artérias.
Adverténcias: Verificar a integridade da seringa e a data de validade
antes de utilizar. Nao utilizar uma seringa com uma tampa de ponta aberta
dentro da embalagem protetora. Nao utilizar qualquer outra agulha ou se-

asociate cu implantarea prezentului dispozitiv, ce pot aparea pe loc sau la un
anumit interval de timp dupa administrare. Au fost observate urmatoarele
evenimente si reactii adverse asociate cu prezentul dispozitiv sau cu produse
similare:

abces, angioedem, infectie bacteriand, basici/noduli, sangerare, vandtaie,
arsurd, decolorare, edem, eritem, solidificare, granulom, hematom,
reactivare herpes, hipersensibilitate si alte reactii imunologice, acumulare

la locatia implantului, vizibilitate implant, impietrire, iritatie, mancarime,
tipar livedoid dupa embolizarea arteriald accidentala, migratie, necroza
cauzatd de compromiterea vasculara, noduli (inflamatori si neinflamatori),
amorteald, durere, parestezie, pigmentatie, inrogire, sarcoidoza cicatricilor,
scleromixedem (generalizat), umflare, sensibilitate, telangiectazie, vasculitd,
vasospasm, pierderea vederii din cauza ocluziei arteriale retiniene.
Injectarea altor fillere de tesuturi moi in regiunea glabelard iin aripile
nazale a provocat ocluzie arteriald retiniand in cazuri foarte rare. Reactivarile
virusului herpes pot fi cauzate, in situatji rare, de deteriorarea directd

a axonilor neuronali de catre ac sau prin manipularea esuturilor i

reactia inflamatoare rezultatd dupd injectarea fillerului. Disectia planului
subepidermic prin utilizarea acului asemenea unui ventilator poate creste
incidenta reactiilor adverse locale. Amplasarea prea superficiald a fillerului
sau distributia inegald a produsului injectat poate duce la nodului vizibil,
de culoare deschisé, pe piele. In consecintd, este important sd tineti cont de
aceste posibile complicatji. Pacientii trebuie s isi informeze medicii cat mai
curand posibil fn legdturd cu orice reacti inflamatorii care persistd mai mult
de o sdptdmand sau in legdturd cu orice alt efect secundar apdrut. Medicii
trebuie sd trateze aceste efecte adverse in mod corespunzator. Orice reactii
adverse depistate in asociere cu injectarea dispozitivului trebuie raportate
distribuitorului si/sau producatorului.

Metode de utilizare: Dispozitivul trebuie injectat intr-o zond
neinflamatd, dezinfectatd i sandtoasd. Aplicarea tehnicii corecte este
esentiald pentru succesul tratamentului. Utilizatj acul de 276 %" care este
furnizat fmpreund cu seringa si injectati lent, aplicnd tehnica de injectare
corespunzdtoare. Injectati volume reduse, in doud sau mai multe sesiuni,
in loc de volum ridicat intr-o singurd sesiune. Cantitatea injectatd depinde
de ridurile sau deformarile care trebuie corectate. Nu injectati mai mult de
20 ml pe an. Dupd injectare, medicii pot masa usor zona pentru a distribui
inmod uniform produsul. Pacientul trebuie sa stea in cabinet timp de
cateva minute dupd injectare, pentru a putea fi detectata indlbirea cauzata
de ocluziile arteriale.

Avertismente: inainte de utilizare, verificafi integritatea seringii

si data de expirare. A nu se utiliza o seringd care are capacul pentru varf
deschis sau deplasat induntrul ambalajului de protectie.

ring av denne enheten, som kan oppstd umiddelbart eller komme etter en
viss tid. Falgende hendelser og reaksjoner er observert med enheten eller
lignende produkter:

abscess, angiogdem, bakterielle infeksjoner, dannelse av draper/klumper,
bladning, bldmerker, svie, misfarging (pigmentflekker), ubehag, edem,
erytem, fasthet, granulomer, hematom, herpesreaktivering, overfglsomhet,
implantatomrademasse, implantatsynlighet, indurasjon, inflammasjon,
irritasjon, klge, livedoid manster etter utilsiktet arteriell embolisering, malart
adem, migrasjon, nekrose pa grunn av iskemi, knuter (inflammatoriske

0g ikke-inflammatoriske), nummenhet, smerte, parestesier,
punkteringsmerker, rodhet, retinal arterieokklusjon, arrsarkoidose,
skleromyksadem (generalisert), hevelse, telangiektasi, smhet, vaskulitt,
vasospasme, vasovagal reaksjon under injeksjon, synstap pa grunn av
retinal arterieokklusjon. Injeksjoner av andre blatvevsfyllstoffer inn i det
glabellare omradet og nasalalae hari sveert sjeldne tilfeller fordrsaket
retinal arterieokklusjon. Herpesvirusreaktivering kan bli fremprovosert

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

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

om eventuelle inflammatoriske reaksjoner som vedvarer i mer enn én uke,
og alle andre sekundaere effekter som finner sted. Legen md behandle

disse bivirkningene hensiktsmessig. Eventuelle ugnskede bivirkninger
forbundet med injeksjon av enheten mé rapporteres til forhandleren og/
eller produsenten.

Bruksmater: nhetenmi spraytes inn i ikke-betent, desinfisert, sunn
hud. Teknikken som brukes, er avgjorende for en vellykket behandling. Bruk
27G ¥2"-nalen som leveres med sprayten, og injiser langsomt med riktig
injeksjonsteknikk. Injiser lave volumer i to eller flere okter i stedet for et hayt
volum i én ekt. Hvor mye som injiseres, avhenger av rynken eller fordypnin-
gen som skal korrigeres. ke injiser mer enn 20 ml per ar. Etter injeksjonen
kan leger utfare en lett massasje for & fordele produktet jevnt. La pasienten
bli pa kontoret i flere minutter etter injeksjonen for & ha muligheten til &
oppdage eventuell blansjering fordrsaket av arterielle okklusjoner.
Advarsler: Kontroller spraytens integritet og utlapsdatoen for

bruk. Ikke bruk en sprayte med en dpen eller forflyttet spisshette i den
beskyttende pakningen. Ikke bruk andre ndler eller sprayter enn de som

de benzalcdnio. Nesse sentido, o dispositivo nunca deve ser colocado em
contacto com estas substancias ou com instrumentos médico-cirdirgicos que
tenham estado em contacto com estas substancias.

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

® ® © © Instrugdes para o manuseamento

correto do dispositivo:

Sequre 0 adaptador Luer-Lock conforme indicado em @). Para remover a
tampa de ponta, rode @ e puxe cuidadosamente @. A observacio da
instrucdo anterior permite evitar a formagdo de bolhas de ar. Segure a serin-
ga conforme indicado em @Y. Abra a caixa da agulha incluida e introduza
aagulha com firmeza @ (ndo utilize outras agulhas). Rode a agulha no
sentido dos ponteiros o rel6gio para fixar firmemente @.

® Explicagao dos simbolos internacionais: 01: Atencio
02: Consultar as instrucdes de utilizagio 03: Conservar seco 04 Limites
de temperatura 05: Manter afastado da luz solar 06: Nao utilizar se

a embalagem estiver danificada 07 Nao reutilizar 08: Nao voltar
aesterilizar 09z Nao contém qualquer ldtex 10 Prazo de validade

171 Nimero de lote 12 Esterilizado por vapor 13 Esterilizado com
Gxido de etileno 14 Seringa estéril para utilizacdo tnica 15: Agulha
estéril para utilizagao tnica 16 Fabricante 17: Data de fabrico

18: Identificador tnico 19z Nmero de referéncia 20z Nimero de série

Anu se utiliza niciun alt ac i nicio altd seringd decdt cele furnizate de

catre producdtor. Nu manevrati/indoiti acul. A nu se refolosi; calitatea si
sterilitatea unei seringi pot fi garantate doar in cazul integritatii ambalajului
original. Refolosirea dispozitivului determind un risc potential de infectie
pentru pacienti sau utilizatori. Dacd acul de 27G %2" este blocat, nu cresteti
presiunea aplicatd asupra tijei pistonului, ci opriti injectarea si inlocuiti acul.
Nu existd date clinice disponibile (de eficacitate si toleranta) cu privire la
injectarea dispozitivului intr-o zond care a fost tratatd anterior cu un alt
produs de umplere sau cu toxin botulinica. A nu se injecta direct in vasele
de sange, in oase, tendoane, ligamente, nervi sau mugchi. A nu se injecta in
regiunea periorbitald (inclusiv in canalul lacrimal, in periorbita superioard si
in pleoape), in glabeld siin aripile nazale. Nu injectati dispozitivul in sem-
nele de piele. A nu se supracorecta. Pacienti trebuie sd fie informati cd nu
au voie sa aplice machiaj timp de 12 ore dupd injectare, ca trebuie sd evite
expunerea prelungitd la razele solare si la radiatii UV si cd trebuie sd evite
utilizarea saunelor sau bdilor turcesti timp de o sdptdménd de la injectare.
Pentru a evita posibila deplasare a produsului, pacientul trebuie instruit sd
nu-5i maseze zona de tratament timp de cateva zile dupd injectie. Intre
hialuronatul de sodiu si compusii de amoniu cuaternar, cum sunt soluile de
clorurd de benzalconiu, existd incompatibilitati. In consecintd, dispozitivul
nu trebuie sd intre niciodata in contact cu aceste substante sau cu instru-
mente medico-chirurgicale ce au fost fn contact cu aceste substante.
Depozitare: Dispozitivul trebuie depozitat la 2-25 °C/36-77 °F,
intr-un loc uscat, in cutia originald, protejat de lumind, cldurd si fnghef.
Manevrati cu grijd.

® ® © © Instructiuni pentru manevrarea

corecta a dispozitivului:

Tineti adaptorul Luer-Lock asa cum este prezentat la @@). Pentru aindeparta
capacul pentru varf, rasuciti @ i trageti cu grijd @. Daca urmai
instructiunile de mai sus, ve{i preveni aparitia bulelor de aer. Tineti seringa
asa cum este prezentat la @. Deschideti capacul acului inclus si introduceti
ferm acul @ (nu utilizati niciun alt ac). Fixafi strans acul, résucindu-|in
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 [umina soarelui 06: A nu se utiliza

dacd ambalajul este deteriorat 07: Anusse refolosi 08: A nu se

resteriliza 09z Nu contine latex 10: A se utiliza pandla 11 Numdrul
lotului 12z Sterilizat prin aburi fierbinti 13 Sterilizat cu oxid de

etilen 14 Seringa sterila de unicd folosinta 15 Ac steril de unica
folosintd 162 Producitor 17 Data de fabricatie 18: Identificator unic
19: Numérul de referintd 20z Numarul de serie

leveres av produsenten. kke manipuler/bay ndlen. Ikke bruk utstyret

om igjen, da kvalitet og sterilitet bare kan garanteres for en opprinnelig
pakket sprayte. Gjenbruk av enheten skaper en potensiell infeksjonsrisiko
for pasienter eller brukere. Hvis 27G %"-ndlen er blokkert, mé du ikke oke
presset pd stempelstangen, men stoppe injeksjonen og bytte ut ndlen.

Det finnes ingen tilgjengelige kliniske data (effektivitet, toleranse) om &
injisere enheten i et omrdde som allerede har blitt behandlet med andre
fylleprodukter eller botulinumtoksin. Ikke injiser i blodkar, sener, leddband,
nerver eller muskler. kke injiser inn i det periorbitale omradet (inkludert
tarekanalen, ovre periorbita og ayelokkene), pannen samt nasale alae. ke
injiser enheten i naevi. lkke overkorriger. Pasienter ma rades til ikke & bruke
sminke i 12 timer etter injeksjonen og d unngd langvarig eksponering for
sollys og UV-straling samt bruk av badstue eller tyrkisk bad i én uke etter
injeksjonen. For & unngd en mulig risiko for produktmobilitet ma pasienten
tilrades ikke & massere behandlingsstedet for noen dager etter injeksjonen.
Det foreligger kompatibilitetsproblemer mellom natriumhyaluronat og
kvartaere ammoniumforbindelser som benzalkoniumkloridlgsninger.
Enheten ma derfor aldri settes i kontakt med disse stoffene eller medisinske
kirurgiinstrumenter som har veert i kontakt med disse stoffene.
Oppbevaring: Enheten skal oppbevares ved 225 °C/ 3677 °F

pd et tort sted i originalemballasjen, beskyttet mot lys, varme og frost.
Handteres med forsiktighet.

® ® © © Instruksjoner for korrekt handtering av
enheten:

Hold Luer-l&sadapteren som vist pa @). Spisshetten fiernes ved & vri @ og
dra forsiktig @. Ved & falge instruksjonene ovenfor forhindres dannelse
avluftbobler. Hold sprayten som vist p3 @. Apne det vedlagte naleetuiet
og far bestemt inn den medfalgende nalen @ (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 03: M holdes tarr

04: Temperaturbegrensning 052 M& beskyttes mot sollys 06: Ma
ikke brukes hvis emballasjen er skadet 07 Md ikke brukes flere ganger
08: Skal ikke resteriliseres 09: Inneholder ikke lateks 10: Brukes
innen 171z Partinummer 12: Sterilisert med damp 13 Sterilisert
med etylenoksid 14z Steril engangssprayte 15: Steril engangsndl
16: Produsent 17: Produksjonsdato 18: Unik identifikator

19: Referansenummer 201 Serienummer

@ 01 02

PL Instrukcja uzycia

Sktad: Wysoce usieciowany hialuronian sodu, 23 mg/ml. Bufor
fosforanowy o pH 6,8-7,4 ¢.s., chlorek sodu

Opis: Wyrdb ten to sterylny, biodegradowalny, wiskoelastyczny,
przezroczysty, klarowny, izotoniczny i homogenizowany implant zelowy do
wstrzykiwania. Wyrob skfada sie z usieciowanego kwasu hialuronowego
(ang. hyaluronic acid, HA), otrzymywanego z bakterii rodzaju Streptococcus
equi, rozcienczonego w buforze fizjologicznym do stezenia wynoszacego
23 mg/ml. W kazdym pudetku znajduje sie jedna amputko-strzykawka
zawierajaca 1,0 ml roztworu, dwie jednorazowe sterylne igty o rozmiarze
27 Gidhugosci V2 cala oraz instrukcja uzycia. Etykieta zawierajaca numer
partii, numer seryjny i UDI znajduje sie z tytu opakowania. Etykiete te
nalezy oderwac i przyklei¢ w polu, patient label” (etykieta pacjenta) na
karcie,implant card” (karcie implantu) znajdujacej sie na koricu niniejszej
instrukeji uzycia. Karte implantu nalezy wydac pacjentowi, aby zapewnic
identyfikowalnos¢ implantu.

Wskazania: Wyrob jest roztworem wiskoelastycznym przeznaczonym
do korekeji umiarkowanie gtebokich i glebokich bruzd nosowo-wargowych.
Jest przeznaczony do wstrzykiwania gteboko w skore wiasciwa lub w
tkanke podskdrna. Wyrdb jest stosowany w celach kosmetycznych, ale
moze by¢ réwniez wykorzystywany w czasie medycznych zabiegéw
rekonstrukcyjnych wykonywanych w ramach leczenia na przyktad zanikéw
tkanki thuszczowej (lipoatrofii) na twarzy, oszpecajacych blizn lub asymetrii
morfologicznej.

Kryteria wykluczenia: Wyrobu nie wolno stosowac u:

— pagjentdw, u ktdrych stwierdza sie tendencje do wystepowania blizn
przerostowych, zaburzenia pigmentacji lub skfonnosc do powstawania
bliznowcéw; | — pacjentéw z choroba autoimmunologiczng w wywiadzie
lub stosujcych immunoterapie; | - pacjentow ze stwierdzong
nadwrazliwoscia na kwas hialuronowy; | — pacjentow, u ktorych wezesniej
zastosowano trwate wypetniacze w obszarze, w ktorym ma by¢ wykonany
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 skérme, odczyn
zapalny i/lub proces zakazny (np. tradzik, opryszczka). Wyréb nie moze
by¢ stosowany w skojarzeniu z laseroterapig, peelingiem chemicznym ani
mezoterapig.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Wyroh
moze by¢ uzywany wytacznie przez lekarzy, ktérzy ukorczyli specjalne
szkolenie w zakresie techniki wstrzykiwania w celu przywracania objetosci
tkanek twarzy. U 0s6b z wrazliwq skéra mozna zastosowac premedykacje
7 uzyciem srodka miejscowo znieczulajacego w postaci plastra lub kremu.
Zuzyta strzykawke, igte i pozostatosci produktu nalezy wyrzuci¢ do
specjalnego pojemnika

Niepozadane dziatania uboczne: [ekarz musi
poinformowac pacjenta o potencjalnych dziataniach niepozadanych i/lub

IT Istruzioni per l'uso

Composizione: laluronato di sodio altamente reticolato

23 mg/ml. Tampone fosfato pH 6,8—7,4 5., cloruro di sodio.
Descrizione: Il dispositivo & un impianto di gel iniettabile sterile,
biodegradabile, viscoelastico, limpido, trasparente, isotonico e omogeneo.
E costituito da acido ialuronico reticolato, ottenuto da batteri Streptacoccus
equi, formulato a una concentrazione di 23 mg/ml in un tampone
fisiologico. Ogni confezione contiene una siringa preriempita con 1,0 ml
di soluzione, due aghi sterili monouso di calibro 27G %" e le struzioni per
I'uso. Sul

lato 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 la tracciabilita.
Indicazioni: |l dispositivo  una soluzione viscoelastica indicata per
a correzione di pieghe nasolabiali da moderate a marcate. Deve essere
iniettato nel tessuto sottocutaneo o nel derma profondo. Il dispositivo
eindicato per finalita estetiche, ma pud essere usato anche a fini medici
ricostruttivi nel trattamento, ad esempio, di lipoatrofia facciale, cicatrici
debilitanti o asimmetria morfologica.

Criteri di esclusione: |l dispositivo non deve essere utilizzato in:
— pazienti che tendono a sviluppare cicatrici ipertrofiche, con disturbi della
pigmentazione o suscettibili alla formazione di cheloid; | — pazienti con
anamnesi di malattia autoimmune o sottoposti a terapia immunitaria; |

— pazienti con ipersensibilita nota all'acido ialuronico; | — pazienti
precedentemente sottoposti a iniezioni i filler permanenti nell'area da
trattare; | — donne in gravidanza o che allattano al seno; | — pazienti di eta
inferiore ai 18 anni.

| pazientiin 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. Il
dispositivo non deve essere utilizzato in aree che presentino processi cutanei
infiammatori e/o infettivi (per es. acne, herpes...). Il dispositivo non
deve essere utilizzato in associazione con laserterapia, peeling chimico,
dermoabrasione 0 mesoterapia

Precauzioni per I'uso: Questo dispositivo deve essere utilizzato
s0lo da medici che abbiano ricevuto un addestramento specifico nelle
tecniche iniettive per il ripristino del volume del volto. La pelle sensibile
puo essere pretrattata utilizzando un anestetico locale in cerotto o pomata.
Dopo I'uso, smaltire la siringa, il prodotto residuo e 'ago in un contenitore
appropriato.

Effetti indesiderati: | medici devono informare il paziente della
possibilita di effetti indesiderati e/o incompatibilita associati all impianto

Samenstelling: In hoge mate gecrosslinkt natriumhyaluronaat

23 mg/ml. Fosfaatbuffer pH 6,8—7,4 ¢.s., natriumchloride.
Beschrijving: Het product s een steriel, biologisch afbreekbaar,
visco-elastisch, helder, transparant, isotoon en gehomogeniseerd injecteer-
baar gelimplantaat. Het product bestaat uit gecrosslinkt hyaluronzuur (HZ),
verkregen uit de Streptococcus equi-bacterie, bereid tot een concentratie
van 23 mg/ml in een fysiologische buffer. Elke doos bevat één voorgevulde
injectiespuit met 1,0 ml oplossing, twee 27G %" steriele wegwerpnaalden
en een gebruiksaanwijzing. Een label met het partijnummer, serienummer
en UDIvindt 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.

Indicaties: Hetproductis een visco-elastische oplossing voor het
corrigeren van matige tot ernstige nasolabiale plooien. Het is geindiceerd
voor injectie in de diepe laag van de dermis of subcutis. Het wordt gebruikt
voor cosmetische doeleinden, maar kan ook dienen ter reconstructie bij

de behandeling van bijvoorbeeld lipoatrofie van het gelaat, ontsierende
littekens of asymmetrische vormen.

Exclusiecriteria: 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 die bekend zijn met een auto-
immuunziekte of immuuntherapie krijgen | — patiénten die bekend zijn
met overgevoeligheidsreacties op hyaluronzuur | — patiénten bij wie
eerder permanente fillers zijn aangebracht in het te behandelen gebied |
— 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 over de
injectietechniek voor het herstellen van volume in het gezicht. Gevoelige
huid kan worden voorbehandeld met een 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 patiént er op
wijzen dat er bijwerkingen en/of onverenigbaarheden kunnen optreden

niezgodnosciach zwiazanych z implantacja wyrobu, ktore moga wystapic
natychmiast lub z opdZnieniem. Po zastosowaniu wyrobu lub podobnych
produktdw obserwowano nastepujace zdarzenia i reakge:

ropien, obrzek naczynioruchowy, zakazenia bakteryjne, powstanie
zqrubiert/grudek, krwawienie, wylewy podskdme, pieczenie, zmiana
zabarwienia (zaburzenia pigmentacji skdry), uczucie dyskomfortu, obrzek,
rumien, stwardnienie, ziarniniaki, krwiak, reaktywacja wirusa opryszczki,
nadwrazliwos¢, nagromadzenie materiafu w miejscu implantacji,
widocznos¢ implantu, zgrubienie, odczyn zapalny, podraznienie, $wiad,
zasinienie po przypadkowym spowodowaniu zatoru tetniczego, obrzek
okolicy podoczodotowej (jarzmowej), migracja/przemieszczenie, martwica
w wyniku uszkodzenia naczyn, guzki (zapalne i niezapalne), zdretwienie,
bdl, parestezje, widoczne lady naktucia, zaczerwienienie, zator tetnicy
siatk6wkowej, sarkoidoza w bliznie, liszaj Sluzowaty twardzinowy
uogdlniony, opuchlizna, teleangiektazje, tkliwos¢, zapalenie naczyn, skurcz
naczyn, reakcja wazowagalna w czasie wykonywania wstrzykniecia, utrata
widzenia w wyniku niedroznosci tetnicy siatkowki. W bardzo rzadkich
przypadkach wstrzykniecie innych wypetniaczy tkanek migkkich w okolicy
gtadzizny i skrzydetek nosa powodowato niedroznosc tetnicy siatkowki.

W rzadkich przypadkach mozliwe jest wywotanie reaktywacji wirusa
opryszczki na skutek bezposredniego uszkodzenia aksondw nerwow
spowodowanego przez manipulacje igfa lub ingerencje w tkanki i rozwdj
odczynu zapalnego po wstrzyknieciu wypefniacza. Rozwarstwienie
plaszczyzny podnaskérkowej w wyniku uzycia wachlarzowatej igy moze
2wiekszy¢ czestosc wystepowania miejscowych dziatan niepozadanych.
Wstrzykniecie wypetniacza zbyt plytko lub nieréwnomierne rozprowadzenie
wstrzyknietego produktu moze prowadzic do powstania widocznych,
bladych quzkéw w skdrze. Dlatego istotne znaczenie ma uwzglednienie
tych potencjalnych powiktan. Pacjenci musza jak najszybciej powiadomic
lekarza o wszelkich odczynach zapalnych utrzymujacych sie dtuzej niz przez
tydziert lub wszelkich innych skutkach ubocznych. Lekarz powinien zaja¢
sie leczeniem tych dziatan niepozadanych w odpowiedni sposéb. Wszelkie
niepozadane dziatania uboczne zwiazane z wstrzyknieciami wyrobu nalezy
zqtaszac dystrybutorowi i/lub producentowi produktu

Sposoby stosowania: Wyrob nalezy wstrzykiwac w zdezynfe-
kowanq zdrowa skdre bez cech reakeji zapalnej. Technika wstrzyknie¢ ma
zasadnicze znaczenie dla powodzenia zabiegow. Nalezy uzywac dofaczonej
do strzykawki igty o rozmiarze 27 G i dfugosci V2 cala i wstrzykiwac produkt
powoli, stosujac odpowiednia technike wstrzykniec. Nalezy wstrzykiwa¢
niewielkie objetosci produktu podczas dwdch lub wiekszej liczby sesji
zamiast duzej objetosci w jednej sesji. llos¢ wstrzyknietego produktu
bedzie zalezata od rodzaju zmarszczek lub bruzd wymagajacych korekeji.
Nie wstrzykiwac wiecej niz 20 ml rocznie. Po wstrzyknieciu lekarz moze
wykonac delikatny masaz w celu rownomiernego rozprowadzenia produktu.
Pacjent powinien pozostac w gabinecie przez kilka minut po wstrzyknieciu,
aby umozliwic wykrycie zbledniecia spowodowanego zamknieciem $wiatfa
tetnicy.

Ostrzezenia: Przed uzyciem nale?y sprawdzic date waznosc i
upewnic sie, ze strzykawka jest nienaruszona. Nie uzywac strzykawki, jesli
nasadka koricéwki igty w opakowaniu ochronnym jest zdjeta lub przesu-

di questo dispositivo, che potrebbero manifestarsi immediatamente o 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
(depigmentazione), 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, 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
(generalizzato), gonfiore, telangiectasia, dolorabilita, vasculite, vasospasmo,
reazione vasovagale durante |'iniezione, perdita della vista dovuta a
occlusione dell'arteria retinica. In casi molto rari le iniezioni di altri filler

per tessuti molli nell'area glabellare e nelle ali del naso hanno causato
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 infiammatoria successiva all'iniezione del filler. La dissezione

del piano subepidermico dovuta all'uso dell'ago con tecnica a ventaglio
potrebbe aumentare I'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
I 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 pele integra,
non infiammata e disinfettata. La tecnica impiegata  essenziale peril suc-
cesso del trattamento. Utilizare I'ago di calibro 27G %" in dotazione con la
siringa e iniettare lentamente adottando la tecnica di iniezione appropriata
Iniettare piccoli volumiin due o pili sessioni invece di grossi volumi in una
sola sessione. La quantita iniettata dipendera dalla ruga o dalla depressione
da correggere. Non iniettare piti 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 I'integrita della siringa e la data
di scadenza. Non usare siringhe che abbiano il cappuccio aperto o sollevato
all'interno della confezione protettiva. Non usare altri aghi o siringhe

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, bultjes/knobbels, bloeding,
blauwe plek, branderig gevoel, verkleuring (depigmentatie), ongemakkelijk
gevoel, oedeem, erytheem, verdikking, granulomen, hematoom,
herpesopleving, overgevoeligheid, gezwel op de implantatieplaats,
zichtbaarheid van implantaat, verharding, ontsteking, irritatie, jeuk,
livedoide patroon na accidentele arteriéle embolisatie, zwelling rond
jukbeen, migratie, necrose ten gevolge van vasculaire beschadiging, noduli
(inflammatoir en niet-inflammatoir), gevoelloosheid, pijn, paresthesie,
prikplekken, roodheid, retina arterie occlusie, littekensarcaidose,
scleromyxoedeem (gegeneraliseerd), zwelling, teleangiéctasie,
gevoeligheid, vasculitis, vasospasme, vasovagale reactie tijdens injectie,
visusverlies ten gevolge van retina arterie occlusie. In zeer zeldzame
gevallen heeft het inspuiten van andere fillers voor zacht weefsel in het
glabellagebied en de neusvleugels retina arterie occlusie veroorzaakt.

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 bijwerkingen. 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 27G %" naald die
bij de spuit wordt geleverd, en injecteer langzaam door de geschikte injec-
tietechniek toe te passen. Injecteer kleine volumes in twee of meer sessies

in plaats van grote volumes in één sessie. De geinjecteerde hoeveelheid zal
afhangen van de te verhelpen rimpel of holte. Injecteer niet meer dan 20 ml
per jaar. Na de injectie kan de arts een lichte massage geven om het product
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: Controleer voorafgaand aan gebruik de staat
van de spuit en de uiterste houdbaarheidsdatum. Gebruik geen spuit
waarvan de dop in de beschermende verpakking is geopend of verschoven.

nieta. Nie uzywac zadnej innej igfy ani strzykawki, poza dostarczonymi
przez producenta. Nie manipulowac igta / nie zginac igty. Nie uzywac
ponownie; jakos i sterylnos¢ moze by zagwarantowana wytacznie w
przypadku strzykawki oryginalnie zapakowanej. Ponowne uzycie wyrobu
stwarza ryzyko potencjalnego zakazenia u pacjentéw lub uzytkownikéw.
Jesliigfa o rozmiarze 27 G i dtugosci ¥ cala jest zablokowana, nie nalezy
mocniej weiskac thoka strzykawki, ale przerwac wstrzykiwanie i wymienic
igte. Brak jest dostepnych danych klinicznych (na temat skutecznosi,
tolerancji) dotyczacych wstrzykiwania wyrobu w obszary, w ktérych
weczesniej zastosowano inny wypetniacz lub toksyne botulinowa. Nie
wstrzykiwac w naczynia krwionosne, kosci, sciegna, wiezadta, nerwy ani
miesnie. Nie wstrzykiwa¢ w okolicy oczodotu (w tym,,doliny fez’, gémej
czesci oczodotu | powiek), gladzizny i skrzydefek nosa. Nie wstrzykiwac
wyrobu w znamiona. Unikac nadkorekcji (nadmiemnego wypetniania)
Pacjentom nalezy zalecic powstrzymanie sie od naktadania makijazu
przez 12 godzin po wstrzyknieciu oraz unikanie dfugotrwatej ekspozycji
na swiatto stoneczne i ultrafioletowe, jak réwniez unikanie korzystania z
sauny albo fazni tureckiej przez tydzien po wstrzyknigciu. Aby unikna¢
potencjalnego ryzyka przemieszczenia sie produktu, nalezy zabronic
pacjentowi masowania miejsca poddanego zabiegowi przez kilka dni po
wstrzyknieciu. Wykazano niezgodnosci pomiedzy hialuronianem sodu a
czwartorzedowymi zwiazkami amoniowymi, takimi jak roztwory chlorku
benzalkoniowego. Z tego wzgledu nigdy nie nalezy dopuszczac do kontaktu
wyrobu z tymi substancjami ani z narzedziami medycznymi/chirurgicznymi
majacymi kontakt z tymi substancjami.

Przechowywanie: Wyrsb nalezy przechowywac w temperaturze
2-25°C/36-77°F w suchym miejscu, w oryginalnym opakowaniu i
zabezpieczy¢ przed dostepem Swiatta, wysoka temperatur i mrozem.

Z wyrobem nalezy obchodzic sie ostroznie.

® ® © © Instrukda prawidtowego postepowania z

wyrobem:

Adapter typu luer-lock nalezy trzymac w pokazany sposéh @.

Aby zdja¢ nasadke z koricowki, nalezy przekrecic ja @ i ostroznie pociagnac
Przestrzeganie powyzszych instrukeji pozwoli zapobiec powstaniu

pecherzykow powietrza. Trzymac strzykawke w pokazany sposéb @

Otworzy( zafaczony futerat 7 igf | mocno natozyc igfe @ (nie uzywac

7adnej innej igty). Szczelnie zamocowac igfe, przekrecajac ja w kierunku

zg0dnym z ruchem wskazéwek zegara @.

® Objasnienie miedzynarodowych symboli:

01: 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: Sterylizowane
para 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 20: Numer seryjny

diversi da quelli forniti dal produttore. Non manipolare/piegare I'ago.

Non riutilizzare; la qualita e la sterilita possono essere garantite solo per

le siringhe nelle confezioni originali. Il riutilizzo del dispositivo determina
un rischio potenziale di infezione per i pazienti o gli utilizzatori. Se I'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 tossina botulinica
Non iniettare nei vasi sanguigni, nelle 0ssa, nei tendini, nei legamenti, nei
nervi o nei muscoli. Non iniettare nell'area periorbitale (compresi il solco
lacrimale, |'area periorbitale superiore e le palpebre), nell'area glabellare
enelle ali del naso. 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 |'esposizione prolungata alla luce del
sole e ai raggi UV, nonché I'uso di saune o bagni turchi per una settimana
dopo I'iniezione. Per evitare un possibile rischio di mobilita del prodotto,

il paziente deve essere istruito a non massaggiare |'area di trattamento
per qualche giorno dopo ['iniezione. Esistono delle incompatibilita tra

o 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.

Conservazione: |l dispositivo deve essere conservato a
2-25°(/36—77 °F, in un luogo asciutto, nella confezione originale 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 a siringa
come mostrato in @. Rimuovere il cappuccio e inserire con decisione I'ago
ancora protetto @ (non utilizzare nessun altro ago). Fissare saldamente
'ago ruotandolo in senso orario @

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

04: Limiti di temperatura 05: Tenere al riparo dalla luce del sole 06: Non
usare sela confezione & danneggiata 07: Non riutilizzare 08: Non
risterilizzare 091 Non contiene lattice 10z Utilizzare entro 1712 Numero
dilotto 12: Sterilizzato a vapore 13 Sterilizzato con ossido di etilene
14: Siringa sterile monouso 15: Ago sterile monouso 16 Produttore
17: Data di fabbricazione 18: Identificativo univoco 19: Numero di
riferimento 20z Numero di serie

Gebruik uitsluitend de spuit en naald die door de fabrikant zijn meege-
leverd. De naald niet manipuleren of buigen. Niet opnieuw gebruiken;
kwaliteit en steriliteit kunnen alleen worden gegarandeerd voor een spuit
in zijn oorspronkelijke verpakking. Hergebruik van het product houdt risi-
co's voor de patiént of gebruiker in. Als de 27G 72" naald verstopt zit, mag
u de druk op de zuiger niet verhogen, maar moet u stoppen met de injectie
en de naald vervangen. r zijn geen klinische gegevens (werkzaamheid en
verdraagbaarheid) beschikbaar over het injecteren van het product in een
gebied dat reeds met een andere filler of met botulinetoxine is behandeld.
Niet injecteren in bloedvaten, bot, pezen, banden, zenuwen of spieren. Niet
injecteren in het periorbitale gebied (met inbegrip van de traangoot, het
bovenste deel van de periorbita en de oogleden), de glabella en de neus-
vleugels. 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. Er 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.
Bewaren: Het product moet in de originele doos 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 plaatsg (geen andere naald gebruiken). Draai de
naald kloksgewis stevig vast @.

® Verklaring van internationale symbolen:

071: 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 10z Te gebruiken vodr 17z Partijnummer 12: Gesteriliseerd
metstoom 13 Gesteriliseerd met ethyleenoxide 14 Steriele spuit
voor eenmalig gebruik 15: Steriele naald voor eenmalig gebruik

16: Fabrikant 17: Productiedatum 18: Unieke identificatiecode

19: Referentienummer 20 Serienummer
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e neskor. Pri pouZiti tejto pomocky alebo podobnyich produktov sa pozorovali
nasledujlice neziaduce udalosti a reakcie:
absces, angioedém, bakteridine infekcie, hrbolceky/hrcky, krvécanie,

SK Navod na pou.

Zlozenie: Vysoko zosietovany hyalurondt sodny 23 mg/ml. Fosfétovy
timivy roztok s pH 6,8 — 7,4 q:s., chlorid sodny. podliatiny, pdlenie, zmena sfarbenia (depigmentdcia), neprfjemny pocit,
Popis: Této pomacka je sterilnj, biologicky rozloitelny, viskoelasticky, edém, erytém, tuhost, granulGmy, hematom, reaktivcia virusu herpes,

(iry, transparentny, izotonicky a homogenizovany injekeny gélovy implantat. precitlivenost, zdurenie v mieste implantddie, viditelnost implantatu,
Této pomdcka sa sklada zo zosietovanej kyseliny hyalurénovej (HA) ziskanej —stvrdnutie, zapal, podrdzdenie, svrbenie, tmavopurpurové Skvrny na kozi

2 baktérie Streptococcus equi, pripravenej s koncentraciou 23 mg/mivo PO nahodnej embolizdcii tepny, licny edém, migrdcia, nekroza z dovodu
fyziologickom tmivom roztoku. Kazda skatula obsahuje jednu naplnent  poskodenia ciev, uzliky (zapalové a nezapalove), strata citlivost bolest,
injekend striekacku s 1,0 ml roztoku, dve %" jednorazové sterilné ihly parestézia, stopy po punkei, zaCervenanie, oklizia sietnicovej tepny, jazvovd
velkosti 276 a ndvod na pouite. Stitok s uvedenym cislom Sarze, sériovym ~sarkoidéza, skleromyxedém (generalizovany), opuch, telangiekidzia,

¢islom a UDI je umiestneny na zadnej strane skatule. Tento stitok samusi ~ 2v§Send citvost, vaskultida, vazospazmus, vazovagalna reakcia pocas
odpojita prilepit do pola, patient label” (titok pacienta) na karte,implant  injekcného podavania, strata zraku v dosledku oklizie sietnicovej tepny
card" (karta implantatu) na konci navodu na pouitie. Kartu implantatuje  Injekné podavanie inch vyplni makkého tkaniva do oblasti korena
potrebné odovzdat pacientovi z dévodu zabezpecenia sledovatelnosti. nosa a nosnych kridel vo velmi zriedkavych pripadoch spasobili okliziu
Indikacie: Tsto pomacka je viskoelasticky roztok na korekciu strednjch ~ Sietnicove] tepny. Priamym poskodenim neurondlnych axdnov ihlou alebo
a2 vjraznjch nazolabidlnych rih. Je indikovand na injekéné podanie o Manipulaciou s tkanivom a zépalovou reakciou po injekcnom podani vjplne
spodnej rstvy koze a podkozia. Pouziva sa na kozmeické el ale maze sa MOZe Dyt v zriedkavyich pripadoch vyvolan reaktivacia virusu herpes. |
pouzivat aj na tiely medicinske] rekongtrukcie, napriklad pri liecbe tvérovej  Disekcia subepidermainej rstvy pouzitim motylikovey ihly moze zvjsit
lipoatrofie, obmedzujticich jaziev alebo morfologickej asymetrie vyskyt lokdlnych neziaducich udalosti. Aplikicia vjpine do povrchovjch
Vylugovacie kritéria: Tito pomocks sa nesmie pouiivat: vrstiev koZe alebo nerovnomernd distribicia injekéne podaného produktu

~"u paciento 5o sklonom k tvorbe hypertofickich aziy, s pigmentovymi 024 viest ku vzniku viditelnjch, bledjch uzfkov v ko. Preto je dolezité
poruchai alebo s néchylnostou na tvorbu keloidoy U bacientov s vziat do Uvahy tieto mozné komplikdcie. Pacienti musia ¢o najskor

P 4 P ' o informovat svojho lekdra o vsetkyich zdpalovyich reakcich, ktoré pretrvavaji
autoimunitngm ochorenim v anamnéze alebo u pacientov podstupujdcich " ; e o ) A
imunitnd tergp'\u, | - u pacientov, o ktorych je zr?a'me, e sﬁ pre(iﬁivjeni e a‘kOJEdE/ﬂ Iygdgn, alebq ste}ky(h sek undarny‘chwu ‘cmvkoch, ktgre «
na kyselinu hyaluronovd, | - u pacientov, ktorym boli v minulosti podané Obéal,v,‘ﬁ’: L/e!gaﬁ(ma tieto Yeﬁj‘?ﬁk‘? u/(mky g”'?“”? liecit y5ftky ”ez'?d”(e

e ) R B vedlajsie cinky spojené s injekénym podanim tejto pomacky sa musia
permanentné vypine do oblasti urcenej na o3etrenie, | PRI Al " h
— utehotnych alebo dojciacich Zien, |~ u pacientov mladsich ako 18 rokov. gahlgswt (;;smbulorgv’la/a\e‘bo.vy(obcovw, ok {invekéne podvat
Pacienti podstupujici antikoagulacni liecbu alebo pacienti, ktorym Pposoby pouzivania: Této pomocka sa musf injekcne podavat do
sa podavaji inhibitory agregacie krvnjch dosticiek (napr. kyselina nezapélenej, vydezinfikovanej a 2dravej koze. Pouztd technika e mimoriad-
acetylsalicylova), nemajd byt osetrent touto poméckou bez konzultacie e GOleZita pre ispech liecby. Pouzite 15" hiu velkosti 276, ktoré sa dodava
slekdrom. Tato pomocka s2 nesmie pouzivat'y oblastiach s pritomnymi  SPOIU s injeknou striekackou, a vhodnou injekcnou technikou vykonajte
koznymi, zapalovymi a/alebo infekénymi procesmi (napr. akné, herpes. . ). pomalé injekcné podanie. Injefme podajle mg\e_mnozs;vo produktu
Této pomécka sa nesmie pouzivat v spojent s laserovou liecbou, chemickym ~ POCas dvoch alebo viaceryich osetreni. Nepodavajte velké mnozstvo pocas
peelingom, dermabréziou ani mezoterapiou jedného osetrenia. Mnozstvo injekéne podaného produktu bude zévisiet od
Prevenﬁ’vne opatrenia pri podiivani' Tito pomécku vrdsok alebo poklesov, ktoré treba korigovat. Za rok injekéne nepodavajte
mozu pouzivat iba lekéri, ktorf boli Specidlne vyskoleni na pouzivanie ;';E;Vwﬁeﬂé E?sk;{w)(;?r]]@ O;SEEEILH’?;(ES(TBE?‘?SSQE TQSO?ZEHI]ZG
injekénej techniky na obnovenie plnosti tvare. Citlivd kozu mozno vopred ) . S i . A
osetrit pouzitim ndplasti alebo krému s obsahom lokdineho anestetika. Po Eags%nblsnni;hgilﬂ';lgﬂs Tmutv ordindctpre pripad objavenia lakov
pouiit zikidujte injek¢nd striekacku, zvy3ok produktu a hlu vyhodenim -~ 37 v pny. RN
do Specialne] nédoby. Varovania: Pred pouzitim overte neporusenost injek¢nej striekacky
Neziaduce vedlajsie ucinky: Lekir musia informovat pacienta 2 dhatum exsp\bra‘qe.d\mek(nulﬂ?eﬁa(ku nepoyz;}vaj{g, akje kLytgrotyh‘v

Lo A ooy - traneny alebo posunuty. Pouzivajte vyhradne ihlu
0 moznych vedlajsich tcinkoch a/alebo inkompatibilitach spojenyich s ochrannom obale 00strane ! e P
imp\ant):)vam'm tjejto pomocky, Koré sa moiy \?yskymufihnpedj’a\gbo ainjekend striekacku od vyrobcu. S ihlou nemanipulujte a neohybajte ju

af dette produkt, som kan opsta med det samme eller senere. Falgende
bivirkninger er tidligere set med dette eller tilsvarende produkter:

absces, angioadem, bakterieinfektioner, knuder/ujeevnhed,

bladning, blodudtraedninger, breendende fornemmelse, misfarvning
(fejlpigmentering), ubehag, adem, erytem, fast masse, granulomer,
hematom, reaktivering af herpes, overfalsomhed, masse pa
implantatstedet, synlighed afimplantatet, induration, betaendelse,
irritation, kige, livedoidt menster efter utilsigtet arteriel embolisering,
kindadem, migration, nekrose pa grund af vaskuleer kompromittering,
nodulus (inflammatorisk og ikke-inflammatorisk), falelseslashed, smerter,
parastesi, punkturmaerker, rodme, retinal arterieokklusion, sarkoidose
afar, scleromyxadem (generaliseret), haevelse, teleangiektasier, gmhed,
vaskulitis, karspasmer, vasovagal reaktion under injektion, synstab pa
grund af retinal arterieokklusion. Injektioner af andre bladvaevsfillere

i glabellaregionen og naesen har i meget sjeldne tilfeelde fordrsaget
retinal arterieokklusion. Reaktivering af herpesvirus kan i sjaeldne tilfeelde
provokeres ved direkte ndleskade pd neuronale axoner eller pd grund af
manipulering af vaev 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 ujaevn fordeling af det injicerede produkt kan
medfore synlige, blege knuder i huden. Det er derfor vigtigt at tage disse
mulige komplikationer med i overvejelserne. Patienter skal informere
deres Iege hurtigst muligt om eventuelle betendelsesreaktioner, der
varer i mere end en uge, eller eventuelle andre bivirkninger, som produktet
fordrsager. Legen skal behandle disse bivirkninger pa en relevant mdde.
Alle bivirkninger, der skyldes injektion af produktet, skal rapporteres til
distributeren og/eller producenten.

Brugsvejledning: Produktet skal injiceres  beteendelsesf,
desinficeret sund hud. Den anvendte teknik er afgarende for en vellykket
behandling. Brug 27G %2"-kanylen, der leveres sammen med sprajten, og
injicer langsomt under anvendelse af den relevante injektionsteknik. Injicer
sma maengder ad to eller flere gange i stedet for en stor mengde pd én

gang. Den injicerede mengde afhaenger af rynkerne eller seenkningen, der

DA Brugsanvi

Sammensaetning: Starkt krydsbunden natriumhyaluronat

23 mg/ml. Fosfatbuffer pH 6,8-7,4 q. s., natriumklorid.
Beskrivelse: Produktet er et sterilt, biologisk nedbrydeligt, viskoela-
stisk, klart, transparent, isotonisk og homogeniseret gelimplantat til injek-
tion. Produktet bestr af krydsbunden hyaluronsyre (HA) fra Streptococcus
equi-bakterier, formuleret til en koncentration pa 23 mg/ml i en fysiologisk
buffer. En aske indeholder en fyldt sprajte med 1,0 ml oplasning, to sterile
27G 2" engangskanyler og en brugsvejledning. Der sidder en markat med
batchnummer, serienummer og UDI bag pé asken. Denne maerkat skal
tages af og settes pd feltet "patient label” (patientmeerkat) pd “implant
card” (implantatkort) til sidst i denne brugsvejledning. Implantatkortet skal
udleveres til patienten for at sikre sporbarhed.

Indikationer: Produktet er en viskoelastisk oplasning til udglatning
af moderate til svaere nasolabialfurer. Det er indiceret til injektion i det dybe
dermislag eller i subcutis. Det anvendes til kosmetiske formdl, men kan
0gsa bruges til medicinske rekonstruerende formal i behandlingen af f.eks.
ansigtslipoatrofi, invaliderende ar eller morfologisk asymmetri.
Eksklusionskriterier: Produktet md ikke anvendes tl:

— patienter, der har tendens til hypertrofisk ardannelse, har pigmentlidelser
eller tilbjelighed til at danne hudsvulster. | — patienter med autoimmun
sygdom i anamnesen eller som er under immunbehandling. | — patienter
med kendt overfalsomhed over for hyaluronsyre. | — patienter, der tidligere
har faet permanente fillere i det omrade, der skal behandles. | - gravide
ellerammende kvinder. | — patienter under 18 &r.

Patienter, der far antikoagulerede behandling, eller patienter, der fér
trombocyt-aggregationsheemmere (f.eks. acetylsalicylsyre), md kun
behandles med produktet efter samrdd med deres leege. Produktet md

ikke anvendes i omrader med kutane, inflammatoriske og/eller infektiase
processer (f.eks. acne, herpes ....). Produktet md ikke anvendes sammen
med laserbehandling, kemisk peeling, dermabrasio (hudslibning) eller
mesoterapi.

Forholdsregler vedrgrende brugen: Produktet mé kun
anvendes af leger, som har faet specifik instruktion i injektionsteknikken

il genoprettelse af volumen i ansigtet. Falsom hud kan forbehandles med
lokalbedavende plaster eller creme. Efter brug skal sprajte, evt. resterende
produkt og kanyle bortskaffes i en szrlig beholder

Bivirkninger: Lager skal informere patienten om, at der er poten-
tielle bivirkninger og/eller uforligeligheder forbundet med implanteringen

gen give en let massage, sa produktet bliver ensartet fordelt. Lad patienten

der opstr bleghed pd grund af arterieokklusion.

erabnet eller faldet af i den beskyttende pakning. Brug ikke andre kanyler

isni pade med implantering av denna enhet. Dessa kan upptréda omedelbart
SV_Bruksanvis ng eller vara fordrojda. Foljande handelser och reaktioner har observerats for
Sammansattning: Kraftigt korslankat natriumhyaluronat enheten eller liknande produkter:
23 mg/ml. Fosfatbuffert pH 6,8-7,4 q.s., natriumklorid. abscess, angioodem, bakteriella infektioner, klump-/kndlbildning,
Beskrivning: Enheten irett sterlt, biologiskt nedbrytningsbart,  blddning, blamarken, brénnskador, missfargning (dispigmentering),
viskoelastiskt, genomskinligt, transparent, isotont och homogeniserat obehag, ddem, erytem, stram/hdrd hud, gramﬂj\pm, hematom, -
injicerbart gelimplantat. Enheten bestdr av korslankad hyaluronsyra (HA),  herpesdteraktivering, dverkdnslighet, massa pd implantationsstallet,
erhdllen frin bakterien Streptococcus equi, formulerad till en koncentration  implantatsynlighet, induration, inflammation, irrtation, ldda, livedo
av 23 mg/ml i fysiologisk buffert. Varje kartong innehéller en forfylld sprutaefter oavsiktlig arteriell embolisering, malargdem, migration, nekros pa
med 1,0 ml lisning, tva sterila kanyler for engangsbruk p3 27 G v tum samt grund av kirlskada, noduler (inflammatoriska och icke-inflammatoriska),
en bruksanvisning. En etikett med batchnummer, serienummer och UDI domning, smarta, parestesi, stickmarken, rodnad, ocklusion av arteria
sitter pa baksidan av kartongen. Den har etiketten maste tas bort och fastas  retinalis, sarkoidosarr, skleromyxddem (generaliserat), svullnad,
i utan "patient label” (patientetikett) p3 “implant card” (implantatkortet) i~ telangiektasi, omhet, vaskulit, kdrlspasm, vasovagal reaktion under
slutet av bruksanvisningen. Implantatkortet maste Gverlamnas till patienten injektionen, synfdrlust pa grund av ocklusion av arteria retinalis.
for att garantera sparbarhet. Injektioner av andra mjukvavnadsfillers i glabellaomradet och vid nasala
Indikationer: Enheten i en viskoelastisk isning avsedd for att alae har orsakat retinal artarocklusion  mycket séllsynta fall. Ateraktivering
korrigera méttliga till svéra nasolabialfaror. Den r indicerad for injektion
i djupa dermis eller subcutis. Den anvands for kosmetiska andamal, men
enheten kan ocksd anvandas for medicinsk rekonstruktion for behandling a
exempelvis facial lipoatrofi, missprydande drr eller morfologisk asymmetri.
Exklusionskriterier: Enheten fir inte anvindas pa
— patienter med bendgenhet for att utveckla hypertrofa arr, som har
pigmentrubbningar eller som ar kénsliga for keloidbildning | — patienter
med autoimmun sjukdom i anamnesen eller som far immunterapi |
— patienter som har kand overkanslighet for hyaluronsyra | — patienter som
tidigare fatt permanenta fillers i det omrade som ska behandlas | - gravida
eller ammande kvinnor | — patienter under 18 .
Patienter som far antikoagulantia eller patienter som far
trombocytaggregationshammare (t.ex. acetylsalicylsyra) ska inte behandlas
med enheten utan att man forst radgdr med deras lakare. Enheten fér inte
anvandas i omrdden med pagdende kutana, inflammatoriska och/eller
infektiosa processer (tex. akne eller herpes). Enheten far inte anvandas
i samband med laserbehandling, kemisk peeling, dermabrasion eller
mesoterapi.
Forsiktighetsanvisningar: Enheten far endast anvndas av
Iakare som fatt specifik utbildning i injektionsteknik for att dterstalla volym
jansiktet. Kanslig hud kan forbehandlas med lokalbeddvningsplaster eller
salva. Kassera sprutan, produktrester och kanylen i en specialbehdllare efter
anvandningen
Oonskade biverkningar: Likaren méste informera patienten om
att det finns potentiella biverkningar och/eller inkompatibiliteter férknip-

genom solfjadersformade rorelser med kanylen kan 6ka 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 mdjligt informera sin lakare om eventuella inflammatoriska
reaktioner som kvarstar i dver en vecka samt eventuella andra sekundara
effekter som intréffat. Lakaren ska behandla dessa biverkningar pa l&mplig
sétt. Alla odnskade biverkningar som forknippas med injektionen av
enheten mdste rapporteras till aterforsaljaren och/eller tillverkaren
Anvéandningsmetoder: Enheten méste injiceras i frisk
desinficerad hud som inte &r inflammerad. Tekniken som anvands dr viktig
for att behandlingen ska lyckas. Anvand den kanyl pa 27 G V2 tum som
medfoljer sprutan och injicera lingsamt med lamplig injektionsteknik
Injicera sma volymer vid tva eller flera tillfallen istéllet for en stor volym vid
ett enda behandlingstillflle. Hur stor mangd som ska injiceras beror pa
vilka rynkor eller veck som ska korrigeras. Injicera inte mer an 20 ml per ar

detektera bleknad hud orsakad av arteriella ocklusioner.
Varningar: Kontrollera sprutans integritet och utgéngsdatum fore
anvandning. Anvand inte en spruta ddr skyddsforpackningen dppnats eller

miiZe v souvislosti s implantaci tohoto prostredku dojit a které se mohou
projevit okamzité nebo se zpozdénim. Ve spojitosti s timto prostiedkem
SloZeni: Vysoce zesitovany hyaluronat sodny v koncentraci 23 mg/ml.  nebo podobnymi produkty byly pozorovény nésledujicf pihody a reakce:
Fosfétovy pufr o pH 6,8-7,4 q.5., chlorid sodny. absces, angioedém, bakteridIni infekce, vznik kulatych vystupkt/hrbolki,
Popis: Tento prostiedek je sterilni, biologicky rozloitelny, viskoelasticky, ~ krvacen, podlitiny, paleni, zména barvy (ztrdta pigmentace), nepohodi,
préihledny, ciry, izotonicky a homogenizovany gelovy implantat k injekeni~ €dém, erytém, zatvrdnuti, granulomy, hematom, reaktivace viru herpes,
aplikaci. Prostiedek sestava ze zesitované kyseliny hyaluronové (HA) ziskanéprecitlivelost, hmota v misté implantatu, viditelnost implantdtu, indurace,
2 bakterie Streptococcus equi a pripravené na koncentraci 23 mg/ml ve zanet, SV?Vdenl,_ livedoidnf Zmeny po nahodné arter[a\ﬂ\ gmbo]lzvaC}, )
fyziologickém pufiu. Kazd krabicka obsahuje jednu piedpinénou injekeni  edém tvdfe, migrace, nekréza z divodu nedokrvent, uzlfky (zdnétlivé a
stiikacku s roztokem o objemu 1,0 ml, dvé jednorazové sterilni jehly 27 G %" nezdnétlivé), necitlivost, bolest, parestézie, viditelné vpichy, zCervendni,

€S Navod k po

andvod k pouiti. Na zevni strané dna krabicky se nachaz stitek zahmujici ~ okluze retinalni arteri, sarkoiddza v jizve, skleromyxedém (generalizovany), Kiidel. Neii { idejte nadmérnou korekei. Pa-
otok, teleangiektdzie, citlivost, vaskulitida, vazospazmus, vazovagéinfreakce ~cienty je tfeba upozomnit, aby po dobu 12 hodin po injekci nepouzivali Zadny

islo Sarze, sériové cislo a UDI. Tento Stitek je nutné oddélit a viepit do pole

patient label” (Stitek pacienta) na karté implant card” (karta implantatu) P aplikaciinjekce, ztrdta zraku kviili okluz retindlni artérie.

skal korrigeres. Der ma maks. injiceres 20 ml pr. &r. Efter injektionen kan lae-

NepouZivajte opakovane; kvalitu a sterilitu mozno zarucit len pre injekcnd
striekacku v jej povodnom obale. Pri opakovanom pouziti tejto pomacky
vznikd u pacientov alebo pouZivatelov potencidlne riziko vzniku infekcie
Aksa 2" ihla velkosti 27G upchd, nezvysujte tlak na ndstavec piesta, ale
ukoncite injekéné poddvanie a vymeiite ihlu. Nie st k dispozicii Ziadne
klinické idaje (ticinnost, znasanlivost) tykajtice sa injekéného podania tejto
pomadcky do oblasti, ktord uZ bola v minulosti o3etrend inym vyplfiovym
produktom alebo botulotoxinom. Nepodavajte injekéne do krvnyich ciey,
kosti, sliach, vaziv, nervov ani svalov.

Nepodavajte injekéne do okolia ocf (vrdtane vackov pod ocami, hornej

Casti ocnice a ocnych viecok), korerta nosa a nosnych kridel. Tato pomacku
nepodavajte injekéne do materskych znamienok. Nevykondvajte nadmernd
korekciu. Pacientom sa md odporucit, aby po dobu 12 hodin od injekéného
podania nepouzivali Ziadny mejkap a aby sa po dobu jedného tyZdia od
injekéného podania vyhybali dlhodobému vystaveniu sinecnému Ziareniu a
UV Ziareniu alebo saundm i tureckym kipelom. Pacient md byt pouceny,
aby si po dobu niekolkych dni od injekéného podania nemasiroval miesto
vpichu, ¢im sa zabrani moznému riziku migracie produktu. Existuje
inkompatibilita medzi hyalurondtom sodnym a kvartérnymi aménnymi
zlGceninami, ako st napriklad roztoky benzalkéniumchloridu. Preto sa této
pomacka nesmie nikdy dostat do kontaktu s tymito Idtkami ani s lekdrskymi
a chirurgickymi ndstrojmi, ktoré sa dostali do kontaktu s tymito latkami.
Skladovanie: Tito pomacka sa mé skladovat pri teplote
2—25°C/36—77 °F na suchom mieste v povodom obale a chrénend pred
svetlom, teplom a mrazom. S produktom zaobchddzajte opatrne.

® ® © © Navod na spravne zaobchadzanie s
pomaéckou:

Pridrite konektor typu Luer tak, ako je to znézomené na obrdzku @.
Snimte kryt z hrotu oto¢enim @ a opatrnym stiahnutim @. DodrZiavanim
pokynov uvedenyich vy3sie sa zabréni tvorbe vzduchovych bublin. Pridrzte
injekénd striekacku tak, ako je to zndzornené na obrdzku €9). Otvorte
dodané puzdro na ihlu a pevne zasuiite ihlu @) (nepouzivajte ziadnu ind
ihlu). Otacanim v smere hodinovych ruciciek ihlu pevne zaistite @.

® Vysvetlenie medzinarodnych symbolov:
01:Vystraha 02 Pozri ndvod na pouzitie 03: Uchovavajte v suchu
04: Teplotné obmedzenia 05: Chréite pred sinecnym Ziarenim

06: NepouZivajte, ak je balenie poskodené 07 NepouZivajte opakovane
08: Znovu nesterilizujte 09: Neobsahuje latex 10: Spotrebovat do
112 Cislo Sarze 12: Sterilizované parou 13: Sterilizované etylénoxidom
14: Sterilné striekacka na jedno pouzitie  15: Sterilnd ihla na jedno
pouzitie 16:Vyrobca 17: Datum vyroby 18: Jedinecny identifikdtor
pomdcky 19: Referencné cislo 201 Sériové ¢islo

eller sprajter end dem, der er leveret af producenten. Undgd at manipulere/
baje ndlen. Md ikke genbruges. Kvaliteten og steriliteten garanteres kun
for en sprojte i original indpakning. Genbrug af produktet skaber en mulig
infektionsrisiko for patienter og brugere. Tryk ikke hardere pa stemplet,
hvis 27G %"-kanylen er blokeret. Stop i stedet injektionen, og udskift
kanylen. Der eringen tilgaengelige data (virkning og tolerans) om injektion
af produktet i et omrdde, som allerede er blevet behandlet med et andet
filler-produkt eller botulinumtoksin. Undga at injicere i blodkar, knogler,
sener, ligamenter, nerver eller muskler. Undga injektioner i det periorbitale
omrdde (herunder tdrekanalen, avre periorbitale omréde og gjenldg),
glabella og naesevingerne. Undgd at injicere produktet i neevi. Undgd at
overkorrigere. Patienter ber instrueres om ikke at anvende nogen form

for make-up 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 undga en eventuel risiko for produktmobilitet bar
patienten instrueres om ikke at massere behandlingsstedet i nogle dage
efter injektionen. Der findes inkompatibiliteter mellem natriumhyaluronat
og kvaternaere ammoniumforbindelser, f.eks. oplasninger med benzalko-
niumklorid. Produktet ber derfor aldrig anbringes, sa det er i kontakt med
disse stoffer eller med medicinsk-kirurgiske instrumenter, der har veeret i
kontakt med disse stoffer.

Opbevaring: Produktet bor opbevares i originalemballagen ved
2-25°C/ 36-77°F pd et tort sted, beskyttet mod lys, varme og frost.
Handteres med forsigtighed

® ® © © Instruktioner til korrekt hdndtering af
produktet:

Hold Luer Lock-adapteren som vist under @). Fjern beskyttelseshatten
ved at dreje @ og traekke forsigtigt @. Falg instruktionerne ovenfor for
at forhindre dannelsen af luftbobler. Hold sprajten som vist i @). Abn det
medfolgende kanyleetui, og indset kanylen @ (brug ikke andre kanyler).
Fastgor kanylen ved at dreje den med uret @.

® Forklaring pa internationale symboler:

01: Forsigtig 02 Se brugsanvisningen 03 Hold produktet tart
04: Temperaturbegraensning 05: Beskyttes mod sollys 06 Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er beskadiget 07: Mé ikke genbruges

vente i konsultationen i flere minutter efter injektionen for at kontrollere, om  08: Ma ikke resteriliseres 09: Indeholder ikke latex 10: Anvendes for

11: Batchnummer 12z Dampsteriliseret 13 Steriliseret med ethylenoxid

Advarsler: Kontrollérinden brug, at sprojten er intakt, og at udlabsda- 14 Sterl sprojte t engangsbrug 15: Sterl ndl til engangsbrug
toen ikke er overskredet. Undg3 at bruge en sprajte, hwis beskyttelseshaetren 16 Producent 17: Produktionsdato 18: Unik identifikator

19: Referencenummer  20: Serienummer

spruta dn den som har levererats av tillverkaren. Undvik att manipulera/boja
kanylen. Ateranvand inte sprutan. Kvaliteten och steriliteten kan endast ga-
ranteras for en sprutai originalférpackningen. Ateranvandning av produkten
utgor en potentiell infektionsrisk for patienter eller anvandare. Om sprutan
pd 27 G 2 tum dr blockerad ska trycket pd 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 omrdden som redan har
behandlats med nagon annan utfyllnadsprodukt eller botulinumtoxin
Injicera inte i blodkarl, ben, senor, ligament, nerver eller muskler. Injicera
inte i det periorbitala omradet (inklusive tardiket, Gvre Ggonhalan och dgon-
locken), glabella och nasala alae. Injicera inte enheten i nevi. Overkorrigera
inte. Patienten ska instrueras att inte applicera makeup pd 12 timmar efter
injektionen samt att undvika langvarig exponering 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

av herpesvirus kan framkallas i sllsynta fall pa grund av att kanylen orsakar - finns mellan natriumhyaluronat och kvarterndra ammoniumforeningar, till
direkt skada pd neuronala axoner, eller till foljd av vévnadsmanipulering och  exempel benzalkoniumkloridlosningar. Dérfor ska produkten aldrig placeras
v inflammatorisk reaktion efter injektion av fillern. Dissektion av subepidermis i kontakt med sddana substanser eller med medicinsk-kirurgiska instrument

som har varit i kontakt med dessa substanser.

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

® ® © © Instruktioner for korrekt hantering av

¢ enheten:

Hall luerlock-adaptern pé det séitt som visas | @). Avlagsna spetsskyddet
genom att vrida @ och dra forsiktit i det @. Om ovanstdende
instruktion fljs forhindras bildandet av luftbubblor. Hall sprutan pé det satt
som visas i @9). Oppna det slutna kanylhéljet och for in kanylen ordentligt
@ (anvand inte négon annan kanyl). Dra at kanylen ordentligt genom att
vrida den medurs 6

® Forklaring av de internationella symbolerna:
01: Varing 02: Las bruksanvisningen 03: Forvaras torrt
04: Temperaturbegransning 05 Skyddas mot solljus 06: Anvand

Efter injektionen kan lakaren massera latt for att fordela produkten enhetliqt. €] om forpackningen ar skadad 07: Fér ej dteranvandas 08: Far
Lét patienten stanna pa mottagningen flera minuter efter injektionen for att €] omsteriliseras 09: Innehaller ej latex 10: Anvands fore

11: Satsnummer 12: Steriliserad med dnga 13: Steriliserad med
etylenoxid 14 Steril spruta for engdngsbruk 15: Steril ndl for
engangsbruk 16: Tillverkare 17 Tillverkningsdatum 18: Unik

spetsskyddet rubbats  forpackningen. Anvand inte nagon annan kanyl eller  identitetsbeteckning 19: Referensnummer 20: Serienummer

ani injekéni stfikacku, neZ kterou dodal vyrobce. Jehlou nemanipulujte ani ji
neohybejte. Nepouzivejte opakované. Kvalitu a sterilitu Ize zarucit pouze u
injekenf stiikacky zabalené v plvodnim obalu. Opakované pouZiti prostfed-
ku je spojeno s rizikem vzniku infekce u pacientli nebo uZivateld. Pokud se
jehla 27 G %" ucpe, nezvysujte tlak na pist injekenf stfikacky, ale aplikaci
preruste a jehlu vyméite. Nejsou k dispozici Zadné klinické tdaje (ohledné
(icinnosti a tolerance) o injikovénf prostfedku do mist, kterd jiZ byla oSetfena
jingm vyplitujicim produktem nebo botulotoxinem. Neinjikujte do krevnich
cdv, kostf, $lach, vaz(, nervii ani svald. Neinjikujte do periorbitdIni oblasti
(vcetné slzného ZIdbku, hornf periorbity a ocnich vicek), glabely a nosnich
kridel. Neinjikujte prostfedek do név. Neprovédéjte nadmeémou korekdi. Pa-

make-up a aby se po dobu jednoho tydne vyhybali delsimu pobytu na

na kondi navodu k pousiti. Z divodu zajisténi dohledatelnosti musi byt karta Ve velmivzcnyich piipadech doslo po aplikaci injekce jinjch vyplni mékkjch slunci, expozici UV zdfeni a vyuzivni sauny Gi tureckjich lazni. Aby nedoSlo

tkéni do glabeldmi oblasti a nosnich kridel k okluzi retindlni artérie. Ve
vzdcnych pripadech mize dojit k vyvoldni reaktivace viru herpes, a to
pfimym poskozenim nervovych vidken jehlou nebo pfi manipulaci s tkani a

implantdtu pfedana pacientovi.

Indikace: Produktje viskoelasticky roztok urceny ke korekei stiednich
aZ hlubokych nasolabidlnich zahybd. Aplikuje se injekéné do hluboké vrstvy
dermis nebo do podkozi. Tento prostiedek slouzi primdmé ke kosmetickym
(icelm, ale m{Ze té7 slouZit v oblasti rekonstrukénf mediciny ke korekci
napf. facidIni lipoatrofie, omezujicich jizev nebo morfologické asymetrie,
Vyludovaci kritéria: Tento prostiedek nesmi byt podavén:

— pacient(im se sklony k tvorbé hypertrofickych nebo keloidnich jizev

 pacientim s poruchami pigmentu; | — pacientim s autoimunitni déle nez tyden, a o vsech dalsich vedlejsich tcincich, které se u nich
onemocnénim v anamnéze nebo prochdzejicim imunoterapif; |

- O ’ . vyskytly. LékaF musi tyto vedlejsf cinky radné osetfit. Veskeré nezadouc

~ pacientim, u nichz je zngma precitivélost na kyselinu hyaluronovou; | yegeseiiinky, které se objevi ve spajitast's injeki prostiedk, je nutné
— pacientlm, kterym byla v misté aplikace drive aplikovana trvald vyplfi; | o<t distributorovi a/nebo vjrobc
— téhotnym nebo kojicim Zendm; | — pacientlim mladSim 18 let. Znii Sias . PP ) .

- - P e lisoby pouZiti: Prostiedek musf byt injikovan do dezinfikované
Pacientina am\koagela(m l.E(be ngbo pacienti kief dostavaj[ inhibitory zd'r)avé kﬂiey bgz zdnétu. Pouzitd technika apﬁka(le je zésadni pro UspéSnou
agregace trombocyt_u (naQr }(ygellnu a(ety\sah(y\pv_pu), by tmto. 1échu. PouZijte jehlu 27 G %", kterd je dodavana spolu s injekénf stfkackou,
prostrgdlfem n?,m,el' byr/osetrem be_z kOnZUJI?CeSJ[e]\v(h ngar\_ Prostiedek avhodnou technikou injekci pomalu aplikujte. Aplikujte maly objem
‘nnefsergnt‘)ét] g?gfgi”(;arg;ﬁ;fp ES [o);gfgpk;mglrggtrzeadl?&:Q;crrt]]fb/ﬁesgunv in béh}em dvou nebo vice sezenf namisto velkého objemu pfi jediném sezen.
spolu s laserovou terapif, chemickym peelingem, dermabrazi ¢i mezoterapif. Aplikované mnoZstf z4leZf na stavu vrdsek nebo prohlubi, teré maf byt

Opatfeni siti: T fedel smi poudiiat vihradn korigovdny. Neprovddgjte aplikaci mnozstvi vétSiho nez 20 ml rocné. Po
patrent pro pouziti: Tento prostiedek smi pouzivat vyhradne ok i miize Iékar provést jemnou masdz, aby doslo k rovnomémému roz-

Iékai s odbornjim proskolenim v technice aplikace injekf pro obnoveni ob-  prostient produktu. Po aplikaci njekce by mél pacient zéistat nékolik minut
jemu obliceje. Na citlivou pokozku Ize predem aplikovat lokalni anestetikum v ordinaci, aby bylo mozné odhalit pripadné zblednutf kize zpiisobené

v podobé ndplasti nebo krému. Injekéni stitkacku, zbyvajici prostiedeka — arteridinf okluz.

jeh|l‘J’V'yh0d1E po pouzit do specilni n.adorby,u » ) Varovani: Pred pouzitim ovéfte neporusenost injekent stiikacky a
Neza_(,lo,ua Y?dlgj ,nky’ Lekaf musi \qfqrmovat PACienta 0 darym expirace. Nepouziveite injekéni stiikacku s otevienou nebo posunu-
potenialnich nezadoucich cincich a/nebo inkompatibilitach, ke kterym oy krytkou na Spicce v ochranném obalu. NepouZivejte Z4dnou jinou jehlu

pithod miiZe zvysit sekce podkoznf vrstvy pii pouzit véjifové techniky.
Pilis povrchni umisténi vypIné nebo nevyvazené rozmisténf injekcné

Proto je dilleZité tyto mozné komplikace zvdzit. Pacienti musf svého lékare

k pohybu produktu, je tfeba pacienta upozomit, aby misto osetfeni po dobu
nékolika dnf po injekci nemasfroval. Hyalurondt sodny a kvarterni amonné
slouceniny jako roztoky benzalkoniumchloridu nejsou zcela kompatibilni.

zdnétlivou reakef po aplikovdni injekce vypIné. Vyskyt lokélnich nezadoucich Proto by tento prostiedek nikdy nemél pijit do kontaktu s témito ldtkami ani

chirurgickymi ndstroji, které byly v kontaktu s témito létkami.
Skladovani: Prostiedek musi byt skladovan v originglnim baleni na

aplikovaného prostiedku mize vést k viditelnjm svétljim uzlkim v pokozce.  gycham miste pi teploté 225 °C / 3677 °F a musf byt chranén ped

svétlem, horkem a mrazem. Manipulujte s produktem opatrné,

® ® © © Pokyny ke spravné manipulaci s
prostredkem:
Uchopte adaptér typu Luer-Lock zpiisobem znézornénym na obrézku @).
Krytku $picky odpojte otocenim Csti @ a jejim opatrnym vytazenim

. Dodrzovdnim vy3e uvedenych pokyn( zabrdnite vzniku vzduchovych
bublin. Uchopte injekénf stfikacku zplisobem znézornénym na obrazku
@ . 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: Upozoméni
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 opakované 09: Neobsahuje zadny latex 10: Pouzit do
11: Cislo Sarze 12: Sterilizovano parou 13: Sterilizovano etylenoxidem
14: Sterilni stiikacka k jednordzovému pouZiti 15z Sterilni jehla k
jednorézovému pouZiti 162 Vyrobce 17: Datum vjroby 18: Jedinecny
identifikdtor prostiedku 19 Referencni ¢islo 201 Sériové islo

FlI Kayttoohjeet

Koostumus: Vahvasti silloitettu natriumhyaluronaatti

23 mg/ml. Fosfaattipuskuri, pH 6,8-7,4 q. s., natriumkloridi.

Kuvaus: Valmiste on sterili, biohajoava, viskoelastinen, kirkas, lapi-
ndkyva, isotoninen ja homogenoitu injektoitava geeli-implantti. Valmiste
sisaltda Streptococcus equi -bakteerista saatua silloitettua hyaluronihappoa,
jonka pitoisuus fysiologisessa puskuriliuoksessa on 23 mg/ml. Jokaisessa
pakkauksessa on yksi valmiiksi liuoksella taytetty 1,0 ml:n ruisku, kaksi
27G Y2 ~kokoista steriilid kertakdyttoneulaa sekd kayttdohjeet. Pakkauksen
takaosassa on tunniste, joka sisaltéa eranumeron, sarjanumeron ja
yksilollisen laitetunnisteen. Tamd tunniste on irrotettava ja kiinnitettava
kéyttoohjeiden lopussa olevan "implant card” (implanttikortin) “patient
label” (potilastunnisteen) kenttadn. Implanttikortti on annettava potilaalle
jdljitettavyyden varmistamiseksi.

Kayttoaiheet: Laite on viskoelastinen ratkaisu, joka silottaa
keskivaikeita ja vaikeita nasolabiaalisia uurteita. Valmiste on tarkoitettu
injektoitavaksi syvélle verinahkaan tai ihonalaiskudokseen. Valmistetta
kéytetéan kosmeettisiin tarkoituksiin, mutta sitd voidaan hyddyntaa myos
|ddketieteellisiin korjaaviin hoitoihin, kuten kasvojen rasvakudoksen surkas-
tumisen, invalidisoivien arpien tai kasvojen muotojen epasymmetrioiden
korjaamiseen

Kayton vasta-aiheet: Valmistetta ei saa kiytta

— potilaille, joilla on taipumusta arpikudoksen liikakasvuun, joilla

on pigmenttihdirioita tai joilla on alttius keloidin muodostumiseen |

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

— potilaille, jotka ovat aiemmin saaneet pysyvid téyteaineita hoidettaville
alueille | — raskaana oleville tai imettaville naisille | - alle 18-vuotiaille
potilaille.

Hyytymisenestolddkitystd tai verihiutaleiden estdjia (esim.
asetyylisalisyylihappo) kdyttavien potilaiden kohdalla on kysyttéva hoitavan
|dakdrin mielipidettd ennen valmisteen kayttod. Valmistetta i saa kdyttaa
alueilla, joilla on havaittavissa jokin iho-, tulehdus- tai infektio-ongelma
(esim. akne tai herpes). Valmistetta i saa kéyttdd laserhoidon, kemiallisen
kuorinnan, ihon hionnan tai mesoterapian yhteydessd.

Kayton varotoimenpiteet: Vamistetta saavat kiyttaa ainoas-
taan ldakdrit, joilla on kasvojen tayteldisyyden palauttamiseen tarkoitettua
injektiotekniikkaa koskeva erityiskoulutus. Herkan ihon valmisteluun voi
kéyttad paikallispuuduttavaa laastaria tai voidetta. Laita ruisku, jdljelle
jaanyt valmiste ja neula kayton jalkeen erikoisjteastiaan.
Epatoivotut sivuvaikutukset: Lsskirin on kerrottava poti-
aalle, ettd valmisteen injektointi voi mahdollisesti aiheuttaa sivuvaikutuksia
ja/tai yhteensopivuusongelmia, jotka voivat ilmeté joko valittomasti tai

ET Kasutusjuhend

Koostis: Tugevalt ristseotud naatriumhiialuronaat 23 mg/ml.
Fosfaatpuhver, pH 6,8—7,4 5., naatriumkloriid.

Kirjeldus: Seade on steriilne, biolagunev, viskoelastne, selge,
|abipaistev isotooniline ja homogeniseeritud siistitav geelimplantaat. Seade
koosneb ristseotud hiialuroonhappest (HA), mis on saadud bakterist Strep-
tococcus equi ja valmistatud kontsentratsiooniks 23 mg/ml fiisioloogilises
puhwris. Iga karp sisaldab iht eeltdidetud siistalt 1,0 ml lahusega, kaht

27 G Y>-tollist thekordselt kasutatavat steriilset ndela ja kasutusjuhendit
Karbi tagakiiljel on mérgis partiinumbri, seerianumbri ja UDI-ga. See
margis tuleb karbi kiiljest eemaldada ja paigaldada valjale tahisega “patient
label” (patsiendi mérgis) kasutusjuhendi Iapus oleval kaardil implant card”
(implantaadi kaart). Implantaadi kaart tuleb anda patsiendile, et tagada
jalgitavus

Naidustused: Seade on viskoelastne lahus moddukate kuni
tugevate nasolabiaalsete kortsude korrigeerimiseks. See on ette

nahtud siistimiseks parisnaha siigavasse kihti vi nahaaluskoesse. Seda
kasutatakse kosmeetilistel eesmarkidel, aga niisugust seadet voib kasutada
ka rekonstruktiivseteks meditsiinilisteks protseduurideks naiteks nao
lipoatroofia, armide voi morfoloogilise asimmeetria korral.
Vilistamiskriteeriumid: Seadet ei tohi kasutada jargmistel
puhkudel:

— patsientidel, kellel kipuvad tekkima hiipertroofilised armid,

esineb pigmentatsioonihdireid voi kellel on kalduvus liigliha

tekkeks; |~ patsiendid, kellel on anamneesis autoimmuunhaigus v kes on
immuunravil; | - patsiendid, kellel on teada dlitundlikkus hiialuroonhappe
suhtes; | — patsiendid, kes on varem saanud piisivaid taitesilste ravitavasse
piitkonda; | — rasedad vai rinnaga toitvad naised; | — alla 18-aastased
patsiendid.

Antikoagulantravi voi trombotsiliitide agregatsiooni inhibiitoreid

(nt atsetiidlsalitstiilhapet) saavaid patsiente ei tohi seadmega ravida ilma
arstiga konsulteerimata. Seadet ei tohi kasutada piirkondades, kus esineb
nahakahjustusi, pdletikke ja/vdi infektsioone (nt akne, herpes jne). Seadet
ei tohi kasutada koos laserravi, keemilise koorimise, dermabrasiooni voi
mesoteraapiaga.

Ettevaatusabindud kasutamisel: Seda seadet tohivad ka-
sutada ainult arstid, kes on [abinud néo prinkuse taastamise siistimisvotete
alase spetsiaalse koolituse. Tundlikku nahka voib eelnevalt totdelda paikse
anesteetilise plaastri voi kreemiga. Pérast kasutamist kdrvaldage siistal,
jarelejaanud toode ja ndel kasutusest spetsiaalses konteineris.

LV Lietosanas instruk

Sastavs: Stipri Skerssaistits natrija hialuronats (23 mg/ml). Fosfata
buferskidums (pH 6,8-7,4 q..), natrija hlorids

Apraksts: lerice ir sterils, bionoardams, viskoelastigs, bezkrasains, caur-
spidigs, izotonisks un homogenizéts injic&jams géla implants. lerice satur
Skérssaistitu hialuronskabi (HS), kas iegtta no Streptococcus equi baktérijam
un sagatavota fiziologiskaja buferskiduma koncentracija 23 mg/ml. Katra
karba ir viena pilngirce ar 1,0 ml $kiduma, divas 27G 2" sterilas vienreiz-
lietojamas adatas un lietosanas instrukcija. Karbas aizmuguré ir uziime, kura
noradits partijas numurs, sérijas numurs un ierices unikalais identifikators
(UDI). St uzlime janonem un jaielimé lauka“patient label” (pacienta uziime) uz
“implant card” (implanta kartes) lietosanas instrukcijas beigas. Implanta karte
jaizsniedz pacientam, lai nodrosinatu izsekojamibu.

Indikacijas: lerice satur viskoelastigu skidumu méreni idz specigi
izteiktu nazolabialo kroku korekcijai. lerice paredzeta injicéSanai dermas
dzilajos slanos vai zemada. To lieto kosmétiskiem nolikiem, tacu $ada

jerice irizmantojama ar mediciniskas rekonstrukcijas noltkiem, arstéjot,
piemeéram, sejas lipoatrofiju, izteiktas rétas vai morfologisku asimetriju.
Izsleg3anas kriteriji: lericinedrikst lietot:

— pacientiem, kuriem ir hipertrofisku rétu veidosanas tendence,
pigmentacijas traucgjumi vai nosliece uz keloidu veido3anos; | — pacientiem
ar autoimanu slimibu anamnéze vai pacientiem, kuri sanem

imanterapiju; | — pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret
hialuronskabi; | — pacientiem, kuriem arstéjamaja apvida ieprieks ievaditas
permanentas pildvielas; | — grtniecém vai sievietém, kuras baro bérnu ar
kriti; | — pacientiem lidz 18 gadu vecumam

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

ierici, nekonsultgjoties ar vinu arstiem. lerici nedrikst lietot apvidos, kuros
vérojami adas, iekaisuma un/vai infekdijas izraisiti procesi (piem., pafites,
éde u. tml.). lerici nedrikst lietot saistiba ar lazerterapiju, kimisko pilingu,
dermabraziju vai mezoterapiju.

Piesardziba lietosana: So ierici drikstlietot tikai arsti, kuri ir ipasi
apmaciti sejas apjoma atjaunosanas injekdiju metodes izmantosana. Jutigu
adu ieprieks var apstradat ar vietéjas iedarbibas anestez&josu plaksteri vai
krému. Slirce, atlikusais preparats un adata péc lietosanas jaizmet speciala
konteinera.

Nevélamas blakusparadibas: Arstiem jainforme pacients,

ka saistiba ar $is ierices implanteSanu ir iespgjamas blakusparadibas un/vai

Sudétis: Didelio skersinio ryio natrio hialuronatas, 23 mg/ml.
Fosfatinis buferis, pH 6,8—7,4 pagal poreik], natrio chloridas.

Aprasas: Tai sterilus, biologiskai suyrantis, klampus ir elastingas,
bespalvis, skaidrus, izotoninis ir homogenizuotas $virk3¢iamasis gelio
implantas. Preparato sudetis: 23 mg/ml koncentracijos skersinio rysio
hialurono raigstis (HA), gauta i$ bakterijy Streptococcus equi, fiziologiniame
apvalkale. Kiekvienoje dézutéje yra vienas 1,0 ml tirpalo uZpildytas
Svirkstas, dvi vienkartinés sterilios 276G 2" adatos ir naudojimo instrukcija.
Ant dezutés nugaréles yra etikete, kurioje nurodytas partijos numers, serijos
numeris ir unikalus priemoneés identifikatorius (UDI). Sig etikete reikia
atlipinti ir priklijuoti naudojimo instrukcijy gale esancios “implant card”
(implanto kortelés) laukelyje “patient label” (paciento etiket€). Implanto
kortele reikia atiduoti pacientui, kad biity galima uZtikrinti atsekamuma.
Indikacijos: Tai klampus i elastingas tirpalas, skirtas vidutiniy ir giliy
nosies bei lupy srities rauksliy korekcijai. Skirtas Svirksti j gilyjj dermos
sluoksnj arba poodj. Naudojamas kosmetikos tikslais, taciau taip pat gali
bati naudojamas medicininés rekonstrukcijos tikslais, pavyzdziui, gydant
nuo veido lipoatrofijos, varginanciy randy ar morfologinés asimetrijos
korekijai.

Nejtraukimo kriterijai: Preparato nenaudokite:

— pacientams, turintiems polinkj  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 riig3ciai; | — pacientams, kuriems gydomoje
srityje buvo taikomas gydymas nuolatiniais uzpildais; | - néscioms ir
Zindancioms moterims; | — jaunesniems kaip 18 mety amyziaus pacientams.
Pacientams, vartojantiems kraujo kreséjima slopinancius arba trombocity
agregacija mazinancius 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, pslelinés viruso sukeltas pazeidimas ir

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

Naudojimo atsargumo priemonés: S preparaty gali
naudoti tik specialius veido linijy atkarimo injekcijomis mokymus pabaige
qgydytojai. Jautria oda pries procedrg galima paruosti naudojant pleistra ar
krema su vietiskai veikianciu anestetiku. Po procedros panaudotg Svirksta ir
adata iSmeskite | speciali talpykle.

Galimas Salutinis poveikis: Gydytojas privalo informuoti paci-
enta, kad susvirkstus §j preparata gali iSsivystyti nepageidaujamy alutiniy

vasta myhemmin. Tamdn tuotteen tai samankaltaisten tuotteiden kayton
yhteydessd on havaittu seuraavia tapahtumia ja reaktioita:

paiseet, angioedeema, bakteeri-infektiot, kyhmyt tai helminauhamaiset
nystyt, verenvuoto, mustelmat, kirvely, varinmuutokset, epamiellyttavat
tuntemukset, edeema, punoitus, Kiinteys, granuloomat, hematoomat,
herpeksen aktivoituminen, yliherkkyys, kyhmy implantointikohdassa,
implantin nakyvyys, kovettuminen, tulehdus, drsytys, kutina, lyijynsiniset
varjdytymat tahattoman valtimoembolisaation jalkeen, poskien turvotus,
implantin siirtyminen, verisuonivaurioiden aiheuttama kuolio, muhkurat
(tulehdukselliset ja tulehdukseen liittyméttomat), tunnottomuus, kipu,
parestesia, pistojaljet, ihon punaisuus, verkkokalvovaltimon tukos,

arven sarkoidoosi, skleromyksedeema (yleistynyt), turvotus, arkuus,
teleangiektasia, vaskuliitti, vasospasmi, injektion aikainen vasovagaalinen
reaktio, verkkokalvovaltimon tukoksen aiheuttama naénmenetys.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa muiden pehmytkudoksen tdyteaineiden
injektointi otsakolmion ja nendnsiivekkeicen alueelle on aiheuttanut
verkkokalvovaltimon tukoksen. 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. Téyteaineen liian pinnallinen injektointi
tai injektoidun valmisteen epatasainen jakautuminen voi aiheuttaa

ihoon nakyvid vaaleita nystyjd. Naiden mahdollisten komplikaatioiden
huomioiminen onkin siksi tarkeda. Potilaan on mahdollisimman

pian ilmoitettava ldakarilleen yli vilkon kestévasta tulehdusreaktiosta

tai mahdollisista muista sivuvaikutuksista. Laakdrin on hoidettava
sivuvaikutukset asianmukaisesti. Kaikista valmisteen injektointiin liittyvista
epatoivotuista sivuvaikutuksista on ilmoitettava valmisteen jalleenmyyjlle
ja/tai valmistajalle.

Kayttomenetelma: Valmiste on injekioitava terveeseen,
desinfioituun ihoon, joka ei ole tulehtunut. Kaytettava tekniikka on

hoidon onnistumisen kannalta ensisijaisen térked. Kayta ruiskun mukana
toimitettua 276G ¥2"-kokoista neulaa, ja injektoi valmiste hitaasti sopivaa
injektointitekniikkaa kayttéen. Injektoi mieluummin pieni madr kerrallaan
kahdella tai useammalla hoitokerralla kuin suuri madra yhdelld hoitokerral-
la. Injektoitava méara maaraytyy silotettavan rypyn tai painuman mukaan.
Ald injektoi yli 20 ml vuodessa. Injektion jalkeen d&kdri voi hieroa hoidettua
aluetta kevyesti, jotta valmiste jakautuu ihoon tasaisesti. Potilaan on hyva
odottaa vastaanottohuoneessa muutama minuutti injektion jlkeen, jotta
mahdollinen valtimotukosten aiheuttama kalpeneminen havaittaisiin.
Varoitukset: Tarkista ruiskun ehjyys ja viimeinen kayttopéiv ennen
kayttod. Ald kdytd ruiskua, jonka krjen tulppa on auennut tai siirtynyt suo-
japakkauksen sisalld. Ald kaytd muuta kuin valmistajan toimittamaa neulaa

Soovimatud korvaltoimed: Arstid peavad patsienti teavitama,
et selle seadme implanteerimisega voivad kaasneda kdrvaltoimed ja/

voi ebakdlad, mis vdivad iimneda kohe vdi vivitusega. Selle seadme vdi
samaste toodete kasutamisel on taheldatud jargmisi nahte ja reaktsioone:
abstsess, angioddeem, bakteriaalsed infektsioonid, kiihmud, veritsus,
verevalum, poletus, depigmentatsioon, ebamugavustunne, ddeem,
eriiteem, naha kiskumine, granuloomid, hematoom, herpese
reaktiveerumine, tilitundlikkus, mass implanteerimiskohas, implantaadi
ndhtavus, induratsioon, poletik, rritus, sigelus, sinkjas muster parast
ettekavatsematut arterite embolisatsiooni, samaluu 6deem, migratsioon,
vaskulaarsetest komplikatsioonidest tingitud nekroos, miigarad
(poletikulised ja mittepdletikulised), tuimus, valu, paresteesia, ndelajdljed,
punetus, vorkkesta arteri sulgus, armisarkoidoos, skleromiiksodeem
(generaliseerunud), paistetus, telangiektaasia (ehk amblikveenid), hellus,
vaskuliit, vasospasm, vasovagaalne reaktsioon siistimise ajal, vorkkesta
arteri sulqusest tingitud nagemise kadu. Muude pehmekoe taidiste
siistimine ninajuurepiirkonda ja ninatiibadesse on vaga harvadel juhtudel
pohjustanud vorkkesta arterite sulgust. Herpesviiruse reaktiveerumisi voivad
harvadel juhtudel esile kutsuda neuroni aksonite otsene kahjustamine
ndelaga voi koe manipuleerimise [dbi ja poletikuline reaktsioon pérast
tditesiisti. Subepidermaalse tasapinna dissektsioon lehvikukujulise ndela
kasutamisel vdib suurendada lokaalsete kdrvaltoimete tekkeohtu. Teidise
liiga pindmine paigutus vai siistitud toote ebaiihtlane jaotumine voivad
jatta nahale nahtavad kahvatud miigarad. Seetdttu on oluline neid
voimalikke komplikatsiooni arvesse votta. Patsiendid peavad teavitama
oma arsti vaimalikult iiresti mis tahes poletikureaktsioonidest, mis pisivad
kauem kui tiks nddal, voi mis tahes muu teisese toime kohta. Arst peab
kdrvaltoimeid asjakohaselt ravima. Kaikidest seadme siistimisega seotud
soovimatutest korvaltoimetest tuleb teatada edasimilijale ja/voi tootjale.
Kasutusviisid: Seade tuleb siistida mittepdletikulisse, desinfit-
seeritud ja tervesse nahka. Ravi edukuse tagamise juures on vdga oluline
kasutatud tehnika. Kasutage siistlaga kaasas olevat 27 G ¥>-tollist ndela

ja stistige aeglaselt sobivat injektsioonitehnikat kasutades. Siistige vaike
kogus kahe voi enama seansi kaigus, mitte suur kogus ihe seansiga.
Stistitav kogus oleneb korrigeeritavast kortsust vai lohust. Arge siistige
{ihe aasta jooksul rohkem kui 20 ml. Parast sistimist voib arst piirkonda
kergelt masseerida, et toode tihtlaselt jaotuks. Laske patsiendil parast siisti
mitu minutit paigal piisida, et tuvastada arteriaalsetest sulgustest tingitud
voimalikku kahvatumist.

Hoiatused: Enne kesutamist veenduge, et stistal oleks terve, ja
kontrollige aequmiskuupaeva. Arge kasutage silstalt, mille otsakork

on kaitsepakendis lahti vdi paigast liikunud. Arge kasutage muud kui

nesaderiba, kas var izpausties uzreiz vai vélak. Lietojot So ierici vai lidzigus
izstradajumus, ir novéroti $adi notikumi un reakcijas:

abscess, angioneirotiska tiiska, bakterialas infekcijas, sabiezgjumu/
uztikumu veidosands, asinosana, asinsizplidumu veidosanas, dedzinasana,
krasas izmainas (dispigmentacija), diskomforts, tiiska, eritéma, stingrums,
granulomas, hematoma, herpes virusa reaktivacija, paaugstinata

jutiba, veidojums implantacijas vieta, implanta redzamiba, induracija,
iekaisums, kairinajums, nieze, marmora izskata ada péc nejausas arterialas
embolizacijas, maldra tiska, migracija, asinsvadu bojajumu izraisita
nekroze, mezglini (iekaisigi un neiekaisigi), nejutigums, sapes, parestézija,
durienu pédas, apsartums, tiklenes artérijas okluzija, rétas sarkoidoze,
skleromiksedéma (generalizéta), pietikums, telangiektazes, sapigums,
vaskullts, vazospazma, vazovagala reakcija injicéSanas laika, tiklenes
arterijas okluzijas izraisits redzes zudums. Citu miksto audu pildvielu
injicesana virsdegunes un deguna sparmu apvid loti retos gadijumos
irizraisijusi tiklenes artérijas okldziju. Neironalo aksonu tiesi bojajumi

ar adatu vai ar audiem veiktas manipulacijas un iekaisiga reakcija péc
pildvielas injicésanas retos gadijumos vai izraisit herpes virusa reaktivaciju
Vedek|veidigas adatas lietosanas izraisita subepidermalas plaknes disekcija
var palielinat lokalu nevélamo blakusparadibu biezumu. Parak virspuséja
pildvielas ievadisana vai nevienmeriga injicéta preparata izkliede var izraisit
redzamus, blavus mezglinus ada. Tade| ir svarigi nemt véra s iespéjamas
komplikacijas. Pacientiem péc iespéjas drizak jainformé savs arsts par
visam iekaisuma reakcijam, kas ilgst vairak neka vienu nede|u, vai par
citam noverotam sekundaram paradibam. Arstam janodrosina atbilstiga
S0 blakusparadibu arstesana. Par visam ar ierices injicéSanu saistitajam
nevelamajam blakusparadibam jazino izplatitajam un/vai razotajam.
Lietosanas metodes: lerice jainjicé neiekaisusa, dezinficéta,
vesela ada. Lai procedra batu sekmiga, ir batiski izmantot atbilstosu meto-
di. Lietojiet lirces komplektacija ieklauto 27G %" adatu un injicgjiet [énam,
izmantojot atbilstigo injicésanas metodi. Injicjiet nevis lielus daudzumus
viena reizé, bet mazus daudzumus divas vai vairakas reizés. Injicgjamais
daudzums ir atkarigs no korigejamas grumbas vai padzilingjuma. Neinji-
c&jiet vairak par 20 ml gada. Péc injiceSanas arsti var veikt vieglu masazu,
lai vienmérigi izkliedétu preparatu. PEc injicésanas laujiet pacientam palikt
kabineta vairakas minites, lai savlaicigi konstatétu arterialas oklizijas
jzraisitu blavumu.

Bridinajumi: Pirms lietosanas parbaudiet sirces veselumu un
deriguma terminu. Nelietojiet Slirci ar uzgal, kas ir atvérts vai nobidits
aizsargiepakojuma. Nelietojiet nekadu citu adatu vai girci, kas nav razotaja

reiskiniy ir (arba) nesuderinamumas. Tokiy reiskiniy gali atsirasti i$ karto po
susvirkstimo arba véliau. Naudojant priemone ar panasius produktus yra
pasireiske tokiy reakcijy ir bukliy:

paliniai, angioedema, bakterinés infekcijos, odos netolygumas, kraujavimas,
meélynés, deginimo pojtis, spalvos pokyciai, nemalonus pojutis, edema,
paraudimas, sukietéjimas, granulioma, hematoma, pislelinés viruso
suaktyvejimas, padidéjes jautrumas, iSkilus darinys injekcijos vietoje,
pastebimas uzpildo naudojimas, sukietéjimas, uzdegimas, sudirgimas,
niezéjimas, livedoidinis vaskulitas po atsitiktinés arterijos embolizacijos,
skruosto edema, migracija, nekrozé dél pazeisty kraujagysliy, mazgai
(uzdegiminiai ir neuzdegiminiai), nutirpimas, skausmas, parestezija, dariy
Z7ymés, paraudimas, tinklainés arterijos uzsikimsimas, randai, sarkoidoze,
skleromiksedema (i3plitusi), patinimas, telangiektazija, skausmingumas,
vaskulitas, kraujagysliy spazmai, vazovaginé reakcija injekcijos metu, regos
netekimas del tinklainés arterijos uzsikimsimo.

Minkstyjy audiniy uzpildy injekcijos tarpuakio ir nosies sparny srityse

abai retais atvejais sukelia tinklainés arterijos uzsikimsimg. Retais

atvejais tiesioginis neurony aksono pazeidimas adata arba manipuliacijos
audiniuose gali sukelti paprastosios pislelinés viruso suaktyvejimg ir
uzdegimine reakcija susvirkstus uzpilda. Veduoklinis subepiderminio
sluoksnio atidalijimas adata gali padidinti vietinio nepageidaujamo poveikio
daznj. Uzpilda susvirkstus pernelyg aukstai arba susvirkstam preparatui
pasiskirscius netolygiai odoje gali susidaryti matomy bly3kiy mazgeliy.
Todél svarbu atsizvelgti  Sias galimas komplikacijas. Pacientai kuo greiciau
turi informuoti savo gydytojq apie bet kokias uzdegimines reakcijas, kurios
iSlieka ilgiau kaip vieng savaite, arba apie bet kokj kitg pasireiskiantj alutinj
poveikj. Gydytojas tok] nepageidaujama poveik] turi tinkamai gydyti. Apie
bet kok] kita su preparato susvirkstimu susijusj nepageidaujama poveikj
reikia pranesti platintojui ir (arba) gamintojui.

Naudojimo budai: Preparata reikia Svirkti j uzdegimo nepazeista,
dezinfekuotg ir sveika od3. Kad rezultatas bty sékmingas, nepaprastai svar-
bu taikomas injekcijos bidas. Naudokite su Svirkstu tiekiama 276G %" adata,
preparata Svirkskite létai, taikydami tinkama injekcijos atlikimo technika.
Preparata mazais kiekiais susvirkkite per dvi ar daugiau procediry, o ne
didelj kiekj per viena procedrg. Susvirksciamo tirpalo kiekis priklauso nuo
koreguojamy rauksliy ar odos sudribimo. 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
sukeliamg pablyskima.

Perspeéjimai: Pries naudodami jsitikinkite, kad Svirkstas yra
nepazeistas ir produkto tinkamumo naudoti laikas nepasibaiges.
Nenaudokite Svirkto, jeigu apsauginéje pakuotéje dangtelis nukrites arba

tai ruiskua. Ald kasittele tai vianna neulaa. Fi saa kiyttéa uudelleen. Vain
alkuperéispakkauksessaan olevan ruiskun laatu ja steriiliys voidaan taata.
Valmisteen uudelleenkdyttaminen aiheuttaa mahdollisen infektioriskin
potilaille tai kdyttajille. Jos 27G %" -kokoinen neula tukkeutuu, &la paina
ruiskun méntaa vakisin vaan keskeyta injektointi ja vaihda neula. Valmisteen
injektoinnista alueelle, jota on aiemmin hoidettu muulla téyteaineella

tai botuliinilla, ef ole saatavilla tehoa tai siedettavyytta koskevia liinisia
tietoja. Ald injektoi valmistetta verisuoniin, luihin, janteisiin, ligament-
teihin, hermoihin tai lihaksiin. Ald injektoi silmakuoppaa ympardivalle
alueelle (mukaan lukien kyynelura, silmakuopan ympéryksen yldosa ja
silmdluomet), otsakolmioon tai nenansiivekkeisiin. Ald injektoi valmistetta
luomiin. Ald liioittele korjausta. Neuvo potilasta vélttdméan meikkaamista
12 tunnin ajan injektion jalkeen ja valttdmadn pitkakestoista altistumista
auringonvalolle ja UV-sateilylle sekd saunomista ja hdyrysaunoja viikon
ajan injektion jalkeen. Jotta valmiste i siirtyisi, neuvo potilasta olemaan
hieromatta hoidettua kohtaa muutaman injektiota seuraavan péivan ajan.
Natriumhyaluronaatin ja kvaternaaristen ammoniumyhdisteiden, kuten
bentsalkoniumkloridiliuosten, valill& on yhteensopimattomuuksia. Taman
vuoksi valmistetta ei saa koskaan padstad kosketuksiin ko. aineiden kanssa
tai sellaisten ladketieteellisten tai kirurgisten instrumenttien kanssa, jotka
ovat olleet kosketuksissa ko. aineisiin

Sailytys: Valmistetta on sailytettav alkuperdispakkauksessa kuivassa
tilassa, jonka lamptila on 225 °C/ 3677 °F ja jossa valmiste on suojassa
valolta, kuumuudelta ja jadtymiseltd. Kasiteltavé varoen

® ® © © Ohjeet tuotteen oikeanlaiseen
kasittelyyn:

Pida Luer-Lock-sovitinta kuvan @) mukaisesti. Irrota kirjen tulppa
kaantamalla @ ja vetamlla varovasti @. Edells annetun ohjeen
noudattaminen estad ilmakuplien muodostumisen. Pida ruiskua kuvan
@ mukaisesti. Avaa mukana toimitettu neularasia ja aseta neula tiukasti
paikoilleen @. Al kdyta mitaan muuta neulaa. Kiinnita neula tukevasti
kiertamall sita mybtapaivian @.

® Kansainvalisten symbolien selitykset: 01: Huomio
02: Lue kiyttoohjeet 03: Pidettava kuivana 04: Lamptilarajoitus
05: Suojattava auringonvalolta 06 i saa kdyttaa, jos pakkaus on
vaurioitunut 07 Ei saa kiyttad uudelleen 08: i saa steriloida uudelleen
09: Eisisélld lateksia 10z Viimeinen kayttopaiva 11z Eranumero

12: Steriloitu hoyrylla 13: Steriloitu etyleenioksidilla 14 Sterilli

ruisku kertakayttoon 15: Kertakdyttginen steriili neula 16 Valmistaja
17: Valmistusajankohta 18: Yksiléllinen laitetunniste 19z Viitenumero
20: Sarjanumero

tootjalt périt ndela voi stistalt. Arge tiddelge ndela ega painutage seda.
Arge kasutage korduvalt; siistla kvaliteet ja steriilsus on tagatud vaid
selle originaalpakendis. Seadme uuesti kasutamine tekitab voimaliku
infektsiooniohu patsientidele voi kasutajatele. Kui 27 G Y2-tolline ndel on
ummistunud, drge avaldage kolvile rohkem survet, vaid peatage injektsioon
ja vahetage noel valja. Puuduvad Kliinilised andmed (tohusus, taluvus)
seadme siistimise kohta piirkonda, mida on juba ravitud muu taidise voi
botuliiniga. Arge siistige veresoontesse, luudesse, kadlustesse, sidemetesse,
ndrvidesse ega lihastesse. Arge siistige periorbitaalsesse piirkonda (sh
silmaalustesse, lemisse periorbitaalsesse piirkonda ja silmalaugudesse),
ninajuurele ja ninatiibadesse. Arge siistige seadet siinnimérkidesse
Arge korrigeerige liigselt. Patsientidele tuleb delda, et pérast siisti ei tohi
12 tundi kasutada meigivahendeid, vltida tuleb pikaajalist kokkupuudet
pdikesevalguse ja UV-ga ning kéia ei tohi saunas vdi Tirgi saunas ihe
nddala jooksul parast siisti. Toote liikuvuse voimaliku riski valtimiseks
tuleb patsiendile Gelda, et pérast siisti ei tohi ravikohta paar paeva
masseerida. Naatriumhiialuronaadi ja kvaternaarse ammooniumiihendi
(nt bensalkooniumkloridi lahuste) vahel on ebakdlad. Seetdttu ei
tohi seadet mitte kunagi panna kokku nende ainete vdi meditsiiniliste
irurgiaseadmetega, mis on olnud kokkupuutes nende ainetega
Sailitamine: Seadet tuleb siilitada originaalpakendis kuivas kohas
temperatuuril 2-25 °C/36—77 °F ning kaitsta valguse, kuumuse ja kiilma
eest. Kasitsege ettevaatlikult.

® ® © © Juhised seadme digeks kasitsemiseks:
Hoidke Luer-luku adapterit, nagu néidatud pildil @. Otsakorgi
eemaldamiseks keerake @ ja tommake ettevaatlikult @. Ulaltoodud
juhiste jargimine aitab dra hoida mullide teket. Hoidke sistalt, nagu

on naidatud pildil @). Avage kaasasolev ndelakarp ja sisestage ndel
kindlalt @ (drge kasutage teisi ndelu). Kinnitage ndel tihedalt, keerates
seda paripaeva @.

® Rahvusvaheliste siimbolite selgitused:

01: Ettevaatust 02: Vaadake kasutusjuhendit 03: Hoida

kuivana 04 Temperatuuripiirang 05: Hoida eemal paikesevalguse
eest 06: Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud 07: Mitte
korduskasutada 08: Mitte uuesti steriliseerida 09: i sisalda

lateksit 10z Kolblik kuni 11z Partiinumber 12: Steriliseeritud

auruga 13 Steriliseeritud etiileenoksiidiga 14 Steriilne siistal
{ihekordseks kasutamiseks 15: Steriilne nel dhekordseks kasutamiseks
16: Tootja 17 Tootmiskuupaev 18: Seadme kordumatu identifikaator
19: Viitenumber 20: Seerianumber

piegadata. Neveiciet manipulacijas ar adatu / nelokiet to. Nelietojiet atkar-
toti. Kvalitati un sterilitati var garantét tikai Slircei tas originalaja iepakojuma.
lerices atkartota lieto3ana rada potencialu inficésanas risku pacientiem vai
lietotajiem. Ja 27G ¥2" adata ir nosprostota, nepalieliniet spiedienu uz virzu-
lakatu, bet partrauciet injekciju un nomainiet adatu. Nav pieejamu linisko
datu (attieciba uz efektivitati, panesibu) par ierices injicésanu apvidd, kur jau
lietots cits pildpreparats vai botulintoksins. Neinjic&jiet asinsvados, kaulos,
Cipslas, saités, nervos vai muskulos. Neinjicgjiet periorbitalaja apvidd (to-
starp asaru kanald, periorbitala apvidus aug3dala un plakstinos), virsdeguné
un deguna spamos. Neveiciet injekciju ar ierici dzimumzimés. Neveiciet
atkartotu korekciju. Pacienti jainformé, ka 12 stundas pec injekcijas nedrikst
lietot dekorativo kosmeétiku, ka ari vienu nedélu péc injekcijas jaizvairas no
ilgsto3as saules gaismas, UV starojuma un saunas vai pirts apmeklgjuma.

Lai izvairitos no iespéjama preparata mobilitates riska, jaiesaka pacientam
vairakas dienas péc injekcijas veiksanas nemasét procediras veiksanas

vietu. Pastav nesaderiba starp natrija hialurondtu un ceturtgjiem amonija
savienojumiem (pieméram, benzalkonija hlorida Skidumiem). Siiemesla
de| nav pielaujama ierices saskare ar minétajam vielam vai mediciniski
kirurdiskiem instrumentiem, kas bijusi saskaré ar $im vielam.
Uzglabasana: lerice jauzglaba temperatira 2-25 °C / 36-77 °F
sausa vieta, originalaja karba, aizsargajot pret gaismas, karstuma un
aukstuma iedarbibu. 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 3lirci, ka paradits

attela @. Atveriet komplektacija ieklauto adatas aptveri un stingri
jevietojiet adatu @ (nelietojiet citu adatu). Ciesi nostipriniet adatu,
pagriezot to pulkstenraditaja virziena @

® Starptautisko simbolu skaidrojums: 071: Uzmanibu!
02: Skatit lietosanas instrukciju 03: Uzglabat sausuma 04 Tempe-
ratiras ierobezojums 05 Sargat no saules gaismas 06: Nelietot, ja
iepakojums ir bojats 07: Nelietot atkartoti 08: Nesterilizét atkartoti

09: Nesatur lateksu 10z Izlietot [idz 11 Partijas numurs 12: Sterilizets
artvaiku 13z Sterilizéts ar etilénoksidu 14 Sterila, vienreizlietojama
Slirce 15: Sterila, vienreizlietojama adata 16: Razotdjs 17: Razosanas
datums 18: lerices unikalais identifikators 19z Atsauces numurs

20: Sérijas numurs

pakrypes. Naudokite tik gamintojo pateikta adatq ir $virksta, nenaudokite
kity. Nereguliuokite ir nelankstykite adatos. Nenaudokite pakartotinai.
Kokybeé ir sterilumas gali buti garantuojami tik naudojant originalioje
pakuotéje esantj Svirkta. Naudojant prietaisa pakartotinai, kyla pacienty
ar naudotojy uzkrétimo pavojus. Jeigu 27G 2" adata uzsikemsa, per jéga
nespauskite stimoklio strypelio. Tokiu atveju injekcija reikia nutraukti

ir pakeisti adata. Klinikiniy duomeny (veiksmingumo, toleravimo) apie
prietaiso naudojima injekcijoms j sritis, kurios pries tai buvo koreguojamos
kitu uzpildu ar botulino toksinu, néra. Nedvirkskite j kraujagysles, kaulus,
sausgysles, raiscius, nervus ar raumenis. Nesvirkskite j sritis aplink akis
(jskaitant paakius, sritis virS akiy ir akiy vokus), j tarpuakj ir j nosies sparnus.
Nesvirkskite j apgamus. Venkite perteklinés korekcijos. Pacientams reikia
patarti 12 valandy po injekcijos nenaudoti jokios kosmetikos ir vieng
savaite vengtiilgalaikio saulés ir UV spinduliy poveikio, nesilankyti saunoje
ir turkiskoje pirtyje. Siekiant iSvengti galimos produkto plitimo rizikos,
pacientui bitina nurodyti keleta dieny po injekcijos nemasazuoti gydytos
srities. Natrio hialuronatas yra nesuderinamas su ketvirtiniais amonio
junginiais, pavyzdziui, benzalkonio chlorido tirpalais. Todél preparatas
niekada negali liestis su Siomis medziagomis arba medicininiais chirurginiais
instrumentais, kurie lietési su Siomis medziagomis.

Laikymas: Prietaisa laikykite 2-25 °C / 36-77 °F temperatroje
sausoje vietoje originalioje dézutéje, saugokite nuo Sviesos, karscio ir Salcio.
Tvarkykite atsargiai.

® ® © © Tinkamo produkto naudojimo
instrukcijos:

Luer” tipo uzrakto adapterj laikykite, kaip parodyta @. Kad nuo

galiuko atskirtuméte gaubtel], jj pasukite @ ir atsargiai traukite €.
Laikantis pateikty nurodymu, nesusidarys oro burbuly. Svirksta laikykite,
kaip parodyta @. Atidarykite pridedamg adatos dekl3 ir tvirtai jkiskite
adata @ (nenaudokite jokios kitos adatos). Pritvirtinkite adata, sukdami ja
pagal laikrodzio rodykle @.

® Tarptautiniy simboliy paaiskinimas:

01: Asargiai 02: Perskaitykite naudojimo instrukcijas 03: Laikykite
sausai 04 Temperatros ribos 053 Saugokite nuo saulés Sviesos

06: Nenaudoti, jei pakuoté pazeista 07: Nenaudoti pakartotinai

08: Nesterilizuoti pakartotinai 09: Sudétyje néra latekso 10z Sunaudoti
iki 171 Partijos numeris 12z Sterilizuota garais 13: Sterilizuota etileno
oksidu 14 Sterilus vienkartinis Svirkstas 15: Sterili vienkartiné adata
16: Gamintojas 17 Pagaminimo data 18: Unikalus priemonés
identifikatorius 19z Nuorodos numeris 201 Serijos numeris



HU Hasznalati utasitas

Osszetétel: 23 mg/ml tebbszorosen keresztkditot

ndtrium-hialurondt. Foszfétpuffer pH 6,8—7,4 q.s., nétrium-klorid.
Leirds: Ezaz eszkoz steril, bioldgiai tton lebomlo, viszkoelasztikus,
atldtsz6, izotonids és homogenizalt, injektdlhaté gél implantdtum. Az eszkdz
Streptococcus equi baktériumbdl nyert, keresztkdtott hialuronsavat (HA)
tartalmaz 23 mg/ml koncentrcioban, fizioldgids pufferoldatban feloldva.
Egy doboz egy darab 1,0 ml oldattal eldre feltoltdit fecskenddt, két darab

a sorozatszdm és az egyedi eszkdzazonositd (UDI). Ezt a cimkét le kell
vdlasztani, és be kell ragasztani a hasznalati utasités végén az,implant
card” (implantatumkartya) , patient label” (betegcimke) mez6jébe. Az

adni a betegnek.
Javallatok: Az eszkoz viszkoelasztikus oldat, amely kozépstilyos—

késziilt, de rekonstrukcios plasztikai sebészetben is alkalmazhatd, példaul az
arc csokkent zsirmennyiségének (facidlis lipoatrdfia), maradandd hegeknek,
illetve morfoldgiai aszimmetridknak a kezelésére.

Ellenjavallatok: Az eszkoz nem hasznélhaté:

—olyan betegeknél, akik hipertréfids hegek kialakuldséra hajlamosak,
pigmentdcios rendellenességtdl szenvednek, vagy akiknél keloidképzédési
hajlam gyanithato; | — olyan betegeknél, akiknek kortorténetében
autoimmun betegség szerepel, vagy akik immunterdpidban részeslnek; |
— olyan betegeknél, akik ismerten tdlérzékenyek a hialuronsavra; |
—olyan betegeknél, akiknél a kezelni kivant teriiletre kordbban permanens
toltdanyagot injektdltak; | — terhes vagy szoptatd ndk esetén; |

— 18. életéviiket be nem toltott betegek esetén.

Az eszkoz antikoaguldcids, illetve trombocitaaggregdcio-gatlo (pl.
acetilszalicilsav) kezelésben részesiild betegeken torténd alkalmazésa

el6tt konzultdljon az adott beteg kezelGorvosaval. Az eszkdzt tilos olyan
bérteriileten hasznalni, ahol valamilyen béreredet( elvaltozds, gyulladds
és/vagy fertdzés lathatd (pl. pattands, herpesz stb.). Az eszkdzt nem
szabad Iézeres kezeléssel, kémiai hamlasztassal, dermabréziéval, illetve
mezoterdpidval egyiitt alkalmazni.

A hasznélattal kapcsolatos évintézkedések: A,
eszkozt kizardlag az arctérfogat-helyredllitd injektdldsi technikaban jértas
orvos haszndlhatja. Az érzékeny bérteriilet helyi érzéstelenitd tapasszal
vagy krémmel eldkezelhetd. Haszndlat utdn dobja ki a fecskenddt, a vissza-
marado terméket és a tit eqy kiilon erre a célra fenntartott téroldba.
Nemkivanatos mellékhatasok: Az orvosnak tsjékoztatnia
kell a beteget a lehetséges mellékhatdsokrol és/vagy az eszkdz implantdci-

HR Upute za upotrebu

Sastav: Visoko umrezeni natrijev hijaluronat 23 mg/ml. Fosfatni pufer
pH6,8-7,4, 4., natrijev Klorid

Opis: Proizvod je sterilan, biorazgradivi, viskoelasticni, bezbojni, prozirni,
izotonicni i homogenizirani injektabilni implantat u gelu. Proizvod se sastoji
od umreZene hijaluronske kiseline (HA), dobivene od bakterije Streptococcus
equi, formulirane u koncentraciji od 23 mg/ml u fizioloskom puferu. Svaka
kutija sadrZi jednu unaprijed napunjenu Strcaljku s 1,0 ml otopine, dvije

27 G Ya-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.

Indikacije: Proizvod je viskoelasticna otopina namijenjena za isprav-
Ijanje umjerenih do teskih nazolabijalnih bora. Indiciran je za injiciranje u
duboki dermis ili supkutis. Koristi se u kozmeticke svrhe, no takav proizvod
takoder moZe ispuniti rekonstruktivne svrhe lijecenja, primjerice facijalne
lipoatrofije, teske oZiljke ili morfoloske asimetrije.

Kriteriji iskljucivanja: Proizvod se ne smije koristiti u:

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

s povijescu autoimune bolesti ili koji primaju imunolosko lijecenje |

— padijenata u kojih je poznata preosjetljivost na hijaluronsku kiselinu |

— padijenata koji su prethodno primili trajne filere u podrucje koje ce se
tretirati | - trudnica ili dojija | - pacijenata mladih od 18 godina.

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

Nezeljene nuspojave: Lijecnici moraju informirati pacijenta

0 postojanju potencijalnih nuspojava i/ili inkompatibilnosti povezanih s
implantacijom ovog proizvoda, koje se mogu pojaviti odmah ili s odgodom.

SR Uputstvo za koriscenje

Sastav: Visoko umrezeni natrijum-hijaluronat 23 mg/ml. Fosfatni pufer
pH vrednosti 6,8—7,4 q.s., natrijum-hlorid.

Opis: Ovaj preparat je sterilan, biorazgradiv, viskoelastican, cist, proziran,
izotonican i homogenizovan gel implant koji se ubrizgava. Ovaj preparat

se sastoji od umrezene hijaluronske kiseline (HA), dobijene iz bakterije
Streptococcus equi, formulisane u koncentraciji od 23 mg/ml u fizioloskom
puferu. Svaka kutija sadrZi jedan prethodno napunjeni $pricsa 1,0 ml
rastvora, dve sterilne igle za jednokratnu upotrebu veli¢ine 27G %2 incai
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.

Indikacije: 0vo sredstvo je viskoelastican rastvor za korekciju
umerenih do izrazenih nazolabijalnih bora. Indikovano je za ubrizgavanje

U duboki sloj dermisa ili subkutano. Koristi se u kozmeticke svrhe, mada
moZe da se upotrebi i u zdravstvene rekonstruktivne svrhe prilecenju
oboljenja poput lipoatrofije lica, velikih oZiljaka ili morfoloske asimetrije
Kriterijumi izuzimanja: Preparat ne smeju da koriste:

— padijenti koji su skloni razvoju hipertroficnih oziljaka, koji imaju poremecaj
pigmentacije ili su skloni formiranju keloida. | — pacijenti sa istorijom
autoimune bolesti i koji primaju imunolosku terapiju. | — pacijenti za

koje se zna da su preosetljivi na hijaluronsku kiselinu. | — pacijenti koji su
ranije primili trajne popunjivace u podrucjima koje je potrebno tretirati. |

— trudnice li dojilje. | — pacijentiispod 18 godina starosti

Pacijente na antikoagulantnoj terapiji i pacijente koji primaju inhibitore
agregacije 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 zahvaceni
infekdijskim 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 vraca
volumen licu. Osetljiva koza moze biti prethodno tretirana upotrebom
lokalnog flastera ili kreme sa anestetikom. Nakon upotrebe, odloZite Spric,
preostali preparat i iglu u poseban kontejner.

Nezeljena dejstva: Lekari moraju 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

6jdval dsszefiiggd inkompatibilitésokrdl, amelyek az injektdlds utdn azonnal
vagy késtbb is jelentkezhetnek. Az eszkdzzel vagy hasonld készitményekkel
kapcsolatban a kovetkezG eseményeket és reakciokat figyelték meg:

tdlyog, angioddéma, bakteridlis fertdzés, a bér felpiposodésa/darabossé
vdldsa, vérzés, z0z6dds, égetd érzés, elszinez6dés (pigmenthidny),
diszkomfort, adéma, barpir, bdrkeményedeés, sarjdaganatok, bevérzés,
herpesz kitijuldsa, tdlérzékenység, az implantdcid helyén kialakult csomé,
az implantatum ldthatdsaga, keménység, gyulladds, irritdcio, viszketés,
véletlen artérids embolizécio miatt kialakuld livid rajzolat, jaromivi 6déma,
27 gauge x 4" mérei steril tit, valamint eqy haszndlati utasitést tartalmaz. - €lvandorls, érsérilés miatt bekovetkez( szovetelhalds, csomdk (gyulladdsos
A doboz hatuljan talalhatd eqy cimke, amelyen fel van tiintetve a tételszam, €S nem gyulladasos eredetd), érzékkiesés, féjdalom, paresztézia,
pontszer( hegek, kipirosodds, retinaartéria elzdréddsa, hegszarkoidézis,
szkleromixddéma (generalizdlt), duzzanat, hajszalértdqulat, érzékenyséq,
érgyulladas, érspazmus, eszméletvesztés az injektalds sordn, ldtéskiesés a
implantatumkartyat a nyomon kivethetdség biztositsa érdekében at kell ~ retinaartéria elzdrodasa miatt. A szemdldokkazi régicba és az orrcimpdba
torténd eqyéb lagyszoveti toltdanyag injektaldsa nagyon ritka esetekben a
retindlis artéria elzdréddsat okozta. Ritkdn herpeszvirus-reaktivécid valthatd

stilyos nazolabidlis red6k korekciojara szolgal. A gélta dermis also rétegei- K12 @ G, letve a szovetd manipuldcid, valamint a toltdanyag injektldsa

be vagy a subcutisha kellinjektdlni. Elsésorban kozmetoldgiai alkalmazésra YtéN ellépd gyulladasos reakeid Kozvetlenil krosita az idegsejtek
axonjait. El6fordulhat, hogy a szubepidermdlis sikban legyezészer tiivel

végzett disszekcid a helyi nemkivanatos események eldforduldsét fokozza.
Ha a toltdanyagot a bdr felszinéhez kozel vagy egyenetlen elosztdshan
injektdlja be, el6fordulhat, hogy szemmel Iéthatd, halvany csomdk
jelennek meg a bdrdn. Fontos, hogy szdmitdsba vegye ezeket a lehetséges
szovddményeket. Ha a beteg barmilyen, ey hétnél hosszabb ideig fennallo
gyulladdsos reakcidt, illetve eqyéb mdsodlagos hatdst tapasztal, minél
elobb tdjékoztatnia kell errdl az orvost. Az orvosnak a mellékhatasoknak
megfelelden kell kezelnie a beteget. Az eszkoz injektdlasdval dsszefiiggéshe
hozhat6 minden nemkivénatos mellékhatdsrdl értesiteni kell a forgalmazét
és/vagy a gydrtot.

Az alkalmazas médja: Azeszkiizt gyulladsstol mentes, fert6-
lenitett, egészséges borteriiletbe kell injektdIni. Az alkalmazott technika a
sikeres kezelés szempontjabdl kulcsfontossagu. Hasznélja a fecskenddhoz
mellékelt 27 gauge x V5" méret(i (ft, és a megfeleld technikdval lassan in-
jektdlja be a toltdanyagot. Egyszerre nagyobb térfogatok helyett injektdljon
be tobb alkalommal kis térfogatokat. Az injektdlt toltGanyag mennyisége a
korrigdlni kivént rncok vagy bemélyedések méretétdl fiigg. Ne injektdljon
évente 20 ml-nél tobbet. Az injektdlds utén az orvos gyengéden masszi-
rozhatja a teriletet, hogy egyenletesen eloszlassa a készitményt. A befecs-
kendezés utdn még néhdny percig marasztalja a beteget a rendelcben, igy
észreveheti, ha artérids érelzarddas miatt a terilet kifehéredik.
Figyelmeztetések: Ahaszndlat elétt ellendizze a fecskends épsé-
6t 65 a szavatossdgi iddt. A fecskenddt nem szabad felhaszndlni, ha annak
elmozdult vagy lecstiszott a zdrékupakja a védécsomagoldson beliil. Mindig
a gyartd ltal biztosftott tit és fecskenddt haszndlja. Ne prébalja médositani

Sljedeci dogadaji i reakcije primijeceni su s ovim proizvodom ili slicnim

apsces, angioedem, bakterijske infekcije, grudanje/kvrgavost, krvarenje,
modrice, Zarenje, promjena boje (dispigmentacija), nelagoda, edem,
eritem, Cvrstoca, granulomi, hematom, reaktivacija herpesa, preosjetljivost,
izraslina na mjestu \mplam\ran]a vidljivost implantata, otvrdnuce, upala,
iritacija, svrbez, livedozne pojave nakon slucajne arterijske embolizacije,
malarni edem, pomicanje implantata, nekroza zbog kompromitiranja
prokvrljenosti, cvorici (upalni i neupalni), utrnulost, bol, parestezija, oZiljci
od uboda, crvenilo, zacepljena arterija mreznice, sarkoidoza s oziljcima,
skleromiksedem (generalizirani), oteklina, teleangiektazija, osjetljivost,
vaskulitis, suzavanja krvnih Zila, vazovagalna reakcija tijekom injiciranja,
qubitak vida zbog zacepljenja arterija mreznice. Injiciranje drugih filera
mekih tkiva u glabelarnu regiju i nosna krila u vrlo su rijetkim slucajevima
uzrokovale zacepljenje arterije 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 2—25°C / 36-77°F na suhom mjestu u originalnom pakiranjui zasticen od
kozi. Stoga je vazno uzeti u obzir te moguce komplikacije. Pacijenti moraju
informirati svojeg lijecnika $to 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. Svi
nepoZeljni ucinci povezani s injiciranjem proizvoda moraju se prijaviti
distributeru i/ili proizvodacu.

Nacini upotrebe: Proizvod se mora injicirati u neupaljenu,
dezinficiranu, zdravu kozu. Upotrijebljena tehnika presudna je za uspjeh
tretmana. Upotrijebite 27 G Y2-incnu iglu koja je isporucena sa trcaljkom i
polagano injicirajte primjenom odgovarajuce tehnike injiciranja. Injicirajte
male kolicine u dvije ili vie sesija umjesto velike kolicine u jednoj sesiji
Injicirana kolicina ovisit e 0 borama ili udubini koje se ispravijaju. Nemojte
injicirati vise od 20 ml godiSnje. 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 otkrili 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 unutar
zastitnog pakiranja. Ne koristite nijednu drugu iglu ili Strcaljku osim onih
koje je isporucio proizvodac. Ne manipulirajte / savijajte iglu. Ne upotre-
bljavajte ponovno; kvaliteta i sterilnost mogu se zajamciti samo za Strcaljke

vremena. Zabelezeni su sledeci dogadaji i reakcije na ovaj preparat li na

apsces, angioedem, bakterijske infekcije, stvaranje grudvica, krvarenje,
stvaranje modrica, peckanje, diskoloracija (depigmentacija), nelagodnost,
edem, eritem, ukrucivanje koZe, stvaranje granuloma, stvaranje
hematoma, reaktivacija herpesa, preosetljivost, stvaranja mase na

mestu implantacije, vidljivost implanta, induracija, upala, iritacija, svrab,
stvaranje livedoida nakon slucajne arterijske embolizacije, otok jagodica,
migracija, nekroza usled ostecenja krvnih sudova, ¢vorici (zapaljenski

i nezapaljenski), utrnulost, bol, parastezija, 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.
Ubrizgavanje drugih popunjivaca mekih tkiva u glabelarnu oblast i nosne
krivine u vrlo retkim slucajevima je izazvalo okluziju retinalne arterije.
Ponovna aktivacija virusa herpesa moze, u retkim slucajevima, biti izazvana
direktnim ostecenjem nervnih zavrsetaka 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 $to pre da obaveste lekara o svakoj
upalnoj reakdji koja traje duZe od jedne nedelje ili o eventualnim drugim
sekundarnim 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 %2 inca koja se
dostavlja sa $pricem i lagano ubrizgavajte primenjuju¢i odgovarajucu
tehniku ubrizgavanja. Ubrizgajte manje kolicine u dve ili vise sesija umesto
vecu kolicinu odjednom. Kolicina za ubrizgavanje ce zavisiti od bore ili
udubljenja koje treba ispraviti. Ne ubrizgavajte vise 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

Upozorenja: Pre upotrebe proverite celovitost Sprica i datum isteka
roka trajanja. Nemojte da koristite $pric sa otvorenom ili pomerenom
kapicom za vrh unutar zastitnog pakovanja. Nemojte da koristite nijednu
drugu iglu li $pric osim onih koje je dostavio proizvodac. Nemojte da
krivite/savijate iglu. Nije za viSestruku upotrebu; kvalitet i sterilnost mogu

vagy meghajlitani a tdt. Tilos Ujrafelhasznélni; kizérdlag az eredeti csoma-
golast fecskendd mindsége és sterilitdsa garantélhaté. Az eszkdz jboli
felhaszndldsa fert6zésveszélyt jelent mind a beteg, mind a felhasznéld sza-
maéra. Ha a 27 gauge x /5" méret( t(i el van témddve, ne nyomja erGsebben
a fecskendd dugattydjdt, hanem hagyja abba az injektaldst, és cserélje ki a
t(it. Nem dllnak rendelkezésre klinikai adatok (hatdsossdg, tolerdlhatdsdg)
az eszkoz olyan bdrteriileten torténd hasznélatdra vonatkozéan, amelyet
barmilyen mds feltdltd készitménnyel vagy botulinum toxinnal kordbban
mr kezeltek. Ne fecskendezze érbe, csontba, inba, inszalagba, idegbe vagy
izomba. Tilos a periorbitalis régidba (tobbek kozott a szem alatti taskak, a
fels6, szem koriili régio és a szemhéjak), a szemdldokkdzbe és az orrcimpaba
injektalni. Ne fecskendezze az eszkozt anyajegyekbe. Kerilje a tul nagy
mennyiséq( korrekcids anyag hasznalatat. A betegeket téjékoztatni kell
arrdl, hogy ne haszndljanak sminket a befecskendezés utdni 12 éréban, és
a beavatkozas utdn egy hétig keriiljék a napsiitésnek és az UV sugdrzasnak
vald hosszabb kitettséget, ne menjenek szaundba, illetve torok fiirddbe. Az
eszkdz elmozduldsa lehetséges kockdzatdnak elkeriilése érdekében kérje
meg a beteget, hogy ne masszirozza a kezelt bdrteriiletet a befecskendezés
utén néhény napig. Inkompatibilitésok &linak fenn a nétrium-hialuronat

65 a kvaterner ammaniumvegyiletek — példaul benzalkénium-klorid
oldatok — kozott. Ebbél kifolyolag az eszkdzt soha ne helyezze olyan helyre,
ahol érintkezésbe keriilhet ilyen anyagokkal, illetve olyan orvosi-sebészeti
berendezésekkel, amelyek érintkeztek a fent megjeldlt anyagokkal.
Tarolas: Azeszkoz 2-25°C/ 3677 °f, szdraz helyen, az eredeti
csomagoldsaban, fénytdl, h6- és fagyhatastol tavol tartandé. Ovatosan
kezelendé.

® ® © © Azeszkoz helyes kezelésére vonatkozo
utasitasok:

Tartsa a Luer-Lock adaptert az itt lathato médon: @@). A zérékupakot
eltévolitasahoz csavarja el @, és hizza le dvatosan @. A fenti utasitds
betartdsa esetén nem képzdnek légbuborékok. Tartsa a fecskendét az itt
[dthato madon: @. Nyissa ki a kapott titokot, és stabil régziilésig helyezze
be a mellékelt tiit @ (ne haszndljon semmilyen més tiit). Az dramutatd
Jardsaval eqyez irdnyba forgatva szorosan rogzitse a tiit @.

® Anemzetkozi szimbolumok magyarazata:

071: Figyelem! 02: Olvassa el a haszndlati utasitast! 03: Szdrazon
tartandd 04 Homérsékleti hatdrértékek 052 Napfénytdl védve tartandé
06: Tilos felhasznalni, ha sériilt a csomagolds 07 Tilos jra felhasznélni
08: Tilos tjrasterilizalni 09: Nem tartalmaz latexet 10: Lejérati id§
11: Tételszam 12: Gozzel sterlizalva 13 Etilén-oxiddal sterilizélva
14: Steril fecskendd eqyszeri haszndlatra 15z Steril td egyszeri
haszndlatra 162 Gyarto 17: Gyartds datuma  18: Egyedi azonosito
19: Referenciaszam 20 Sorozatszam

u originalnom pakiranju. Ponovnim koriStenjem proizvoda stvara se rizik od
infekcije u pacijenata ili korisnika. Ako je 27 G Y2-incna igla blokirana, ne
pojacavajte pritisak na klip Strcaljke, nego prekinite s injiciranjem i zamijeni-
teiglu. Ne postoje dostupni klinicki podaci (djelotvornost, podnosljivost) o
injiciranju proizvoda u podrucje koje je vec tretirano drugim proizvodom za

ispunjavanje ili botulinskim toksinom. Ne injicirajte u krvne Zile, kosti, tetive,

ligamente, Zivce ni misice. Nemojte davati injekciju u periorbitalnu regiju
(ukljucujuci suznu brazdu, gornje periorbitalno podrucje i kapke), glabelu

i nosno krilo. Ne injicirajte proizvod u made7ze. Ne ispravljajte preko mijere.
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 saunaili turskih kupelji tjedan dana nakon injekije.
Da bi se izbjegao 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 sto 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.

Cuvanje: Proizvod treba pohraniti na temperaturi 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 @ i oprezno povucite €. Ako
se pridrZavate navedenih uputa, nece doi do stvaranja mjehurica zraka
Drite Strcaljku kako je prikazano na slici s oznakom @. Otvorite prilozeni
spremnik \gle i ¢vrsto umetnite iglu @ (nemojte Koristt drugeigle).
Takrecite 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 Tempe-
raturno ogranicenje 05: Drzati podalje od sunceve svjetlosti 062 Nemojte
Koristiti u slucaju ostecenog pakiranja 07 Ne ponovno upotrebljavati

08: Ne ponovno sterilizirati 09: Ne sadr7i lateks 10 Iskoristiti do

1712 Brojserije 12z Sterilizirano primjenom pare 13 Sterilizirano etilen
oksidom 14k Sterilna Strcaljka za jednokratnu uporabu 15: Sterilna

igla za jednokratnu uporabu  16: Proizvoda¢ 17 Datum proizvodnje

18: Jedinstveni identifikator 19z Referentni broj 20z Serijski broj

da se garantuju samo za originalno upakovan $pric. Ponovna upotreba
preparata stvara potencijalni rizik od infekcije za pacijente ili korisnike.

Ako je igla velicine 27G Y2 inca blokirana, nemojte da povecavate pritisak
na klip Sprica, vec 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 toksinom botulinumom. Nemojte da ubrizgavate u krvne
sudove, kosti, tetive, ligamente, nerve ili misice. Nemojte da ubrizgavate u
periorbitalnu regiju (ukljucujuci suzni Zleb, gomnji periorbit i one kapke),
glabelu i nosno krilo. Nemojte da ubrizgavate preparat u mladeze. Nemojte
ponavljati korekciju. Pacijente treba savetovati da ne primenjuju nikakvu
$minku 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 mogui 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 Sto 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

Skladistenje: Preparat treba da se skladisti na temperaturi od
2-25°C/ 3677 °F, na suvom mestu u originalnoj kutij, zasticen od
svetlosti, toplote i mraza. Pazljivo rukovati

® ® © © Uputstvo za ispravno rukovanje
preparatom:

DrZite $pric sa Luer-Lock adapterom onako kako je prikazano na slici @).
Da biste uklonili kapicu sa vrha, okrenite @ i pazljivo povucite €.
Pracenjem gore navedenih uputstava sprecicete stvaranje mehurica. Dréite
$pric kako je prikazano naslici @. 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: Oprez
02: Pogledajte uputstvo za upotrebu 03: Cuvajle na suvom mestu

04: Ogranicenje temperature 05 Ne izlazite suncevoj svetlosti

06: Nemojte da koristite ako je pakovanje osteceno 07: Nemojte da
koristite vie puta 08: Nemojte da sterilisete vise puta 09: Ne sadri
lateks 10z Rok upotrebe 1712 Brojserije 12 Sterilisano parom

13: Sterilisano etilen oksidom 14 Sterilni $pric za jednokratnu upotrebu
15: Sterilna igla za jednokratnu upotrebu 16 Proizvodac 17 Datum
proizvodnje 18: Jedinstveni identifikator preparata 19z Referentni broj
20: Serijski broj
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RU MHcTpyKuma no npumeHexuio

CocTaB: (inbHo NoNepeyHo-CBA3aHHbiif ranypoHar Hatpus

23 mr/mn. ocdartblii bydep pH 6,8—7,4 B A0CTaTOUHOM KonnuecTse,
XNOPUCTbIit HATPUA.

Onucanue: Mpenapat npescTasnser co6oit crepunbHbilL, Gronoriyeckn
pa3pyLuaeMblit, BA3K0INACTHUHbIIA, NPO3PaYHbIii, OeCLIBETHbIi, U30TOHMYE-
CKINi, FOMOTEHI3MPOBAHHbIVE UHEKLMOHHbITA TeneBblii umnnanTar. Mpenapar
COCTOMT U3 NONEPeYHO CBA3aHHOIA 1anypoHOBOIA Kicnobi (TK), nonyyenHoit
113 6aKTepuiA Streptococcus equi, KOTOPaA B KOHLEHTPaLMN 23 Mr/mn coriep-
KUTCA B GU3nonornyeckom Gydepe. B kaxzoit Kopobke cofepxatca: oauH
LINpHL, NPEABAPUTENbHO 3aM0NHeHHbIiA 1,0 M pacTBOpa, ABe 0AHOPa30Bble
CTepunbHbIe bl KamBpom 27G ¥2" 1 MHCTPYKUMA N0 NPUMeHeHIio.
ITUKETKA C HOMEPOM NapTI, CepUTiHBIM HOMEPOM 1 YHUKaNbHbIM T~
(UKaTOPOM U3AENVA HAXOAUTCA Ha 3a/iHelt CTOPOHE KOPOBKM. Ty 3TKeTKy
HEOBX0AMMO OTKMENTb 1 MPUKPENKTL K noftto «patient label» (3TukeTka
naLyerTa) Ha kapTouke «implant card» (kapToyka UMNNaHTaTa) B KOHLe
VHCTPYKLVIA IO MpUMeHeHuto. KapTouky uMnnanTaTa HeobXomuMmo BbifaTb
naLvieHTy, uTo0bl 00ecneunTb BO3MOXHOCTb OTCNIeXMBAHIS.
Moka3aHusa: MMpenapat npecTasnser coboit BA3K03NACTAHbiA
PACTBOP ANA PA3INAXMBAHUA CPEAHE- 1 CWIIbHOBBIDAKEHHbIX HOCOTY6HbIX
CKnagok. Mpenapat npeaHasHaueH ANA BBEAEHNA B ry6OKMe Crion

JepMbl WA NOZ KOXY. OH UCNONb3yeTCA B KOCMETUYECKNX LENAX,

0/HAKO TaKoVi Npenapat MOXEeT TakxKe NPUMEHATbCA B MeMUMHCKIX
BOCCTAHOBMUTENbHbIX NPOLIeYPaX NPW NeueHI, Hanpumep, iMnoatpodun
N3, AECTPYKTUBHBIX LPAMOB Wi MOPGONIONUYECKOIA aCUMMETPUN.
Kputepuu ncknioueHuna: Mpenapar ve gomxen
1ICNONb30BATLCA ANA:

— NAUVEHTOB CO CKNOHHOCTbIO K GOPMIUPOBAHYIO TUNEPTPOGUUECKIX
PYOLIOB, HapyLLUEHIAMI UTMEHTALIY AN NPeAPACTIONOXEHHOCTbIO K
KenouaHbIM 00pa3oBaHIAM; | — NaLMEHTOB € ayTOMMMYHHbIMM 3a60ne-
BAHUAMM B aHaMHE3€ U NONYUaIOLLMX MMMYHOTEPaNKIo; | — naLieHToB
C M3BECTHOI FUMepUyBCTBUTENbHOCTbIO K TManypOHOBOI KUCTOTe;
— N1ALVEHTOB, KOTOPbIM PaHee bl yCTaHOBNEHbI NEPMaHEHTHbIE Hanon-
HuTenu B 06pabaTbiBaeMoii 06nacTy; | — GepemeHHbIX W KopMALIUX
KeHLLH;
laumeHTbl, NoNyYaioLLVe aHTUKOArYNAHTHYIO TEPANUALD, MW NALKEHTHI,
MIPUMEHSIOLLIE UHTMOUTOPbI arperaLyi TPOMOOLMTOB (Hanpumep,
UETUNCANUUINOBYIO KCNOTY), He A0MKHbI NIOZIBEPraTbCA NIEyeHHio ¢
npUMeHeHIem JaHHOro npenapata 6e3 npeaBapTeNbHOI KOHCYNbTaLn
CBpayoM. [penapar Henb3A 1CMoAb30BaTb B 30HaX C KOXHbIMU
BOCTAUTENBHbIMI /WY UHGEKLMOHHBIMM poLieccamu (TaKimu

KaKk yrpesa Cbinb, repriec 1 Ap.). Mpenapar Heb3A Ucnonb3oBatb
NapanesibHo € Na3epHoii Tepanyielt, XIMUYECKUM MUAMHIOM,
JiepMabpasielt uu me3oTepanyeii.

Mepbl npeoCTOPOKHOCTY NPU NCNIONb30BaHUN:
[penapar AomxeH 1cnonb30BaTbCA TONKO BPavamu, NpOLLIEAWIMMI
CNeLvanbHoe 06yUeriie TeXHVIKe BbINONHeHNA UHbEKLMIA A
BOCCTAHOBMIEHNA 00beMa MMLa. HYBCTBUTENbHYIO KOXY MOXHO
npezBapUTeNbHO 06paboTaTh C NOMOLLbIO MECTHOTO aHeCTe3upyoLLero
MNACTbIpA WK Kpema. Nocne npuveHeHwA WNpuL, 0CTaBLIMIACA Npenapat
Y1 UrNy CNeyeT yTUAM3MPOBaTb B CELIMANbHOM KOHTeliHepe.

TR Kullanma talimatlan

Bilegim: Yiksek oranda capraz bagli sodyum hiyaliironat 23 mg/ml.
Fosfat tampon pH 6,8—7,4 y.m., sodyum Kloriir.

Tanim: Cihaz steril, biyogoziinir, viskoelastik, berrak, seffaf, izotonik

ve homojenize bir enjekte edilebilir jel implanttir. Cihaz, fizyolojik bir
tamponda 23 mg/ml konsantrasyonda formille edilmis Streptococcus equi
bakterisinden elde edilen capraz bagli hiyaltironik asitten (HA) olusur. Her
kutuda, 1,0 ml ¢ozelti iceren bir kullanima hazir sirnga, iki adet 27G %"
tek kullanimlik steril igne ve kullanma talimatlan bulunmaktadir. Kutunun
arkasinda parti numaras, seri numarasi ve UDI'yi iceren bir etiket yer almak-
tadir. Bu etiket ¢lkarlip kullanma talimatlarinin sonundaki“implant card”
(implant karti) dzerinde “patient label” (hasta etiketi) alanina ilistirilmelidir.
Implant kart: takip amaciyla hastaya verilmelidir.

Endikasyonlar: Cihaz, orta ila leri derece nazolabial kivnimlar
dizeltmek igin kullanilan viskoelastik bir cozeltidir. Derin dermise veya
subkitise enjekte edilmesi icin tasarlanmistir. Bu cihaz, kozmetik amaclarla
kullanilmasinin yani sira, Grnedin fasiyal lipoatrofide, iz birakan derin
yaralarin veya morfolojik asimetrinin tedavisinde medikal rekonstriiktif
amaclarla da kullanilabilir.

Haric tutma kriterleri: Cihaz asagidaki durumlarda kullanil-
mamalidir:

— hipertropik yaralar gelistirme egilimi olan, pigment bozuklugu bulunan
veya keloid olusumuna meyilli hastalarda. | — otoimmiin hastalik gegmisi
olan veya immiin tedavisi gren hastalarda. | — hiyaltronik aside agir
hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda. | — tedavi edilecek alanda daha tnce
kalici dolgu uygulanmis hastalarda. | — hamile veya emziren kadinlarda. |
— 18 yagin altindaki hastalarda.

Antikoagiilan terapisinde olan veya trombosit agregasyonu inhibitori

(6rn. asetil salisilik asit) alan hastalar, doktorlarina danisiimadan cihaz ile
tedavi edilmemelidir. Cihaz kiitandz, enflamatuar ve/veya bulasici sirecler
(6rn. akne, herpes...) gosteren bolgelerde kullanilmamalidir. Cihaz lazer
tedavisi, kimyasal peeling, dermabrazyon veya mezoterapi ile birlikte
kullanilmamalidir

Kullanim 6nlemleri: Bu cihaz, sadece yiize yeniden hacim
kazandirmak icin enjeksiyon teknikleri konusunda dzel egitim almis tip
doktorlar tarafindan kullanimalidir. Hassas ciltler, lokal anestetik bant veya
krem kullanilarak Gnceden hazirlanabilir. Siringayr, kalan Griind ve igneyi
kullanim sonrasinda ozel bir kap icinde atin.

Istenmeyen yan etkiler: Dokiorlar, cihazin implantasyonu
ileliskilendirilen, hemen veya daha sonra gerceklesebilen potansiyel
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HexenatenbHbie no60uHble 3P PeKTbI: Bpaun 06s3ars|
UIHGOPMIPOBATH NaLIMEHTa 0 BO3MOXHbIX M000UHbIX S eKTax u/wnn
NPOABNEHMAX HECOBMECTUMOCTH, CBA3aHHIX C UMNNAHTALelt JaHHOTO
npenapara, KOTopble MOryT BO3HUKHYTb CPa3y unw BnocneAcTaim. fpu
11CN0/Ib30BaHNM NPenapaTa Ui Nofo6HbIX NPOAYKTOB HabAI0AANMCH
UleAyloLLIve ABNEHNA U PeakLi:

a0CLECC, AHTVIOHEBPOTUECKMI OTeK, BaKTepUanbHble MHGeKLMY,
yTONLLEHMe/yNNOTHEHIe, KDOBOTEUEHHe, KDOBOMOLTEK, 3KeHue,
HapyLUeHue OKpacky (0becLiBeumBaHie), AUCKOMAOPT, OTEUHOCTb,
puTema, orpyberiie, rpaHynembl, reMatoma, peakTuBaLvia repneca,
TYNepYyBCTBATENbHOCTD, CKOMNEHME UMNNIAHTATa B MeCTe MHbEKLMM,
BUAUMOCTb UMMNAHTaTa, OTBEP/EHNE, BOCTANeHHe, Pasaipaxerie,

3y2, MPaMOPHbIii Y30p Ha Koxe nocnie CiyyaiiHoii apTepuanbHoii
IM60AM3ALIH, OTEK CKYMbl, CMELLLeHMe, HEKPO3 BCNeACTBHE COCYAMCTbIX
HapyLUeHwii, y3enky (BocnaneHHble 1 He BOCTANeHHbie), oHemeHue, 6ofb,
napecte3ns, Cnesbl YKON0B, NOKPACHeHYe, OKKMIO31A apTepuyt CeTuaTki,
CapKouzio3 py6LOB, CknepomyKcesema (reHepani3oBanHas), onyxaue,
TeNeaHrI3KTa3n, 60ne3HeHHOCT, BACKYAUT, aHTUOCNa3M, Ba30BaranbHan
PeaKLIA B XOZe UHEKLIMI, NOTEPA 3pEHNA BUEACTBIE OKKMKO3MM
apTepuy ceTuaTku. MHbeKLIY ApyriX HanonHuTeneii MATKwX TkaHeii 8
06macTb MeX6POBbA U KPbITbEB HOCA B OYEHD PEAKIX CTyUasX NPUBOAAT K
OKKNI031M apTepUV CeTuaTku. B penKix Cny4asx BO3MOXHa peaKTuBaLmA
BYpYca reprieca BCAeACTBYE NPAMOTO NOBPEXACHYA HeMipOHHbIX aKCOHOB
WFNOJ WK MaHWNYAALWI C TKAHBIO 1 BOCTANUTENLHOI PeaKLuy nocne
WHBEKLII HANoAHWTENA. PaccnoeHie cyb3nuaepmManbHoii nockocTn
BCNeCTBYE BEePOO6PA3HOTO BBOAA bl MOXET NMOBLICUTH PHUCK
NIOABNEHYA MECTHbIX N0BOUHBIX ABNEHUIL. (IMLKOM NOBEPXHOCTHOE
pa3meLLieHite HanoNHUTENA U HepaBHOMEPHOE pacnpeaenenite
BBOAVMOT0 NPenapaTa MOXeT NPUBECTI K 3aMeTHbIM Bn1eaHbIM y3enkam
B Koxe. [103T0My Tak BaXHO YUMTHIBATS 3TH BO3MOXKHBIE OCTOXKHEHUA.
TaumeHTbI A0MKHbI Kak MOXHO CKopee MPOMHGOPMUPOBATL Bpaya 060
BCeX BOCTANMTENbHbIX PeaKLAX, COXPaHAIOLLUXCA Bonee OfHOM Heaeny,
11 BCEX OCTAIbHbIX BO3HIKAIOLLIUX BTOPHUHbIX 3hdeKTax. Bpau somxeH
YCTPHNTB 3T N060YHbIE IDGEKTHI HaANeKaLLMM 06pazom. MHdopmaLmio
0 JpyrVIX HeXenarenbHbix No604HbIX 3OdeKTax, CBA3aHHbIX € MHbeKLelt
npenapara, cnezyet coobLLNTb AUCTPUOBIOTOPY U/UAN NPOM3BOAUTENIO.
Merop,m(a NPUMEHEHNA: /IHbekuuio npenapara ceayer
BbINOAHATH B HEBOCTANEHHYIO, NPOAE3UHOULMPOBAHHYIO 380POBYI0
KoY. TpUMeHAEMan TeXHIKA MHBEKLMM VMeeT 60MbLuOe 3HaYeHue Ana
YCewwHoro pe3ysbTata flevexua. Vicnonb3yiire urny kanubpom 27G %",
KOTOpa# NPeAOCTABAAETCA BMECTE CO LNPULIEM, U BbINOMHATTE MHBEKLMIO
MeANeHHo, NPUMeHAA COOTBETCTBYIOLLLYI0 TexHUKY. BBogwTe HeGonblume
00beMbl B /1B WV HECKONbKO NPUEMOB, 3 He 3HauuTeNbHble 06bembl 3a
OMH NpueM. BBezeHHbiii 06bem 6yzeT 3aBICeTb OT XapakTepa MOpLIMH
NI BMAANH, NOANEXaLLMX KoppekLn. He BBoawTe Gonee 20 mn B roa.
Tocne MHBEKLMI BPAUM MOTYT BHINOAHNTL NETKiii MacCax [nA paBHo-
MepHOro pacnpeaeneHia npenapara. OcTagbTe nalivenTa B kabuere

Ha HeCKOMbKO MUHYT NOCAIE UHBEKLUM, uTobbl BOBPEMA 06HapyXMTb
nobneHeHue, Bbi3BaHHoe 3akynopKoii apTepui.
TMpepynpexaenna: Nepes ucnons3osanmem nposepsiie
LIeNoCTHOCT LWNPHLA 1 CPOK rofHOCT. He ucnonb3yiite wpu, ecnn

€70 HAKOHEUHIK Obln OTKDBIT VAW CABUHYT BHYTPH 3aLLMTHOIA YNaKoBKM.

yan etkilerin ve/veya uyumsuzluklarin olabilecegi konusunda hastay!
bilgilendirmelidir. Bu cihazla veya benzer Girinlerle asagidaki olaylar ve
reaksiyonlar gozlenmistir:

apse, anjiyoodem, bakteriyel enfeksiyonlar, boncuklanma/yumrulanma,
kanama, morarma, yanma, renk degisimi (dispigmentasyon), rahatsizlik
hissi, odem, eritem, sikilik, graniilomalar, hematom, herpes reaktivasyonu,
asin duyarlihk, implant bolgesi kitlesi, implant goriindirligd, endiirasyon,
enflamasyon, tahris, kasinti, kazara arteriyel embolizasyon olusmasi
durumunda livedoid paterni, yanakta 6dem, migrasyon, vaskiiler riske
bagl olarak nekroz, nodiiller (enflamatuar ve enflamatuar olmayan),
uyusma, agn, parestezi, punktir izleri, kizaniklik, retinal arter okliizyonu,
yara sarkoidozu, skleromiksadem (yaygin), sisme, telenjiektazi, duyarlilik,
vaskiilit, vazospazm, enjeksiyon sirasinda vazovagal reaksiyon, retinal arter
okliizyonuna bagh gorme kaybr. Glabella bolgesine ve burun kanadina
diger yumusak doku dolgularinin enjekte edilmesi, ok nadir durumlarda
retinal arter okltizyonuna neden olmustur. Nadir durumlarda, néronal
aksonlara igne ile dogrudan hasar verilmesi veya dolgu enjeksiyonu
sonrasinda doku manipilasyonu ve enflamatuar reaksiyon sonucunda
herpes virlisii reaktivasyonu gerceklesebilir. Epiderm alti ytizeyin kivimli
igne ile diseksiyonu, lokal advers olay oranint artirabilir. Dolgunun fazla
yiizeysel yerlestirilmesi veya enjekte edilen tiriiniin dengesiz dagilim, ciltte
goriinebilen, solgun renkte nodiiller olusmasina sebep olabilir. Bu nedenle
bu olast komplikasyonlari goz niinde bulundurmak dnemlidir. Hastalar,
bir haftadan uzun siiren enflamatuar reaksiyonlari veya olugan herhangi bir
ikincil etkiyi mdmkdn olan en kisa siirede doktorlarina bildirmelidir. Doktor,
bu yan etkileri uygun bir sekilde tedavi etmelidir. Cihazin enjeksiyonuyla
ilqili herhangi bir istenmeyen yan etki, distribiitdre ve/veya reticiye
bildirilmelidir.

Kullanim yontemleri: Cihaz, enflamasyonlu olmayan, dezenfekte
edilmis, saghkli cilde enjekte edilmelidir. Kullanilan teknik, tedavinin basa-
rist icin esastir. Siringayla birlikte verilen 27G %" igneyi kullanarak ve uygun
enjeksiyon teknigini uygulayarak yavasca enjekte edin. Tek seansta yiiksek
hacimler yerine iki veya daha fazla seansta disiik hacimler enjekte edin.
Enjekte edilen miktar, diizeltilecek kinsikliklara veya ¢kiintiiye baglidir.
Yilda 20 mi'den fazla enjekte etmeyin. Enjeksiyon sonrasinda, riini esit
sekilde dagitmak igin doktorlar hafif bir masaj uygulayabilirler. Enjeksiyon
sonrasinda, arteriyel okliizyon nedeniyle beyazlamalan tespit edebilmek icin
hastanin birkag dakika daha odada kalmasina izin verin.

Uyanilar: Kullanim tncesinde sirnganin biitinligini ve son kullanma
tarihini dogrulayin. Koruyucu paketi icinde ug bashi agik veya kaymis olan
bir sinngay! kullanmayn. Uretici tarafindan saglananin diginda bir igne veya
sirnga kullanmayin. Igneyi manipile etmeyin / egmeyin. Tekrar kullan-
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He ucnonb3yiiTe Hitkakvie Apyrite Wbl 1 WNPWLI BMECTO TeX, KOTOpble
MPEAOCTaBAeHb! MpoU3BoANTeNem. He MoauuuMpyiiTe u He crvbaire
urny. He ucnonb3yiire NOBTOPHO; KA4ECTBO U CTEPUIIHOCTD MOrYT

6biTb FapaHTUPOBAHbI TONIKO ANA LWNPULIA B OPUTUHANBHOT yaKoBKe.
ToBTOHOE NPUMEHEHYE NPenapaTa MOXeT NPUBECTU K MHQULIPOBaHII
naL|MeHToB vl nofib3oBaTeneid. Fcnn urna kanubpom 27G 2" okaxetca
330N10KMPOBAHHOI, He YCUNMBAIATE HAM Ha NIOPLLEHb LUNPHLA, @ OCTAHO-
BUTE MHBEKLVIO 1 3aMeHuTe Ury. Knuknyeckue AaHHbie (SGGeKTUBHOCTb
1 TIEPEHOCMOCTb) 06 UHBeKLV Npenapata B 06naCTb, KoTopan yxe
NOANeXana feyetiio C NOMOLLbIO APYTOro NpenapaTa-HanoAHuTeNa win
60TyNOTOKCUHa, OTCYTCTBYHOT. He BINOAHANTE UHBEKLVIO B KPOBEHOCHbIE
€OCYAbI, KOCTH, CYXOXIUNIA, CBA3KM, HEPBBI M MbILLILbI. He BbINOAHAliTe
UHBEKLY B 00NaCTb BOKDYT a3 (BKMI0Yas C1e3Hylo 60po3ay, BepxHiolo
HaZIKOCTHUILLY Tna3a 1 BeKw), Mex6poBbe 1 KpbinbA Hoca. He BbinonkaiiTe
UHBeKLYY Npenapata B poAuMble NATHa (HeBycbi). W3beraiite nanuiwHeit
KoppeKuwK. TTaumeHTam ClesyeT nopekoMeHA0BaTb BO3AIEPXTbCA OT Ha-
HECeHNA MaKiAXa B Teuetie 12 YacoB NoCne UHBEKLY, a Takxe u36eraTb
NPOLOMKMTENbHONO BO3EVCTBIA CONHEYHOTO CBETA U YbTPAdUONETOBDIX
Tyyeii 1 nocelLieHIA CayHbl W Gary B Teuetiie OAHOI Hepen noce
UHbeKLH. Bo M30exaHyie BO3MOXKHOO picka CMeLLieHA npenapara,
NaLMeHTy Clleayer NopeKoMeHZ0BATb He MACCUpOBaTb MECTO fledeHua B
TeUeHIe HeCKONIbKIX AHeli nocne MHbeKLH. [ManypoHar HaTpya HecoMe-
CTIAM C Y€TBEPTUUHBIMY COBAMHEHVAMI AMMOHHA, TaKUMU Kak PacTBop
6en3ankoHuA xnopuaa. o31oMy Npenapar HIKOra He JomkeH BCTynaTh
B KOHTAKT C 3T BELLECTBAMM WU MEAULIMHCKAMIA XUADYPriveckuMu
UHCTPYMEHTaM, KOTOPbIE KOHTAKTUPOBANM € STUMM BELLIECTBAMIL.
Xpaueuue: [penapat cneyeT xpaHuTb npi Temneparype
2-25°C/36-77 °F B Cyxom MeCTe B OPUTUHANbHOI YNaKoBKe 1 3aLLy-
LLaTh OT BO37EVICTBYA CBET, BLICOKMX 1 HU3KX TemnepaTyp. O6palaTbca
C OCTOPOXHOCTbIO.

® ® © © WHcTpyKuwum no npaBunbHOMY
ncnonb30BaHuIo Npenapara:

Jlepue anantep ¢ 3amKo J1io3pa, Kak noka3ao Ha picyHke @),

Y706bl CHATb HaKoHeuHWK, noepHuTe @ 1 0cTopoxHo noTaHNTe @)
(neloBaHve NPUBEACHHbIM BbILLIE MHCTPYKLMAM N0O3BOAAET
NPeAOTBPATUTL 06Pa30BaHIE BO3YLUHbIX My3bIPbKOB. Jepxcre wnpuy,
kak noka3aro Ha pucytke @. Otkpoiire GyTAp npunaraemoii urmbi n
nnotHo scrasbTe ury @ (He ucnonb3yiie Apyrve urbl). 3akpenite
1y, NoBEPHYB ee 110 uacoBoii crpenke @.

® OnucaHue MeXAYHaPOJHbIX YCIOBHBIX
o603Hauennit: 01: Mpeaoctepexerve 02: . MHCTyKLMO

no npumetienio 03¢ Xparus 8 cyxom mecte 04: Orpannyenma
Temnepatypsl 05: He nogsepratb Bo3elicTauto ConHeyHoro

csera 06: He ucnonb3osath, et ynakoska nospexzera 07: He
1Cnob308aTh nosTopHo 08 He noanexuT noBTopHoii CTepuanzaLmmt
09: He conepxu natekca 10: Acnonb3osats go 11z Homep naprum
12: Crepunuzosario napom 132 CTepunin3oBao STWEHOKCULOM

T4 CrepunbHbii LWNpuL ANA 0HOPA30BOTO UCNOAb30BAHNA

15: (repunbHan i 1A 04HOPa30BOT0 HCNONb30BAHIA

16: Mpoussoantens 17: [lara urotosnerus 182 Yuukanohblii
unertudukatop 19: Perucrpaumontbiii Homep 20 Cepuiibiii Homep

mayin; kalite ve sterilite, sadece orijinal paketindeki sirngalar igin garanti
edilebilir. Cihazin tekrar kullanimi hastalar veya kullanicilar igin potansiyel
enfeksiyon riski olusturur. 27G %2 igne tikanirsa, piston cubugundaki basin-
cartirmayin, enjeksiyonu durdurup igneyi degistirin. Baska bir dolqu triini
veya botulinum toksinle halihazirda tedavi edilmis olan bir bélgede cihaz

ile enjeksiyon yapiimasiyla ilgili mevcut bir Klinik veri (etkinlik, tolerans)
bulunmamaktadir. Kan damarlarina, kemiklere, tendonlara, ligamentlere,
sinirlere veya kaslara enjeksiyon yapmayin. Periorbital bdlge (gozyasi izgisi,
{ist periorbit ve goz kapaklan dahil), glabella ve burun kanadina enjeksiyon
uygulamayin. Dogum izlerine enjeksiyon yapmayin. Fazla diizeltme yapma-
yin. Hastalar, enjeksiyon sonrasindaki 12 saat iinde makyaj yapmamalari
ve enjeksiyon sonrasindaki bir hafta iginde giines 1sigina ve UV'ye fazla
maruz kalmaktan, saunaya veya hamama gitmekten kaginmalart konusunda
uyanlmaidir. Hasta, driindn olasi yer degistirmesi riskini ortadan kaldirmak
icin enjeksiyon sonrasinda tedavi bolgesine birkag giin masaj yapmaktan
kaginmasi konusunda uyariimalidir. Sodyum hiyaliironat ile benzalkonyum
kloriir cozeltileri gibi dértli amonyum bilesikleri arasinda uyusmazliklar
bulunmaktadir. Bu nedenle, cihaz higbir zaman bu maddeler ile veya bu
maddelerle temas etmis olan tibbi-cerrahi cihazlar ile temas edecek sekilde
yerlestirilmemelidir

Saklama: Cihaz, 2-25°C/36-77°F sicaklikta kuru bir yerde, orjinal
kutusunda ve 1siktan, 1sidan veya soguktan uzak bir sekilde saklanmalidir
Dikkatli tasiyin.

® ® © © Cihazin dogru kullanimina yonelik
talimatlar:

Luer-Kilit adaptoriinil @ ile gosterildidi gibi tutun. Ug baghini clkarmak
icin dondiiriin @ ve dikkatlice cekin @). Yukaridaki talimata uygun
davranmaniz, hava kabaraigi olusumunu engelleyecektir. Enjektori @)

ile gosterildidi gibi tutun. Amba\ajda verilen igne kutusunu agin ve igneyi
stkica takin @ (baska herhangi bir igne kullanmayin). Igneyi saat yoniinde
cevirerek sikica sabitleyin @.

® Uluslararasi sembollerin agiklamasi: 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
10: Son kullanma tarihi 11: Parti numarasi 122 Buharla sterilize
edilmistir 13z Etilen oksitle sterilize edilmigtir 14 Tek kullanmlik steril
sinnga 15: Tek kullanimlik steril igne 162 Uretici 17: Uretim tarihi
18: Benzersiz tanimlayici 19: Referans numarasi - 20: Seri numarasi
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EL Odnyisc xpriong

TovOgon: Yunos adod Slaotaupodpievo ahoupovikd vdrpio

23 mg/ml. KataMnn noodmm PUBLLOTIKOD BLANDHATOC PWOPOPIKWV He
pH 6,8—7,4, X\wplovyo vdtplo.

ﬂiplvpa(pn To mpoi6v €ivat éva oteipo, Blodlaomipevo,
16wO0EAAOTIKO, OlaLYEC, Hlagavé, (6TOVO Kal OLOYEVOTIOIN{IEVD EVEDILIO
eppuTeua yéhng. Anoteheitar and dlaotaupoljievo vahoupovikd 0§y (HA)
TIpoEPYOLEVO and Paktipla Streptococcus equi, mov €xel popgomolnBei o
OLYKevTpwon 23 mg/ml, o€ puatohoyikd puBjuoTike didhupia. Kabe kouti
TIEPIEXEL ia mpoyepiopévn o0piyya pe 1,0 ml diahopatog, dUo oTeipe
Behovec 27G 4" piag xpriong kat 0dnyiec xpriong. Mia eTikéta e Tov
apiBuo mapribac, Tov oelplakd apiBuo Kal To amoKAEIOTIK QVaYVWPLOTIK
1atporevohoyikod mpoiévtog (UDI) Bpiokerar ato miow {épog Tou koutiov.
Auti n etikéta mpénetva agaipeBei kai va emkoMnBel oto medio «patient
label» (eTikéta aoBevouc) oty «implant card» (kdpta epgutebpatog) oto
TENOG WV 0dnylwv yprone. H kapta eugutedpatog mpénet va doBei otov
aoBevi mpokelpévou va dlaogaliotei n iyvnhaoipotna.

Evéeierg: H ovokeur eivar éva i§wSoshaotiko Siéuyia yia v aro-
Katdotaon Twv HETpIWY £w¢ 00Bapav pivoyeNikwy mTuxav. Evdeikvutatn
évear| Tov oTnV ev Tw Badel deppida ry Ty umodeppida. Xpnotwomoteitat yia
KoopNTIkoUG 0Komou ak\d auto To Tipoiv imopei emiong va aviiyieTwmioe!
(urata enavopBTIKi aTpiknG Katd T Bepaneia my. e Mmoatpopiag
T0U IPOOWoU, Twv Babicdv ouAGVY 1) TG HopoloyIKr¢ acuppETpiag.
Kprupia amokAetopou: Anayopederain xprion tou mpoibvrog e:

— aoBeveic e Tdon avammuéng umeptpoQIKWY 0UAWY, SlaTapayeq e
pehayypwong 1 pe evatoBnoia ot Snyuoupyia ynAoetdav. | — aoBevelc e
10TOpIK QUTOAVOOU VOUI}HaTOC 1 ot omoiot AapBdvouv avoooBepaneia. |
— aoBeveic pie ywotr unepevaioBnata ato uahoupovikd ofy. | — aoBeveig
ol omofol éouv Adpel mahaidtepa HOVILA EVEIYLa ELUTEDHATA 0TV UMD
Bepaneia meploy. | — eykboug 1 BnAalouaec yuvaikeg, | — aoBeveic kitw
Tov 18 eTwv.

Tompoiov ev mpémet va ypnotgonoleitat o aoBeveic mov AayBavouv
QUTITNKTIKT aywyr} 1} QvaoTohei ouaompeuong atponetaNiwy (.
axetuhooahtkuhikd 0&0) xwpi T oupBould Tou latpol Toug, Amayopeletatn
Xprion Tou mpaidvtog og meployég mou mapouatdlou deppatikd mpoPhquata,
OheyHovEC fi/kat Notaerg (my. akun, épmng ... Anayopedetatn xprion

00 TIPOTOVTOC O GUVAUAOHO e Bepareia He Ailep, Xnuiki anohémion,
deppoanaéeon r eaoBepaneia.

038nyigc mpopUAAgNC: To napov mpoiov mpérei va ypnotponotei-
a1 povo and 1atpolc mov dlaBétouy 18Ik KaTapTIon oTNV TEXVIKT éveang
Y10 TNV anoKataotaon Tou GyKou Tou ipoanov. X mepimwon evaiobnoiag
T0U GEPYATOC, TIpLV A6 T Xprion TO TIPOTOVTOG Mpéel va xpnatponoleital
Tomikd avatoBntiko emibepa i kpépa. Metd  ypron, amoppiyte T obpiyya,
T0 UrioNetmoyievo mpaidv kat Tr) BeAdva oe 1d1Ko doyeio.
AveEmOUPNTEC MAPEVEPYELEC: 01 1aTpol Mpérel va evniep(-
Vouv Toug aoBeveic yia Tig mbave mapevépyeles f/kal aoupBatotnteg mou
OUVETAYETaL N ELOUTEVON AUTOU TOU TIPOTOVTOC Kal 0L OTI0iEC EVOEKETaLva
EUOAVIOTOLY AREOWC T T Xprion 1 apydtepa. Ta mapakatw ouppavia

BG WHcTpykumm 3a ynotpeba

CbCTaB: (1nHO KpbCTOCaHO CBbP3aH HATPIEB XUanypOHaT

23 mg/ml. Gocdaren bydep ¢ pH 6,8 — 7,4 q.5., HaTpue xnopuz.
Onucanue: Vzgenvero MPeACTaBNABA CTepHneH, O1opasrpanm,
BYCKORNACTIAYEH, OUCTDD, MPO3PAUeH, U30TOHMUEH 1 XOMOreHU3NpaH
VHXEKTUDYEM refl UMINaHT. V30enneTo CAbpXa HanpeuHo (Bbp3aa
XManypoHoBa kucenHa (HA), nonyyeta ot 6aktepun Streptococcus equi,
NPUroTBeHa B KOHLEHTpaLma 23 mg/ml Bb8 Gu3monorudet bygep

BcAKa KyTiA ChbPXKa eHa NpeaBapUTeNHo HambiHeHa CNPUHLIOBKA

¢ 1,0ml pasrsop, ABe crepunt urn 27G %" 3a eAHokpaTHa ynotpeda

11 MHCTPYKLUMM 33 ynoTpeda. ETMKeT, BKMI0UBALL HOMEa Ha NapTuaaTa,
CepHiTHIA HOMeP 1 yHUKanHaTa uaeHTuduKauma Ha usgenvero (UDI), e
Pa3noNoXeH Ha 3a/HaTa CTpaHa Ha kyTuaTa. Toavt eTukeT TpAbBa Aa Gbe
OTAeneH 1 NpUKpenex Kb noneto, patient label” (eTuke Ha naLyenTa)
Ha,implant card” (kapTata Ha MMNAIAHTa) B KPas Ha MHCTPYKLMMTe 33
ynotpe6a. Kaprara Ha umnnaxTa TpAGBa fia bae NpeaajeHa Ha naumenTa,
33 3 e OCUTyPH NPOCNeAAEMOCT.

TMoKa3aHuaA: 13genviero e BuckoenacTuieH pasTsop 3a Kopuriipare
Ha CPeAHI B0 AbNOOKI Ha30NabUanHy rbHK. [0Ka3aHO e 3a HXek-
TUpaHe B AbN0OKMTE CNOEBE Ha AepMaTa Wi NOAKOXHO. 113non3sa

Ce 33 KO3METUYHI LA, HO MOXe /1a Ce MPYNara v C Lieft MeALMHCKa
PEKOHCTPYKLIMA NIPY NeYeHIeTo Hanpumep Ha NuLieBa nuNoaTpodua,
WHBANM3MPALLY Genesy unu MophonoruyHa acumeTpua.
W3KkniouBawwm Kputepum: Jizaenvero e padea aa ce
U3n0N38a Nput:

— NAUMEHTY CbC CKMOHHOCT KbM Pa3BUTHE Ha XvNepTpOGUUHM Benesu,

C NMIMEHTHI HapyLUEHUA WU C NOZATAMBOCT KbM 06pa3yBaHe Ha
Kenouau; | — naLiuenTy ¢ aHamHe3a 3a aBTOUMyHHA 3a001ABaHIA Ui
KOWTO NPUEMAT UMyHHA TEPANug; | — NALMEHTH, 33 KOUTO Ce 3Hae, ye

a CBPXUYBCTBUTENHI KbM XIallyPOHOBA KICENUHA; | — naLueHTy,

Ha KOUTO Beye Ca NPUNaraHy NepmaHeHTH GUTbPH B TPeTUpaHara

30Ha; | — OPEMEHHI N KbpMeLLIt ek,
Bb3PACT.

MaumeHTyTe, NpueMaLLI aHTUKOArynaHTIA Wv CPEACTBa 33
NPeOTBPATABAHE Ha arperaLyATa Ha TpoMboUNTI (Hanp.
al|eTNCanuLyN0Ba kucenvHa), He TPAOBA Aa e TPETUPAT C U3fennero, be3
/13 Ce KOHCYNTUPAT CbC CBOA Nekap. M3aenuero He TpabBa Aa ce U3non3ga
B 30HY C KOXHU, B3NANUTENHI /U MHGEKLUMO3HI NpoLieck (Hanp.
akHe, xepnec 1 p.). M3aenneTo He TpAOBa Aa Ce M3N0N13Ba 3ae/1HO C
/1a3ePHa TepaniiA, XUMUYECKW NWAHT, AepMabpasno uam Me3oTepania.
NpepnasHu Mmepku npn ynotpeoda: /isgenuero 1padsa ga
Ce 13101383 CAMO OT N1ekapH, KOUTO Ca NPeMIHaNK cnewuanto obyuetie
110 UHXEKLVIOHHWTE TeXHUKM 33 Bb3CTaHOBABAHE Ha 06eMa Ha AuLeTo.
YyBCTBITENHATA KOXa MOXe /1a bAe TPeTupaHa npeasapuTento ¢
TINACTUP UM KpEM C I0KANeH aHeCTeTUK. V3xBbprete CipuHLioBKaTa,
0CTaHaNOTO KOAYECTBO OT NPOZYKTa U UTaTa B CrieUaneH KoHTeiiHep.
Hexxenanm peaKumm: Jexapure Tpa6ea 1a ysenomAT nauvenTa,
e MM NOTEHLVANHI HEXENaHI PeaKLMM 1/UN HECbBMECTMOCTH,
CBbP3aHY C MMNNGHTUPAHETO Ha TOBA U3Kene, KOUTO MOXe Aa Ce Pa3BUAT

UK IHcTpyKuii i3 3acTocyBaHHA

CKnag: [ycrociTiactuii nepexpecHo3LIUTU rianypoHar Harpito,

23 mr/mn. Qocdathuii bydep pH 6,8—7,4 y ocTaTHill KinbKoCTi, XnopUA
Harpilo.

OnKC: 3aci6 npeacrasnae B0 CTepUAbHUI, B'A3KORNACTIUHMIE, NPO-
30pviA, 6€3K0N0POBMIA, I30TOHIUHMI, FOMOTeHI30BaHIA iH KLl reneswil
iMnNaHTar, LLo nifAa€TbCA GionoriuHoMy po3nagy. 3acib McTUTL nepexpectos-
LuwTy rianypoHoBy kucnory (TK), oTpumary 3 6akTepiit Streptococcus equi,
Jl0BefieHy 20 KOHLeHTpauii 23 mr/mn y gisionoriuHomy bydepHomy posunki.
Y KOHIlA KOpOOL MICTUTBCA OAH LNPULL, NOMIEPEAHB0 HAMOBHeHi 1,0 M
PO34HY, ZBI 0ZIHOPA30Bi CTEPHIbHI TONKY Kanibpom 27G 2" Ta iHCTpyKLia

i3 33CTOCYBAHHA. 3 30BHILUHbBOT CTOPOHY YNaKOBKY PO3MILLIEHa eTHKeTKa, fe
383HaueHo Homep NapTi, cepiiiHuii Homep Ta yHikanbHuit igeHTudikatop. Lo
€TUKeTKY Cif BILOKPEMUTI Ta HaHeCTU Ha nofe «patient label» (eTukeTka
NaLliEHTa) Ha kaprLj «implant card» (kapTka iMnNaHTaTa) B KiHLI IHCTPYKUT

i3 33CTOCYBaHHA. KapTy iMnnakTaTa HeoOXiHO BUAATH NaLlieHTy, o6
3a0e3eunTit MOXAMBICTL KOHTPOAK.

ToKa3aHHA: Lleii 3aci6 € B'33K0eNaCTIYHIM PO3UMHOM AN KOpH-
ryBaHHA APIOHYX Ta MOMIPHYX HOCOTYOHUX CKNaAOK. Bik npu3HaueHuii
114 BBE/ICHHA B IIMOOKI Wapy iepMin a0 NIALIKIDHY TKaHUHY. 3aci6
BYIKOPVICTOBYETBCA B KOCMETUUHYX LiNAX, NPOTE 1HOT0 TakoX MOXHa
33CT0OCOBYBATY B MEANYHIX PEKOHCTPYKTUBHIX NPOLIEAYPaX ANA Niky-
BaHHA Ninoatpodil 06714uA, AeCTPYKTUBHMX pybLLiB a60 MopdonoriuHol
acumerpii.

KpuTepii BUKNIOUEHHSA: 3aci6 3a60poteno BikopucTosyBaTh
LNA:

— NALLIEHTIB, CXUNBHYX 10 GOPMYBAHHA riNepTPOdiuHMX pyoLB,

— NALLIEHTIB, AIKi MaloTb aBTOIMyHHi 3aXBOPIOBAHHA B aHamHe3i abo

NPOXOAAT iMyHOTepanio; | — nalieHTiB i3 BifoMOlo rinepuyTBIcTIo A0
TianypoHOBOT KCOTH;
nepMaHeHTHi dinepu y ZinAHKy 06pobKu; | — BariTHIX abo XiHok, Aki

be3 koHcynbTaui 3 nikapem 3aci6 He cniz 3aCT0CoBYBaTH ANA NikyBaHHA
NALieRTIB, AKi NPUiiMAIOTb aHTUKOArynaHTI abo iribiTopu arperayi
TPOMOOLMTIB (HANPUKNAZ, aueTUnCaniuunoBy Kucnoty). 3acio 3abopoHeHo
33CTOCOBYBATY Ha JINAHKAX i3 WKIDHIMY, 3ananbHIMK Ta/a60
iHOEKLiHMMI NpOLIecamu (HanpuKaa, akHe, repnecom abo iHwmmm).
3aci6 3a60poHeH0 3aCTOCOBYBATY B KOMTNEKCi 3 Na3epHolo Teparieto,
XiMiuHum niniHrom, 4epmabpasiero abo me3oTepanieto

3acTepe)KeH HA WOA0 3aCTOCYBAHHA: Lleii 3aci6 MoxyTb
3aCTOCOBYBATY TiMbKM NiKapi, AKi NPOVLLAM CNeLianbHy NiAroToBky 3
H'EKLITHIX METOAVIK BiZHOBNEHHA 06'eMy 06nMyuA. YyTnusy Wwkipy
MOXHa MonepezHbo 06po6uTY 3a 10MOMOroio 3HebONI0KUOr0 NAACTUPA
a6o kpewmy. [MicnA 3aCTOCYBaHHA WNPUL, 3AMLLIOK 3aC00y Ta roNKy Cnia
YTUNI3yBaTH B CMIELianbHOMY KOHTeiiHepi.

He6axxaHi no6iuni epexTu: Nikap nosuner nosinomuty
NaLliEHTy NPO MOXAVBI N0GIUHI peakLii Ta/abo Bunakw HecymicHoCTI, AKi

Kat avidpaoelc exouv mapatnpnBel katd T xprion Tou oUYKeKpIévou 1y
TapOHOIWY TIPOTOVTWY:

anootnyia, ayyelooidniia, Baxtnplaké Aopaéel, eSoykmpara, atoppayia,
Hwhwneg, aioBnpa kavoou, anoypwpatiopoc (Suoypwpatiopdc), duopopia,
0i6ny1a, €puBnua, 000QIEN, KOKKIOUATA, QIUATWHA, UTOTPOTH} £prnTa,
unepeuatoBnota, eppdvion pddag oty meployr] Tou EupuTELpATOC,
0paToTNTa EUQUTEDATC, akAnpida, GAeyHovr, epebiapoc, kvnopdc,
neNOVWTIKN ayyeiltida ped and Tyaio aptnpiakd epBoopo, oidnHa e
TIAPELGC, HETAKIVOM EPQUTEDHATOC, VEKPWON NOYW QyYELKT AVEdpKelag,
o(ila (pheypovwdn kat pn), Hoovdiaopia, movog, mapatoBnoia, onuadia amo
70 TpUmna, epuBpoTnTa, andgpadn e aptpiac Tou augiBAnatpoedouc,
aapkoeidwan ouhwy, okAnpopugoidnua (yevikeupievo), mpréipo,
Tehayyetektaoia, svaiobnoia oty YnAdenon, ayyelitida, ayyelbomaopios,
QyYEIOMVEULOVOYaoTPIKT avTidpaon Katd T SldpKela T éveong, anwhela
6paong Ayw anoepagng e aptnpiag tov apgiBAnaTpoeldolq. e moky
OMAVIEC TEPITTWOELS, 01 £yXUOEIC ANV EVEOIIWY EUQUTEUIATWY HAAAKGV
Jopiwv aTNV TEPIOYT] TOU PEDOPPUOL KAl TV PIVIKWY TITEPLYIWY EYOUV
mipokahéael anoppagn apmpiag Tou apiBAnaTpoetbols. 2 omavieg
TEPUTTWOELC {mopel va mpokAnBe( umotpon Tou 100 To £pmnTa oyw T
dyeong BAABnG atoug veupagovee amd T Pehdva i Adyw Xelplopol Twv
10TGV Kal GheyHovd0uC avtibpaon Hetd Ty évean Tou epgutedpatog. O
BlaxwPLOHOG TOV LTTO-€EMBEPHIKOY EMMESOU e NIKVKNIKT BeAdva evdéyetal
va quéoel Ty enfmwon Tomkav avemBopnTwy oupBdviw. H blaitepa
EMPQVEIAKT £YXUON TO EVEOIOU EUPUTENHATOC T} 1) AVOLOLOYEVI]G KaTavopr
ToU €yyuBevtog mpoidvtog Hmopet va éyel w¢ anoteleopia tn dnpioupyia
0patwy, wxpav o(i0fwv ato déppa. Katd ouvénela, eival anpavtik va
MdBete umoyn Ti¢ mpoavagepBeioeg mbavéc emmokéc. Ot aoBeveic mpémel va
EVNHEPWVOUY AJIEO TOV LATO TOUC OE TIEPIMTWON EUpAVIong omolacdrmote
@heypovedouc avtibpaon mov dlapkei meplaodtepo and piia efopdda

1 omotovdrmote dMou deutepoyevoug aupBdvioc. O watpdc Bampénet

Va avTIpETioe! TI v Aoyw mapevépyeles katalhwg. Omoteadrmote
QUEMBUINTEC apevEpyeleq GUVOEoVTaL e TV évean Tou POIOVToG MpEmel va
avagépovtal atov lavopéa f/kal Tov Iapaokevaotr.

Tpomot XpRonG: H éveon tou npoibviog mpénet va yiveral katomy
anoAdpaveng ae uyieq ¢ppa mou dev mapouotdCel gheypovr. H Texvikr mov
xpnalonoleitat elvat ovalwdoug onpaciag yia v emtuyia g Bepaneiac.
Xpnotgonouote m Behdva 27G %" mou mapéyeral jie T oUplyya Kat ekte-
\ote v éveon apyd, epappoloviag v kataMnhn texvikr. Mpoywprjoete
0€ £YXUON HIKpWY OYKWV 0€ 600 1) TEPIO0OTEPEC OLVEDPIEC avTi TG EyKuang
peyahav oykwv o€ ia auvedpia Bepaneiac. Hmoobtnta mou eyyéetal Ba
eéaptnBel and m putida 1 v kofhavan mou xprcet SiopBwong. Mnv eyyéete
moaotnta peyahutepn Twv 20 ml emoiwg. Metd v évean, o latpdg pmopel
va Kdvel anahd Haoad mpokelévou va kataveljiel opoloHopga To MPotov.
JuoTrveTal N mapapovi Tov aoBevolg 0To LaTpeio yia apKetd Aemtd etd v
éveon €101 WOTe va aviyveuTei omoladrmote mbavi xhopada mou mpokaheftat
ano ano@paceic aptnpiav.

Mpogdomomoeig: £\éycre v akepaidta kat my nepopnvia
M&ng e abptyyac mpw and t xprion. Mn ypnotponoleite adpiyya e
0m0id¢ T0 KANVHA aKpow Exel avolBel | Hetatomotel eviog ¢ pootatey-

BE/IHAra M N0-KbCHo. (negHmTe CHOUTUA 1 peakLi ca Habnogasaxu
NPY U3AEANETO UV NOA0GHM NPOAYKTH:

a0cuec, aHrvoesem, 6akTepuanv uHdexLmm, byuxi, KbpaeHe,
KPbBOHACALaHe, NapeHe, NPOMAHA Ha LIBETA (HApYLLeHa MUrMeHTauua),
HeMPUATHO yCeLLiaHe, OTOK, epuTeM, BTBbPAABAHE, PaHYNOMM, XeMaTOM,
PeAKTUBYPaHe Ha Xepnec, CBPBXUYBCTBITENIHOCT, MaCa Ha MACTOTO Ha
VIMNNGHTUPaHe, BUAVMOCT Ha UIMNNAHTA, YITbTHABAHe, Bb3NaneHue,
[Ipa3HeHe, Cbpbex, NMBE0MAHI NPOMEHN CNIeR CNyyaliHa apTepuanta
€eMB0NM3aLINA, ManapeH OTOK, MUTPaLIuA, Hekpo3a Nopaam Chios
npoGAeM, HoAYMM (Bb3NANUTENHI U HEBB3NANUTENHN), U3TPBNBAHE,
60nka, Napecte3ua, Cean o1 NpoboXAaHe, 3auepBABaHe, Okny3uA

Ha peTiHanHaTa apTepus, Pb0LI0BA CAPKOUA033, CKNEPOMUKCEAEM
(reHepanw3vpaH), NozlyBaxe, TenearrvexTasis, 6onesHeHocT, Backynu,
Ba30CMa3bM, Ba30Barana peakLyia no Bpeme Ha UHXeKTpareTo, 3aryba
Ha 3peHie NOPaA OKNY31A Ha PeTHANHATa apTepyA. B MHOTO peaKn
C1yYal UHKEKTUPAHETO Ha APy MeKOTbKaHHI Qubpi B rabenapHara
00M1aCT 1 HA3AMHWTE KpUNA NPUUMHABA OKNY3UA Ha PETUHANHATA apTepUA.
B peKu cnyyan Mosxe Aa ce NPOBOKYPa PeakTUBIPAHETO Ha XepreceH
BYPYC OT NPAKO YBPEX/1aHe Ha HeBPOHaNHITE AKCOHY O WrnaTa uam o
TBKaHHO MAHUMYAVPaHe U Bb3NANUTENHa PEaKLNA CIEA UHXEKTUPaHeTo
Ha gubpa. [vceKuyATa Ha cybenvaepMantara paBHyHa upe3
BETPUNONOA0OHO 13N0N3BaHE Ha MrNaTa MOXe A3 YBENMYM YeCToTaTa Ha
TOKaNHWTE HeXenaHy CoouTi. pexaneHo NoBLPXHOCTHOTO NOCTaBAHe
Ha QUTbPA VNI HEPABHOMEPHOTO Pa3npeseneHie Ha HXEKTUPaRNA
MPOAYKT MOXe A3 NPUYMHIA NOABATA HA BUAMMY DN HOBYN B KOXaTa.
[opaau T0Ba € BaXHO J1a Ce UMaT NPeABMZ Te3y Bb3MOXHI YCNOXHEHNA
MaumenTuTe TPAGBA fia MHOOPMUPAT CBOA NEKAP KONKOTO € Bb3MOXHO
110-CKOPO 32 BCAKAKBIN Bb3NANUTENHIN PeakLivK, NPOAbAXaBALLY MoBeye
0T e1Ha CEZIMMLIA, WM MOABATA HA HAKAKBY ZIPYril BTOPUYHY edexTi.
JlekapaT TpAGBa Aa N1ekyBa Te3n HexenaHi peakLiui o NOAXOAALL

HauWH. BcAKakBM Apyrin Hexenaxi peaLny, CBbP3aHIN C UHKEKTUPaHeTO
Ha u3enveo, TpA0Ba Aa ce CbobLLaBAT Ha ACTPpUOyTOpa W/un
NPOU3BOANTENA.

HaumH Ha npunoxeHue: /izzenvero padsa aa bbae
VIHXEKTVIPAHO B HeBb3Nanea, Ae3MHQEKTUPaHa, 34paBa Koxa. TexHikaTa
Ha IHXEKTVPaHe e 0T OCHOBHO 3HaueHvie 33 YCnexa Ha TpeTpaHeTo.
/13non3gaiite urnata 276G 2", npefocTaBeHa CbC CIPUHLOBKATA, U MHKeK-
TipaiiTe 6aBHO, KaTo Npunarare NoAXOAALLA TEXHIKA HA MHXeKTUPaHe
JHxeKTvpaiiTe Manky 06emu npu ABE W oBeYe NPoLieaypU BMECTO
ronAM 06em npy eAHa NpoLeypa. HXEKTUPAHOTO KONMYECTBO Lue 3aBi-
1 0T OpBUKWTE UV BANBOHATIRNTE, KOUTO TPAGBA Aa Ce Kopurypar. He
UHXeKTVpaiiTe nogede o1 20 ml roautuHo. (nes vHxeKTUpaHeTo nekapute
MO3e /1 HANPBAT NieK Macax, 3a A Pa3HecaT NPozyKTa PaBHOMEPHO.
MaumeHTsT TpAGBA d OCTaHE B KaOUHETa HAKONKO MUHYTU CIeA MHXEKTH-
PAHETO, 3 A3 (e YCTAHOBAT NPOMEHIN NOPAAN apTepUanHin OKNy3un.
Hpenynpemnenun: lpeau ynotpeba aa ce nposepy LnocTTa

Ha CNPUHLOBKATa Y CPOKBT Ha FoAHOCT. [la He ce 13nof38a CIpUHLOBKa

C OTBOPEHA W M3MeCTeHa KanayKka Ha HaKpaiiHyIKa B npeAnasHata
0NaKoBKa. [Ja He ce 3non3ea kakeato u Aa 6uno Apyra urna wim
CPUHLI0BKa OCBEH Ta3w, KOATO € NPeA0CTaBeHa T NPou3BoANTeNa. [la He

N10B'A3aHi 3 IMNNAHTALIiE0 LbOrO 3aC00y i MOXYTb BUHIKHYTH 0Apa3y abo
yepe3 neHYit NPOMiX0K uacy. lpu 3acTocyBanHi 3aco6y abo noibHmx
npenaparis CNOCTepIranACa TaKi ABMLLA Ta peakLi:

30CLEC, AHTIOHEBPOTUHMIA HAOPAK, OaKTepianbHi iHOEKLT, NOTOBLLEHHS
00 yLLinbHeHHA LIKIpK, KPOBOTEYa, YTBOPEHHA CUHLLIB, BIAUYTTA NeuiHHs,
3He0apBNeHHs LUKipH (NOpYLUEHHA NirveHTai), BiauyTTA AUCKOMOPTY,
HabpAK, epuTema, 3aTBEpLIHHA, rPaHyNbOMM, remaTtoma, peakTuBaLia
Bipycy reprecy, rinepuyTBICT, CKyNYEHHA IMNAHTaTy B MicLy iH'eKLT,
BUAUMICTb IMNNAHTATY, YLINbHEHHA, 3ananeHHs, Nofpa3HeHHs, cBepoix,
MapMypOBIiA Bi3ePyHOK Ha LKIpI NiCNA BUNaAKOBOT apTepianbHoi
emboni3ai, HabpAK y BNMYHIIA AINAHLI, 3MILLIEHHA IMNNAHTATY, Hekpo3
yepe3 NOLIKOKEHHA CYAUH, YTBOPEHHA BY3MUKIB (i3 3ananeHHam abo
663 HbOrO), OHIMIHHA, binb, NapecTesia, CAiaY Big yKOAiB, NOYEPBOHIHHS,
0KMI03iA apTepi CiTKIBKY, CapKoino3 pybuis, cknepomikcesema
(reHepani3oBaa), OMyXaHH, TeneawriekTasia, GoniouicTs, BacKyNIT,
BA30CNa3M, Ba30BarasbHa peaLliA nij uac i'ekuii, BTpara 3opy uepe3
0KMI03il0 apTepii CiTKiBKI. Y Ayxe Piakux BUNaZKkax it ekuii iHwux dinepi
M'AKUX TKaHWH Y ZinAHKy MiX6piB's Ta Kpina Hoca BUKMKaNM OKMto3ito
apTepii CITKiBKI. Y MOOAMHOKIX BUNAZKAX NICAA iH'eKLT dinepy moxe
BYHUKATI PeakTUBaLiiA BIpyCy repnecy, cpuuyHeHa besnocepeaHiv
NOLIKOAEHHAM HeliPOHHIX aKCOHIB F0NIK0t0 360 06POBKOI0 TKaHUHM Ta
3aNanbHOK PeaKLlielo NicnA iH'ekwi. Po3LwapyBanHA cybenizepmanbHol
NNOLLYHI BHACTIAOK BIANONOAIGHONO BBEAHHA FONKM MOXe NiABHLLNTI
pU3K NOABY MicLiesvx noBiuHmx ABULL. Po3milLieHHs dinepy ayxe
6n13bK0 210 NOBEPXHI 360 010 HepiBHOMIPHMIA Po3Mozin Moxe
NPU3BECTI A0 YTBOPEHHA BUANMYX OiZMX By3NMKIB Ha WKIpL. Takum
UMHOM, BaXMBO 6Tt A0 YBATY Lii MOX MBI YCKNaAHeHH. MallieHTn
NOBYHHI AKHATILUBYALLE NOBIAOMAATY N1ikaPA NP0 BIHUKHEHHA byAb-AKMX
3aNanbHIX peakLiii, AKi TPUBAIOTL BinbLLE OAHOTO TUXHA, 360 Gyb-AKMi
IHLWWiA BTOPUHHWI edeKT. Jlikapto Cnig NpOBOAMTI BIANOBIAHY Tepanit
Lux nobiuHwX peakuiit. Mpo byab-AKki iHLI no6iuki peakwii, noB's3axi 3
iH'ekLi€to 3acoby cnin noBisoMAATY AMCTPUO'toTopy Ta/abo BUPOGHNKY.
MeToauka 3acTocyBaHHA: 3aci6 HeobxiaHo BBouTH
H'€KLiiiHO B NPOAE3MHAIKOBaHY 3A0POBY LUKIDY, Ha AKIli HEMAE 03HaK
3ananeHHs. [paBunbHa METOAVIKA 3aCTOCYBAHHA € OCHOBOIO YCNILIHOTO
nikyBaHHA. 3acib cniz noBiNbHo BBOAUTY 3a AONOMONOI0 FONIKI PO3MIPOM
27G 5" (BX0AUTD Y KOMNNEKT i3 WNpHLem), 33CTOCOBYI0YN BIANOBIAHY
H'EKLITAHY METOAMKY. 3aMiCTb YBEACHHA BENMKIX 06'€MIB Mij uac 0AHOrO
(B2HCY PEKOMEH/0BAHO NIPOBOANTI IH'€KLITT MEHLLIOrO 06'eMy NPOTATOM
71B0X ab0 Oifblue ceaHciB. YBeeHa KinbKicTo 3anexatime Bia 3MOPLLIOK i
3arneb, AKi HeOOXIAHO CKOPEKTYBATH. He pekoMeHaYyeTbCA BBOAUTH
6inbLue 20 mn Ha pik. Micna iH'ekwii nikap Moxe 3pobuT Nerkuil Macax
3414 PIBHOMIPHOTO Po3noziny 3acoby. 3anuuTe najexTa B kabiveTi

Ha f1EKinbKa XBUNMH NICNA iH'€KLT, 11106 BYACHO BUABUTI 30MiAHEHHS,
CNpUYMHEHe OKNIo3ielo apTepiit

ﬂonepenmenun: [epes 3acTocyBaHHAM nepesipTe LiNiCHICTb
LUNPULA Ta TepMiH NPUAATHOCTI. He BIKOPHCTOBYATe WNpyL, AKLLO fioro
KIHUMK BIAKPUTO 200 KOBNYOK Ha HbOMY 3CYHYBCA BCEPEAVHI 3aX/CHOT
yNaKoBKM. He BIKOPUCTOBYifTe 6yAb-AKi HLL ronkvt 360 LUNPULM 3aMiCTb

TIKi¢ auakevaoiag, Mn ypnatponoleite GMeg BeAdveg 1y alpiyyeq mépav Twv
TIAPEXOHEVWY and Tov mapackevaotr, Mn yeipiceote / kaprmete  Behova.
Mnv enavaypnotponoleite. Hmowotnta kat n oTelpdtnTa eivat eyyunuéveg
L6vo 6Tav 1 obplyya vl otV apyIkr T Guokevasia. H enavaypnotyo-
Tioinon Tov MpoidvTog evéxel mavo kivauvo hoipwéng Twv aoBevav fj Twv
xpnotav. Edv undpyet epmodio ot Behova 276G V2", pnv audvete v mison
070 ¢y1Boho. Alakdyre T dladikacia veong kat avtikataoTrote Tn ferova.
Aev undpyouv dlabéota khvika dedopéva (amoteheopatikdtntac, avoyric)
yla TV évean Tou Tipaidvtog e meptoxr mou éxel \on umoPhnBei o€ Bepaneia
e aMo mpoiov mhvipwong 1y Botouhivikr To&ivn. Mnv mpaypatonoteite

€VEON O€ Q10GOPA yYEid, 00TA, TEVOVTES, 0UVBETHOUC, Velpa 1 plec. Mny
Tipaypatonolefte éveon oTn MeplkoyyIki meployr (oupmephapBavopévv
G dakpuikri abhakac, Tg dvw mepikoyyIknG Meploxrc Kal Twv PAegpdpwy),
070 HE0OPPUO Kal 0Ta pIVIKG TTepbyla. M mpaypatomole(te évean Tou mpoi-
6vtog o omidoug. Mnv mpoBaivete o€ unepBohikéc SlopBaaeic, Ba mpénelva
0VOTIAVETAL 0TOUC A0BEVEIS N amoguY HaKIYIAC yia 12 WPeC HeTd T €yyuon
kaBa kat 1y anoguyr e maparetagiévng éBeong otov i kat o€ umépubpn
aktivopohia, kaBuwg kai g ypriong adouvag 1 xapap yia pia epdopdda

petd v éveon. fa va anogevyBei o mBavog kivouvo KvnTKOTNTAG Tou Tipo-
iovtoc, o/n aoBevric mpénel va anogedyel Tig paNagelc oty mepioyr g Bepa-
TIEWCC Y1 HEPIKEC NEPEC METa Ty évean. Yndpyouv aoupBatotnes petagh
T0U VAAOUPOVIKOU VATPIOU KAl KATIOIWY EVIOEWY TETAPTOTaY0US apwviov,
omwg Ta Slahdpata yhwptoxou Beviahkoviov. Yuvem, To mpoidv dev
TIDETEL TIOTE VA £PYETAL O€ ENAQI He AUTEC TIG 0UGHEC 1 e [aTpIKA-YelpoupyIKa
epyaheia mou éyouv ENBel o€ EMAgr e QUTEC TIG oUateC.

@ONagn: Tonpoidy npénet va puhdooeTal oe Beppiokpacia
2-25°C/36-77 °F, 0 &npo j1époc, T apyikr) auoKevaoia kat
TIPOOTATEVEVO a6 TO UG, T BepUOTNTA KAt To Yoyoc. Xelploteite 10

i€ P0G,

® ® © © 08nyiec yia Tov 0pBo Xe1p1opo TOU
"pOlOVTOC

Kpariote tov rpooappioyéa luer-lock o gaivetar oy elkdva @ lava
agaipéoete 1o kAhupyia dxpov, MepIoTpéyTe 10 @ kal TpaBite To mpooe-
ktika @. H trpnon Twv napandve odnyiiy Ba BonBrioet oty anotpond

Tou oxnuatiopot puoakiwy aépa. Kpatiate T abpiyya 6w paivetal

oty etkova @. Avoiéte Ty eowkheidpevn Brikn g Behovag kat eloayayete
otaBepd ™ Berdva @ (un ypnotporonroete kaia A Behova). Ttepemote
Kaha T Behova, meplotpépovtac T delootpoga

® Eppnveia S1eBvav cupBorwv: 01: Mooooyd

02: ZupBoulevteite ¢ odnyiec xpriong 03z Alatnpriote otewo

04: Nepropiopioi Beppiokpaoiac 05: Guhdooere pakpid and to

nhiako g 062 Mn xonotomoeite av n ouakevaoia éxet umootel
{nwa 072 Mny enavaypnowonoteite 08: Mny enavanootetpivere
09: Aev mepiéyerhare€ 10: Huepopnvia Miéng 11 Apibuog
naptidag 12z Anootelpwyévo e atuo 132 Anootetpwpévo pe oeidlo
7o aifuleviou 14 Tteipa avpiyya iag yprong 15: Yteipa Behova
yia piayprion 16: Napaokevaotic 17: Huepopnvia kataokevrg

18: Anokhetotiko avayvwpiotikd 192 ApiBiog avagopdg 20: Yeipiakdg
apibpog

Ce npenpasA/orbBa urnara. [la He ce 3non3ea noBTopHo. KauecToto it
CTEPUNHOCTTA MOFaT a Ce FapaHTPAT Camo NPyt OPUTVHANHO ONaKoBaHa
CNPUHLOBKa. oBTOPHaTa yoTpe6a Ha U3fentieTo Cb3AaBa NOTeHLMaNeH
PUCK OT MHQEKLIA 3 NaLMeHTUTe Wi noTpebuTenuTe. AKo Urnara

27GY," ce 3anyluw, He NoBMLLABAITe HATUCKa BLPXY byTanoTo, a cnpeTe Aa
UHXKeKTUPaTe 1 CMekeTe urnata. JIanceat KMHUuHY AaHHM (erkacHocT,
NOHOCUMOCT) OTHOCHO MHXEKTUPAHETO Ha U3AEMETO B 30Ha, KOATO Beve

€ TpeTvpana ¢ Apyr WP UK ¢ 6OTYNMHOB TOKCUH. He uHxexTupaiite

B KPbBOHOCHI CbI0BE, KOCTH, CYXOXKVA, BDB3KM, HEPBY WM MyCKYAM.
He uHixexTupaiite 8 nepuopouTanHara 001act (BKMUUTENHO CTb3HaTa
6pasna, ropHara nepuopouTa 1 knenauwe), rmabenata 1 HoCHUTe Kpuna
/13nenueTo fa He ce MHXeKTMpa B HeBycu. He kopurupaiite npexomepHo.
MaumenTTe TPAGBA Aa GbAAT NOCHBETBAHI A2 HE CNaraT HUKAKbB rPUM B
NPOABAXeEHIE Ha 12 Yaca e MHXeKTUPAHETO 1 fa U36ArBaT NPOABAXM-
TENIHO M3Maraxe Ha CTbHuYeBa cBeTnHa 1 UV Tbun, XofieHe Ha cayHa mnm
TYpCKa 6aHA B NPOALIXEHIE HA efHa CeIMILIA CIEL UHXEKTUPaHeTo. 3a
71a Ce M30erHe eBEHTYaneH PUCK OT MOBUTHOCT Ha MPO/IYKTa, MaLMeHTbT
TpA0Ba Aa Obje NOCHBETBAH Aa He Macaypa TPETUPAHOTO MACTO HAKOMKO
JieHa C1e/l MHXEKTUaHeTO. CbLLeCTBYBAT HECHBMECTUMOCTH MEXAY
HATPUEBIA XVaNypOHAT It YETBBPTUYHUTE aMOHVEBI CbEANHEHNS, KaTo
Hanpumep pasTBOpiUTe Ha Oet3ankoHues xnopug. Mopaau ToBa U3aenvero
He TPAOBA HIKOra A3 BAU3a B KOHTAKT C TAX W C MeAULMHCKI U XUpypril-
YK MHCTPYMEHTH, KOUTO Ca O/ B KOHTAKT C TaKiBa BELLeCTBa.
(bxpauelme: 113nenveTo TpAbBa Aa ce CbxpaxABa npu
Temneparypa 2 — 25 °C/36 — 77 °F, Ha cyxo MACTO, B OpUriHanHara

KyTUA 11 3aLL4UTEHO OT CBETANHA, TONAMHA U 3aMpb3Bae. Jla ce pabotn
BHUMATENHO € NPO/YKTa,

® ® © © WHcrpykuymy 3a npaBunHa pabora ¢
u3aenuero:

XBanere nyep-7ok aanTepa, Kak1o e MoKa3aHo Ha @ 3a 12 cganure
KanauKkara Ha HakpaitHika, 3asbpTete @ v usabpnaiite BHMMaTenHo €.
AK Cna3BaTe FOPHNTE MHCTPYKLIAY, LLie NPeAOTBPATUTE 00Pa3yBaHETO Ha
Bb3/YLUHN MexypueTa. XBaHeTe CPUHLIOBKATa, KaKTO e Noka3aHo Ha @),
(TBOPETE MPUAOXEHATA ONAKOBKA C AaTa 1 N0CTaBeTe Urfata rabwiio @
(He u3non3saiiTe Apyrut Urnw). 3akpenere 3Apago UrfaTa, KaTo A 3aBbPTUTe B
N0COKa Ha YacoBMKoBaTa cTpenka @

® 06acHeHne Ha MeXAYHAPOJHN CUMBONK:

071: Brumane 02: Binkre nHctpykumue 3a ynotpeba 03: [la

ce nazit T Hamokpane/snara 04: TemnepatypHit orpanuyeHns

05: [la ce na3u 3awutero ot arbHyesa ceetuba 06: [Ja He ce
¥3M01383, aK0 ONaKoBKaTa e C Hapywera uanoc 07 He u3non3gaiite
nosropro 08: He crepunuaupaiire nostopHo 09: He chabpxa
HiKaKgo konuuectso narekc 10z Tonen no 171z Maptuaen Homep
12: Crepunuzuparo ¢ napa 13 (repunuznpano ¢ eTuneqos ok
14: CrepunHa cnpuHLioBKa 3a eaHokpatha ynotpeda 15: CrepunHa
yrna 3a eaHokpara ynotpe6a 16: Mpoussoauten 17: [lata va
npousoacteo 18: Yuukanva uaentuonkauna 19: Pedeperten Homep
20: CepueH Homep

THX, AIKi HaAaHO BUPOOHIKOM. 3a60poHeHo 06pOBAATI Ta 3rUHATH FOKY.
He Bukopucroyiite 3aci6 Bapyre. AKICTb | CTepUAbHICTb MOXHa rapak-
TYBATY TINbKI ANA WNPULA, AKWiA 3HAXOAUTBCA B OPUTIHANbHIIA YnakoBL
BYKopUCTaHHA Lo 3aco6y BAPYre CTBOPIOE PU3MK IHGIKYBaHHA NaLieHTiB
a6o KopucTyBauiB. fIKLLO ronka po3vipom 27G 2" 3akynopunace, He
36inbLUy/iTe HATUCK HA MAYHXEP LWNPHLA, A NPUMUHITD iH'EKLit0 Ta 3aMikiTo
ronky. KniHiuni gani (LL0A0 eGeKTUBHOCTI 1 nepeHoCUMOCTI) CTOCOBHO
IH'eKuiit uboro 3acoby B AinAKu, B AKi BBOAMANCA byb-AKi LI Ginepn
60 bOTYNIHIYHNI TOKCUH, BIACYTHI. He BBOABT 3aCi6 Y KPOBOHOCH
CYAMHI, KICTKI, CYXOXMINA, 38'A3KN, HepBIA a60 M'A31. 3a60poHeHo
NIPOBOWTA iH'€KLLl B nepuop6iTanbHy AINAHKY (y TOMY uMCni Cni3Hy
60PO3HY, BEPXHI0 YACTIHY OKICTA OYHOT AMKY Ta NOBIKM), MIXOpiB'A Ta
Kpuna Hoca. He BBoabTe 3aci6 y Heyc. He npoBoabTe HazMipHY KopekLio.
[lauieHTam cnig NopagwTy He HaHOCUTI MaKisX NpoTArom 12 roawH nicna
H'€KLIT, a TAKOX YHUKaTV TPUBANOTO NepebyBaHHA Nif COHAYHIM CBITIOM

i ynbTpadioneToBum BUNPOMiHIOBAHHAM, BIABIAYBaTY CayHy b0 NasHio
MIPOTATOM OZIHOTO TUKHA NICNA TH'eKLii. L0 YHUKHYTM MOXNMBOTO PUIKY
3MILLIEHHA 3aC06y, NALlEHTY CiZ MOPaAVTY He MacaxyBaTy 06pobneHi
LINAHKY NPOTATOM AeKinbka AHiB NicnA iH'ekwil. [ianypoHar Harpito He-
CyMICHYIA 13 YeTBEPTUHHIMY CNOMTYKaMY aMOHito, 30Kpema 3 po3UiHaMit
Xnopuy 6eH3anKoHito. Tomy HeobXIAHO He A0NYCKaTH KOHTAKTY 3aco6y i3
LVIMYU PEYOBHMHAMY 300 MEANYHUMM XIPYPTIUHUMI IHCTPYMEHTaMU, AKi 3
HYIMU KOHTaKTyBaN.

36epiraHHaA: 3aci6 cnin 36epirary 3a Temnepatypu

2-25°C/36-77 °F y cyxomy Mmicui B opuriHanbHili KopoOui it 3axuwati
BiZl BMAVBY CBITNa, BUCOKVIX Ta HU3bKIX Temneparyp. Bukopuctosyiite
00epeXHo.

® ® © © IHcTpyKUii Wwoao npaBuNbHOro
NOBO/KeHH i3 3acobom:

TDMMB ute ﬂlOepIBCbKVWI afiantep, AK N0Ka3aHo Ha puc. o

11106 3H8TU KOBNAUOK, 0BepexHO CkpyTITs @ noTArHiTy fioro €.
BUKoHaHHA Lnx BKaBIBOK,[lOI'IOMO)Ke 3an06irTi YTBOPEHHIO HOBITDHHMX
6ynbbaLLok, prmawe WAPHL, AK NIOKA33HO Ha PUC. (4} Binkpuitre yna-
KOBKY Ta HaﬂIVIHO Hlﬂ €£lHaV|TE FOJ'IKye HE BVIKODM(TOB)IMTE iHWi FOﬂKM)
HaLlMHO 3&¢IK(YMTE TOJIKY, NOBEPHYBLUN ii3a FOAWHHWKOBOK (TDU'IKOIO e

® MoscHeHHA MixKHapoAHNX cumBoniB: 01: Yearal

02: 38epHiToea 210 iHCTPyKLi 3 ekcrnyaTauii 032 3axuusaiire gin Bonoru
04: O6mexerns TemneparypHoro pexuny 05 36epiraiire B 3axuero-
My izl CoHAUHOrO caimna Micui 062 He BUKopUCTOBYBaTY, AKILLO yNaKoBKa
nowkogxera 07: He nignrae noTopHomy Bukopyctaio 08: He
crepuniysatu gapyre 092 He mictuts natekcy 101 [lata 3akiHueHa
Tepmiy npuatHocti 112 Homep naprii 12: Grepunizoaro napoto

13: Grepunizosaro etunexokcnaom 14: CepunbHuii 0aHopasoBuit
wnpuy 15: Crepunbra onropazosa ronka 16: Bupotrmuk 17 flara
BupobHuuTea 18: YwikanbHuii inetudikarop 19: Josiakosuit Homep
20: Cepiiinuii Homep
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BUSY: 23 mo/ml R RIS HEAN. BhEL G R
pH 68-74 &, FAuH,
IR KBALE, TEYER, MR, Fik, &
B, 55 B R AR SR BN, R Sedy SR
REL (HA) SR, EVIRBAND SR PikE, EAE
S igop BUH R 13 mo/ml 9K, FAETEH
A—ANFAT 10m ERVEHE, BAT6H 49—k
iﬁﬁfﬁiﬂ-%"—i\&)ﬂmﬂﬂ% aiEMT, 555 F 0Dl
PN EIFAALT & F 0% @, LA AR AT b 22
R \mplant card” (LA F) ka9 K3 “patient
label” (j%#TA) o MMl IR A 25 B, VAR
ART 18 3
IERIE: AR AR, AT ELPAEE
RSB, k)ﬂﬂ"ﬁm}i—ﬁ&k}iﬂfﬁmg% )i:m
ATEE, 20 EB LTI T @30 ES, %5
BRI SR AF IR B TS,
HERRETORE . ZEARAT: B
— BRI AR, %ﬁ&%%ﬁ?aﬁk%ﬁimaﬁ%ﬁé
%% ﬂ’ﬁfﬁ%?&&l&&%iﬁil&%iﬁi@ﬁ_
EF, e,%ummﬁ it gL, | - GAEDET
Jﬁhﬁ)\mk PRAM &S, | RSN X
| -8 AT &S, _
G4 ) AL o ) SRR AR AR e )RR SR 5
(mnwmmo 57 8 B B A R A SIS T AT
WEA, ZIHRSN T HILRAR, S Ao/ 2 (j&l
PERIEoN JE",/*) B3AL, 2R S HIHOL T A, L F R
PR @‘K*X‘#’V&’:f%ﬂﬁfﬂa
FEREEET: ARRECELRLOHETE
éh‘éi?ii% 13 49 R A48 ), 7T VAL TR By 3R AR B 6 70 3,
G R RHRA K, @Uﬂ)%, Kz fE, A Sude
é]‘%%frﬁ#%f RERN

ID Petunjuk penggunaan

Komposisi: Natrium hialuronat yang sangat tertaut silang 23 mg/ml.
Bufer fosfat pH kurang lebih 6,8—7,4, natrium Klorida.

Deskripsi: Perangkatini adalah implan gel suntik yang sterl, dapat
terbiodegradasi, viskoelastik, bening, transparan, isotonik dan homogen
Perangkat terdiri dari asam hialuronat tertaut silang (HA), yang diperoleh
dari bakteri Streptococcus equi, yang diformulasikan menjadi konsentrasi

23 mg/ml dalam bufer fisiologis. Setiap kotak berisi satu jarum suntik yang
sudah diisi larutan 1,0 ml, dua jarum steril 27G %" sekali pakai dan petun-
juk penggunaan. Label termasuk nomor batch, nomor seri dan UDI terletak
dibagian belakang kotak. Label ini harus dilepaskan dan ditempelkan ke
bidang“patient label” (label pasien) pada ‘implant card” (kartu implan) pada
akhir petunjuk penggunaan. Kartu implan harus diserahkan kepada pasien
untuk memastikan keterlacakan.

Indikasi: Perangkat ini merupakan larutan viskoelastik untuk
memperbaiki lipatan nasolabial sedang hingga berat. Perangkat ini
diindikasikan untuk disuntikkan ke dermis dalam atau subkutan. Perangkat
ini digunakan untuk tujuan kosmetik namun perangkat tersebut juga dapat
digunakan untuk tujuan rekonstruktif medis dalam perawatan misalnya
lipoatrofi wajah, bekas luka yang melemahkan atau asimetri morfologis.
Kriteria eksklusi: Perangkat tidak boleh digunakan pada:

— pasien yang cenderung mengalami bekas luka hipertrofik, memiliki
kelainan pigmen atau memiliki kerentanan terhadap pembentukan

keloid. | — pasien dengan riwayat penyakit autoimun atau yang

menerima terapi kekebalan tubuh. | — pasien yang diketahui hipersensitif
terhadap asam hialuronat. | — pasien yang sebelumnya telah menerima
pengisian permanen di daerah yang akan dirawat. | — wanita hamil atau
menyusui. | — pasien di bawah 18 tahun.

Pasien yang sedang menerima antikoagulan atau pasien yang menerima
inhibitor agregasi platelet (misalnya asam asetilsalisilat) tidak boleh diobati
dengan perangkat tanpa berkonsultasi dengan dokter mereka. Perangkat
tidak boleh digunakan di area yang menunjukkan proses kutan, peradangan
dan/atau infeksi (misalnya jerawat, herpes ...). Perangkat tidak boleh
digunakan bersama dengan terapi laser, pengelupasan kimia, dermabrasi
atau mesoterapi

Tindakan pencegahan untuk penggunaan: Perangkat
ini hanya boleh digunakan oleh dokter yang telah menerima pelatihan
khusus tentang teknik injeksi untuk mengembalikan volume ke wajah. Kulit
sensitif dapat diobati dengan krim atau patch anestesi lokal. Buang pera-
latan suntik, sisa produk dan jarum setelah digunakan dalam wadah khusus.
Efek samping yang tidak dikehendaki: Dokter harus
memberi tahu pasien bahwa terdapat potensi efek samping dan/atau

MS Arahan Penggunaan

Komposisi: Sodium hyaluronate ikatan silang tinggi 23 mg/ml.
Penimbal fosfat pH 6.8—7.4 q.5., natrium klorida.

Huraian: Peranti ini merupakan implan gel boleh suntik yang

steril, terbiodegradasikan, likat kenyal, jernih, lutsinar, isotonik dan
dihomogenkan. Peranti ini terdiri daripaa asid hialuronik (HA) ikatan
silang, diperoleh daripada bakteria Streptococcus equi, diformulasikan
kepada kepekatan 23 mg/ml dalam penimbal fisiologi. 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” (Iabel pesakit) di “implant card” (kad implan) pada penghujung
arahan penggunaan (IFU). Kad implan mesti diserahkan kepada pesakit
untuk memastikan kebolehjejakan.

Indikasi: Peranti ini merupakan larutan likat kenyal untuk
membetulkan lipatan nasolabial yang sederhana sehingga teruk. la
diindikasikan untuk disuntik ke dalam dermis dalam atau subkutis. la
digunakan untuk tujuan kosmetik tetapi peranti ini juga boleh menangani
tujuan pembentukan semula perubatan dalam rawatan, misalnya lipoatrofi
wajah, parut lemah-kurus atau asimetri morfologi.

Kriteria pengecualian: 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. |

- pesakit yang sebelum ini menerima isian kekal di kawasan yang perlu
dirawat. | - wanita yang hamil atau menyusukan anak. | - pesakit di
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. Peranti ini tidak sepatutnya
digunakan pada bahagian yang mempunyai radang kulit dan/ atau

proses berjangkit (cthnya jerawat, herpes...). Perantiini 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 mengembalikan keanjalan pada wajah sahaja. Kulit
sensitif boleh diprarawat menggunakan tampalan atau krim anestetik
setempat. Buang picagari, sisa produk dan jarum selepas digunakan dalam
bekas khas.

Kesan sampingan yang tidak diingini: Pakar perubatan
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ketidaksesuaian berkaitan dengan implantasi perangkat ini, yang dapat
terjadi segera atau mungkin tertunda. Peristiwa dan reaksi berikut telah
diamati dengan perangkat atau produk serupa:

abses, angioedema, infeksi bakteri, manik-manik/kelumpuhan, perdarahan,
memar, terbakar, perubahan warna (dispigmentasi), ketidaknyamanan,
edema, eritema, kekencangan, granuloma, hematoma, reaktivasi herpes,
hipersensitivitas, massa di tempat implan, visibilitas implan, indurasi,
inflamasi, iritasi, gatal, pola livedoid setelah embolisasi arteri yang tidak
disengaja, edema malar, migrasi, nekrosis karena gangguan pembuluh
darah, nodul (inflamasi dan non-inflamasi), mati rasa, nyeri, parestesia,
tanda tusukan, kemerahan, oklusi arteri retina, sarkoidosis parut,
skleromixedema (digeneralisasi), pembengkakan, telangiectasia, nyeri
tekan, vaskulitis, vasospasme, reaksi vasovagal selama injeksi, kehilangan
penglihatan akibat oklusi arteri retina. Penyuntikan pengisi jaringan

lunak lainnya ke daerah glabelar dan nasal alae telah menyebabkan

oklusi arteri retina dalam kasus yang sangat jarang. Reaktivasi virus

herpes dapat didorong dalam kasus yang jarang terjadi oleh kerusakan
langsung akson neuron oleh jarum atau oleh manipulasi jaringan dan
reaksi inflamasi setelah injeksi pengisi. Penyayatan bidang subepidermal
dengan penggunaan jarum seperti kipas dapat meningkatkan kejadian efek
samping lokal. Penempatan pengisi yang terlalu dangkal atau distribusi
yang tidak merata dari produk yang disuntikkan dapat menyebabkan
nodul pucat pada kulit. Karena itu penting untuk mempertimbangkan
kemungkinan komplikasi tersebut. Pasien harus memberi tahu dokter
mereka sesegera mungkin tentang reaksi inflamasi yang berlangsung lebih
dari satu minggu atau efek sekunder lainnya yang terjadi. Dokter harus
mengobati efek samping ini dengan tepat. Efek samping apa pun yang
tidak diinginkan berkaitan dengan injeksi perangkat harus dilaporkan ke
distributor dan/atau ke produsen.

Metode penggunaan: Perangkat harus disuntikkan ke kulit
sehat yang didisinfeksi dan tidak meradang. Teknik yang digunakan sangat
penting untuk keberhasilan perawatan. Gunakan jarum 27G %" yang
disediakan dengan jarum suntik dan injeksi perlahan dengan menerapkan
teknik injeksi yang sesuai. Suntikkan volume rendah dalam dua sesi atau
lebih alih-alih volume tinggi dalam satu sesi. Jumlah yang disuntikkan
akan bergantung pada kerutan atau lekukan yang harus diperbaiki. Jangan
menginjeksikan lebih dari 20 ml per tahun. Setelah injeksi, dokter dapat
melakukan pijatan ringan untuk mendistribusikan produk secara seragam
Biarkan pasien tinggal di ruangan selama beberapa menit setelah injeksi
untuk mendeteksi pucat yang disebabkan oleh oklusi arteri
Peringatan: Periksa integritas jarum suntik dan tanggal kedaluwarsa
sebelum digunakan. Jangan gunakan jarum suntik dengan penutup ujung
terbuka atau bergeser dalam kemasan pelindung. Jangan menggunakan
jarum atau jarum suntik lain dari yang disediakan oleh produsen. Jangan

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:

ahses, angioedema, jangkitan bakteria, butir/ benjolan, pendarahan,
lebam, rasa terbakar, penghilangan warna (nyahpigmentasi), 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, 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
arteriretinal. 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.
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
atau yang teralih dalam bungkusan yang masih tertutup. Jangan gunakan
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memanipulasi/menekuk jarum. Jangan digunakan kembali; kualitas dan
sterilitas hanya dapat dijamin untuk jarum suntik dalam kemasan aslinya
Penggunaan kembali perangkat menciptakan potensi risiko infeksi bagi
pasien atau pengguna. Jika jarum 27G %" terhambat, jangan menambah
tekanan pada batang pendorong tetapi hentikan injeksi dan ganti jarum.
Tidak ada data klinis yang tersedia (efikasi, toleransi) tentang menyuntikkan
perangkat ke area yang telah dirawat dengan produk pengisian lain atau
toksin botulinum. Jangan menyuntikkan ke pembuluh darah, tulang,
tendon, ligamen, saraf atau otot. Jangan menyuntikkan ke daerah
periorbital (termasuk palung air mata, periorbit atas dan kelopak mata),
glabela dan nasal alae. Jangan menyuntikkan perangkat ke naevi. Jangan
memperbaiki secara berlebihan. Pasien harus disarankan untuk tidak
menggunakan produk kecantikan selama 12 jam setelah injeksi dan untuk
menghindari paparan sinar matahari dan UV yang berkepanjangan atau
menggunakan sauna atau mandi Turki selama satu minggu setelah injeksi
Untuk menghindari kemungkinan risiko mobilitas produk, pasien harus
disarankan untuk tidak memijat tempat perawatan selama beberapa hari
setelah injeksi. Terdapat ketidakcocokan antara senyawa natrium hialuronat
dan amonium kuaterner seperti larutan benzalkonium klorida. Karena itu,
perangkat tidak boleh menyentuh zat-zat tersebut atau dengan instrumen
medis-bedah yang telah tersentuh dengan zat-zat tersebut.
Penyimpanan: Perangkat harus disimpan pada 2-25 °C/36-77 °F
di tempat yang kering dalam kotak asli dan terlindung dari cahaya, 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, punnr@damankdengan hati-hati €. De-
ngan 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
qgunakan jarum lain apa pun). Kencangkan jarum dengan kuat dengan
memutarnya searah jarum jam @

® Penjelasan simbol internasional: 01: Perhatian

02: Konsultasikan 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 12 Disterilkan menggunakan
uap 13: Disterilkan menggunakan etilena oksida 14 Peralatan suntik
steril untuk sekali pakai 152 Jarum steril untuk sekali pakai 16 Produsen
17:Tanggal produksi 18: Pengidentifikasi perangkat unik 19 Nomor
referensi - 20 Nomor seri

mana-mana jarum atau picagari lain selain yang disediakan oleh pengeluar.
Jangan memanipulasi/ membengkokkan jarum. Jangan gunakan semula;
kualiti dan kesterilan hanya boleh dijamin untuk picagari yang berada
dalam bungkusan asalnya. Penggunaan semula peranti ini mencipta
risiko jangkitan berpotensi untuk pesakit atau pengguna. Jika jarum

27G %" 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 toksin botulinum. Jangan
suntik ke dalam saluran pembuluh darah, tulang, tendon, ligamen, saraf
atau otot. Jangan suntik di bahagian periorbital (termasuk jurang koyakan,
periorbit bahagian atas dan kelopak mata), glabela dan alae nasal. 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 semingqu 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.

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

Arahan untuk pengendalian peranti yang betul:
B®®©O Pegang penyesuai Luer-Lock seperti yang ditunjukkan
dalam @. Untuk menanggalkan penutup hujung, pusing @ dan tarik
@ dengan perlahan-lahan. Jika arahan di atas diikut, maka pembentukan
gelembung udara dapat dicegah. Pegang picagari seperti yang ditunjukkan
dalam @. Buka bekas jarum yang disertakan dan masukkan jarum
dengan kuat @ (jangan gunakan 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 10: Guna sebelum 11 Nombor kelompok
12: Disteril menggunakan stim13: 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 20 Nombor siri

thich hop tiém an lién quan dén viéc cdy ghép sén pham nay, cd thé xdy ra

Vi HIIUIIg dan stf dl'mg ngay 13p tiic hoc sau d6. Ngui ta da quan sat thiy cic bién ¢ va phan

Thanh pha‘n: Natri hyaluronate 23 mg/ml lién két chéo cao. Dung

dich dém phosphate pH 6,8—7,4 q.s., natri clorua.

{tng sau day vdi thiét bi hodc cc san pham tuong ty:
ap xe, phi mach, nhiém tring do vi khudn, két hat/sn, chdy méu, bim

M ta: San pham nay 3 mot bo phan ciy ghép vo triing, ¢ tinh thoai  tim, néng rét, d6i mau (mét sdc t8), khé chiu, phu, ban d, cting, u hat, tu

bién sinh hoc, dang dan héi nhét, sach, trong sudt, dang truong va dang
gel tiém dugc dong thé. San pham chita axit hyaluronic (HA) lién két chéo

chit xudt turvi khudn Streptococcus equi, 6 cong thic véi ndng d bing

23 mg/ml trong mot dung dich dém sinh Iy. M6i hdp chiia mot ong tiém
nap san 1,0 ml dung dich, hai kim tiém 27G %" vé tring dung mot lan va

hudng dan st dung. Nhan chia s6 16, s6 sé-ri va UDI nam & mat sau clia
hdp. Nhan nay phéi dugc gd ra va dan vao trudng “patient label” (nhan

mau, tai hoat vi-rdt herpes, qua man, ndi khdi & vi tri cdy ghép, san pham

sau khi bi thuyén tac dong mach dot ngot, phi go mé, chuyén vi, hoai tir
do t6n thuong mach mdu, hinh thanh nét (viém va khong viém), té, dau,

gian mao mach, nhay cdm, viém mach, co that mach, phan ting phé vi -
huyét quan khi tiém, mét thi luc do tdc dong mach ving mac.

bénh nhan) trén “implant card” (phiéu céy ghép) & cusi hudng dan sit dung  Trong nhiing trung hgp rdt hiém gap, tiem chéitlam déy mo mém khdc
(IFU). Phiéu cdy ghép phai dugc dua cho bénh nhan dé dam bao kha nang  Vao viing dn dung va canh mi 0 gay tac dong mach vong mac. Tinh

truy xudt ngudn gac.

Chi dinh: San pham nay 1a mot loai dung dich dan héi nhét dé diéu

chinh nép nhan hai canh mii tir mic d6 vira dén nang. Trén d6 cho biét

can phai tiém vao I6p ha bi sau hoac dudi da. Tuy dugc st dung trong phau
thudt chinh hinh, song san pham nay ciing c6 thé dugc dung cho muc dich
tdi tao y khoa trong diéu trj cac van dé nhu teo m@mat, seo suy nhugc hay

bdt ddi xing hinh thai

Tiéu chi loai trur: Khong duoc sit dung sin pham trong truong hop:

— bénh nhén ¢6 xu huéng hinh thanh seo phi dai, b réi loan sac t6 hodc
débi seo6i. | - bénh nhan c6 tién st méc bénh ty mién hodc dang
dugc diéu tri mi

nhan dudi 18 tudi.
Khdng nén diéu tri bénh nhan dang ding thudc chdng dong mau hay

thudc e ché két tap tiéu cau (vi du: axit acetylsalicylic) bang san pham khi
ién bac s cta ho. Khong dugc st dung sén phdm nay & nhiing
viing dang bi viém va/hodc nhiém trung da (vi du nhu mun tring ¢, mun
16p. ..). Khong dugc st dung san phdm két hgp véi liéu phap diéu tri béng

chua hdi y

laser, 16t da bang héa chét, mai da hay liéu phap tiém mesotherapy.

Than trong khi st dung: chi cac bic i da duoc dao tao cy thé
vé kj thudt tiém dé khoi phuc dang khdi cho khudn mat méi dugc st dung

s&n phdm nay. Da nhay cdm c6 thé dugc x{ Iy trudc bang cach st dung

miéng dan hodc kem gay té cuc bd. Thai bé 6ng tiém, san pham con lai va

kim tiém sau khi st dung vao hdp dung dac biét.

Tac dung phu khdng mong muén: Cic bacsi phai thong

bdo cho bénh nhan réang ¢ nhiing tac dung phu va/hodc van dé khong
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dich. | - bénh nhan dugc xac dinh la qua man vdi axit
hyaluronic. | — bénh nhan trudc dé timg dugc tiém chat lam day ¢ dinh
vao viing can dugc diéu tri. | - phu ni o thai hodc cho con bi. | - bénh

trang téi hoat vi-rit herpes c6 thé bi kich thich trong cac truting hop hiém

tiém trong bao bi géc. Viéc st dung lai san pham tao ra nguy co nhiém
tring tiém tang cho bénh nhan hodc nguoi dung. Néu kim tiém 276 %"
bi chan, khdng tang dp uc én thanh pit-ting ma hay ding tiém va thay
kim. Khong co san dit liéu 1am sang (hiéu Iy, khd nang dung nap) vé viéc
tiém san phdm vao ving da dugc diéu tri bang mot sin pham lam day
khéc hay doc to botulinum. Khong tiém vao mach mau, xuong, gan, day

cdy ghép hé ra, cling, viém, kich ting, ngta, hinh thanh mang luéi livedoid  chéng, day than kinh hodc co bdp. Khong tiém vao viing quanh héc mét

(bao gom ranh I8, viing quanh héc mat trén va mi mét), an dutng va canh
miii. Khong tiém san pham vao vét bét. Khong dugc diéu chinh lai. Nén

di cdm, thing, d6, seo vong mac, u hat seo, seo 1 (toan than), sung, ching - khuyén bénh nhan khong nén trang diém trong 12 gid sau khi tiém va

tranh tiép xuc ldu vdi dnh sang mat trdi va tia cuc tim hay st dung phong
x6ng hoi hogc tam kiéu Th6 Nhi Ky trong mot tudn sau khi tiém. Dé tranh
nguy co'sin phdm bj cd thé bi di chuyén, nén khuyén bénh nhan khong
dugc xoa bop vi tri diéu tri trong vai ngay sau khi tiém. Natri hyaluronate
khang thich hgp vdi cac hgp chdt amoni bac bon nhu dung dich clorua

gap do kim tiém truc tiép gay ton thuong soi truc than kinh hay do thao tac benzalkonium. Do d6, khang bao gid dugc d€ sin pham tiép xuc véi cc
mb va phan ting viém sau khi tiém chdt lam ddy. Viéc boc tach mat dudida chat nay hodc vdi cac dung cu phau thudt y té da tiép xic vdi cac chét nay.

Xy ra. Bacsinén diéu trj nhiing téc dung phu nay mot céch thich hop.
san pham cho nha phan phéi va/hodc nha san xuat.

b viém, da dugc khir tring, khoe manh. Ky thuat st dung ¢ vai tro thiét

bang cach st dung kim dua vao theo hinh quat cd thé lam tang ty I bi céc
técdung phu cuc bo. Bom chét lam dy qu nong hodc phan ba san pham o, trong hop dung ban dau va tranh anh sang, nhiét va suong gia. Thao
tiém khong déng déu o thé dén dén cac ndt sén, nhot nhat nhin thay dugc tc xir1y cén than

trén da. Do do, diéu quan trong la phai tinh dén céc bién chiing c6 thé xdy
ra. Bénh nhan phéi thong bao cho bac si cang sm cang t6t vé bét ky phan
{ing viém nao kéo dai lau hon mgt tuan hay bét ky tac dung phu nao dang

Bao quan: Neén bao quan san pham 6 2-25°C/36~77°F & mot noi kho

® ® © © Huéng dan cach thao tac san pham dugc
chinh xac:
Giit bo chuyén ddi dang Khéa van nhu minh hoa trong @). Dé thao nap

Phdi bdo cdo moi téc dung phu khang mong musn lién quan dén viéc tiém 34U, van @ va cén than kéo €. Lam theo huding dan néu trén & gitip

ngan hinh thanh bot khi. Giif 6ng tiém nhu minh hoa trong @. Mg hop

Phuong phap Sl’fdl.lng: 4n phém phai duge tiém vio da khéng kim kém theo va diit kim that chéc @) (khdng dung bat ky kim tiém nao

khéc). (6 dinh chackim bang cach van theo chleu kim déng ho @

yéu 461 véi i thanh cong cia viee diéur. St dung kim tiem 276 5" duge ©  Gidi thich céc biéu tugng quéc té:

cdp kem theo 6ng tiém va tiém tir tir bang céch &p dung ky thudt tiém
thich hgp. Tiém lugng thé tich thép thanh hai hay nhiéu lugt hon thay vi
thé tich 16n vao mot lugt. Lugng tiém sé phu thudc vao nép nhan hay Iom

@€ bénh nhan & lai phong kham trong vai phut sau khi tiém d& phat hién
xem ¢4 tinh trang phdng rop do tac dong mach khong.

Canh bao: Kiém tra tinh trang nguyén ven ctia ng tiém va ngay hét
han tru6c khi st dung. Khong st dung 6ng tiém ¢6 ndp ddy mé hodc dich
chuyén trong bao bi bdo vé. Khong sit dung bét ky kim hay 8ng tiém nao
khac ngoai quy dinh cda nha san xuat. Khong tac dong vao / udn cong
kim. Khdng st dung lai; chi d&m bdo chét lugng va do vo tring cho ong
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