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EN Instructions for use

Composition: Sodium hyaluronate 18 mg/ml. Glycerol 20 mg/ml
Phosphate-citrate buffer pH 6.8-7.6 5.

Description: The device is a sterile, biodegradable, viscoelastic, dlear,
transparent, isotonic and homogenized injectable gel implant. The device
consists of non-animal sodium hyaluronate, obtained from Streptococcus
equi bacteria. Each box contains one prefilled syringe of 1.0 ml solution,
two 306 %" 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 to replenish the loss
of hyaluronic acid due to ageing, to maintain hydration, to improve tone
and elasticity of the skin and to act as a filler for small lines such as crow’s
feet, smile lines or smoke lines surrounding the mouth. Itis indicated to be
injected into the superficial dermal tissue.

Exclusion criteria: The device must not be used in:

— patients who tend to develop hypertrophic scars, have pigment disorders
or have a susceptibility to keloid formation. | — patients with a history of
autoimmune disease or who are receiving immune therapy. | — patients
who are known to be hypersensitive to hyaluronic acid. | — patients who
have previously received permanent fillers in the area to be treated. |

— pregnant or breastfeeding women. | — patients under 18 years of age.
Patients on anticoagulants or patients receiving platelet aggregation
inhibitors (e.g. acetylsalicylic acid) should not be treated with the device
without consulting their doctors. The device must not be used in areas
presenting cutaneous, inflammatory and/or infectious processes (.g. acne,
herpes .....). The device must not be used in association with laser therapy,
chemical peeling or dermabrasion.

Precautions for use: This device must only be administered

by a doctor who is familiar with intradermal injections for aesthetic
improvement. 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.

Process Black

FR Mode d'emploi

Composition : Hyaluronate de sodium 18 mg/ml. Glycérol

20 mg/ml. Tampon phosphate-citrate pH 6,8—7,6 q.s.p.

Description : Le dispositif est un implant de gel injectable stérile,
biodégradable, viscoélastique, limpide, transparent, isotonique et homo-
généisé. Le dispositif se compose de hyaluronate de sodium d'origine non
animale, obtenu & partir de la bactérie Streptococcus equi. Chaque carton
contient une seringue préremplie de 1,0 ml de solution, deux aiguilles sté-
riles jetables de 30 G et 74" et un mode d'emploi. La face arriere 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 I'implant) figurant
alafin du mode d'emploi. La carte de I'implant doit étre remise au patient
a des fins de traabilité.

Indications : Le dispositif est une solution viscoélastique permettant
de compenser la perte d'acide hyaluronique due au vieillissement, afin de
maintenir I'hydratation, d'améliorer la tonicité et I'élasticité de la peau et de
combler les ridules telles que les pattes d'oie, les rides du sourire ou les rides
du fumeur autour de la bouche. Il est indiqué pour une injection dans les
tissus du derme superficiel.

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 autoimmunes ou sous
traitement immunitaire. | — les patients présentant une hypersensibilité
connue a l'acide hyaluronique. | — les patients chez lesquels des produits de
comblement permanents ont déja été injectés dans la zone a traiter. | —les
fernmes enceintes ou allaitantes. |~ les patients de moins de 18 ans.

Les patients sous anticoagulants ou antiagrégants plaquettaires (p. ex.
acide acétylsalicylique) ne doivent pas tre 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/ou infectieux (p. ex. acné, herpés, etc.). Le dispositif ne doit pas étre
utilisé en association avec un traitement au laser, un peeling chimique ou
une dermabrasion.

Précautions d'emploi : Le disposiif ne doit étre administré que
par un médecin familiarisé avec les injections intradermiques a des fins
cosmétiques. Une peau sensible peut étre prétraitée a I'aide d'une créme

DE Gebrauchsanleitung

Zusammensetzung: Natriumhyaluronat 18 mg/ml. Glycerol

20 mg/ml. Phosphat-Citrat-Puffer pH 6,8-7,6 g.s.

Beschreibung: Das Produktist ein steriles, biologisch abbaubares,
viskoelastisches, klares, transparentes, isotonisches und homogenisiertes,
injizierbares Gel-Implantat. Das Produkt besteht aus Natriumhyaluronat
nicht-tierischen Ursprungs, gewonnen aus Bakterien der Spezies Streptococcus
equi. Jede Packung enthalt eine Fertigspritze mit 1,0 ml Ldsung, zwei sterile
Einwegnadeln der GroBe 30G %" und eine Gebrauchsanleitung. Auf der
Riickseite der Packung befindet sich ein Etikett mit der Chargennummer, der
Seriennummer und der UDI des Produkts. Dieses Etikett muss abgenommen
undin das Feld, patient label” (Patientenetikett) auf der implant card”
(Implantatkarte) am Ende der Gebrauchsanleitung eingeklebt werden.

Die Implantatkarte muss dem Patienten ausgehandigt werden, um die
Nachverfolgbarkeit zu gewahrleisten.

Indikationen: Das Produktist eine viskoelastische Losung und
kompensiert den Verlust an Hyaluronsaure aufgrund des Alterungsprozesses,
versorgt die Haut mit Feuchtigkeit, verbessert den Tonus und die Elastizitat
der Haut und fiillt kleine Faltchen wie z. B. KrahenfiiBe, Lachfaltchen oder
Raucherfalten in der Umgebung des Mundes auf. Das Produkt ist fiir die
Injektion in das oberfléchliche Gewebe der Dermis bestimmt.
Kontraindikationen: Das Produkt darf nicht angewendet
werden bei:

— Patienten, die zur Bildung hypertropher Narben oder Keloiden

neigen oder Pigmentstorungen haben | — Patienten mit einer
Autoimmunkrankheit oder unter Inmuntherapie | — Patienten mit
bekannter Uberempfindlichkeit gegen Hyaluronséure | — Patienten, denen
in der zu behandelnden Region bereits Permanent-Filler implantiert
wurden | - Schwangeren oder Stillenden | — Patienten unter 18 Jahren.
Bei Patienten, die mit Antikoagulanzien oder Thrombozytenaggregations-
hemmern (z. B. Acetylsalicylséure) behandelt werden, darf das Produkt nur
nach Ricksprache mit dem behandelnden Arzt angewandt werden. Das
Produkt darf nicht angewendet werden in Bereichen mit Hauterkrankungen,
entziindlichen und/oder infektidsen Prozessen (z. B. Akne, Herpes . ..). Das
Produkt darf nicht in Verbindung mit Lasertherapie, chemischem Peeling
oder Dermabrasion angewendet werden.

VorsichtsmaBBnahmen: Das Produkt darf ausschlieRlich

von Arzten, die mit der intradermalen Einspritzung zur dsthetischen
Verbesserung vertraut sind, verabreicht werden. Empfindliche Haut

kann mithilfe eines Lokalandsthetikums in Form von Pflaster oder Creme

apriline® HYDRO
IMPLANT CARD

mm Tamper Proof Sea

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
delayed. The following events and reactions have been observed with the
device or similar products:

—Bacterial infections | —Bleeding during and after injection | — Edema |
— Erythema without swelling that resolves within one week or in extreme
cases after up to 2 months | — Granuloma | — Hypersensitivity to sodium
hyaluronate | — Hematoma | — Indurations or nodules at the injection

site | — Inflammation that may coincide with itching and pressure
sensitivity for up to a week after the injection | — Pain during injection |

— Papules | — Swelling of tear troughs |—Transient pain or discolouration
at the injection site.

Patients must inform their physician as soon as possible about any
inflammatory reactions which persist for more than one week or any

other secondary effect which develops. The physician should treat these
side effects appropriately. Any undesirable side effects associated with
injection of the device must be reported to the distributor and/or to the
manufacturer.

Methods of use: The device must be injected into non-inflamed,
disinfected, healthy skin. The technique used is essential for the success

of the treatment. Use the 30G %2" needle which is provided with the
syringe and inject slowly by applying the appropriate injection technique.
Consider that the device will attract water and will increase its volume in
situ. Avoid injecting large volumes in the periorbital area. The amount
injected will depend on the skin's condition and need. Initial treatment can
be supplemented with one or two additional sessions with a three-week
interval between sessions, depending on the skin's condition. After the
injection, doctors may apply a light massage in order to distribute the
product uniformly.

Warnings: Verify the integrity of the syringe and the expiry date before
use. Do not use a syringe with an open or shifted tip cap within the protec-
tive packaging. Do not use any other needle or syringe than provided by the
manufacturer. Do not manipulate / bend the needle. Do not re-use; quality
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

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
I'implantation de ce dispositif, qui peuvent apparaitre immédiatement ou
ultérieurement. Les réactions et effets indésirables suivants ont été observés
avec le dispositif ou des produits similaires :

— Infections bactériennes | — Saignement pendant et aprés I'injection |

— (Edeme | - Erytheme sans gonflement disparaissant en une semaine

ou, dans des cas extrémes, au bout de 2 mois maximum | — Granulome |

— Hypersensibilité au hyaluronate de sodium | — Hématome | - Indurations
ou nodules au site d'injection | - Inflammation pouvant étre associée a

des démangeaisons et une sensibilité & la pression pendant une semaine
maximum apres ['injection | — Douleur pendant I'injection | — Papules |

— Gonflement des canaux lacrymaux | — Douleur transitoire ou décoloration
aussite d'injection.

Les patients doivent informer leur médecin dés que possible de toute
réaction inflammatoire persistant plus d'une semaine ou de |'apparition de
tout autre effet secondaire. Le médecin doit traiter ces effets secondaires de
maniére appropriée. Tout effet indésirable associé a I'injection du dispositif
doit tre 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 30 G et %"
fournie avec la seringue et injectez lentement en utilisant la technique
dlinjection appropriée. Tenez compte du fait que le dispositif attire ['eau,

ce qui augmente son volume insitu. Evitez d'injecter de grands volumes
dans la zone périorbitaire. Les quantités injectées varient selon |'état et les
besoins de la peau. Le traitement initial peut étre complété par une ou deux
séances supplémentaires, séparées par un intervalle de trois semaines, selon
I'état de la peau. Apres I'injection, les médecins peuvent réaliser un Iéger
massage pour assurer une répartition uniforme du produit

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.
N'utilisez que des seringues ou aiguilles fournies par le fabricant. Ne
manipulez / tordez pas |'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. Si l'aiguille de 30 G et %" est

vorbehandelt werden. Nach der Anwendung die Spritze, das unverbrauchte
Produkt und die Nadel in einem Spezialbehélter entsorgen.
Unerwiinschte Nebenwirkungen: Der Arzt muss

den Patienten Giber die mdglichen, sofort oder verzogert auftretenden
Nebenwirkungen und/oder Unvertraglichkeiten informieren, die mit der
Implantation des Produkts verbunden sein kdnnen. Die folgenden Ereignisse
und Reaktionen wurden bei der Anwendung des Produkts oder ahnlicher
Produkte beobachtet:

— Bakterielle Infektionen | — Blutungen wahrend und nach der Injektion |
— Odem | - Erythem ohne Schwellung, das innerhalb einer Woche

oder in Extremfallen nach bis zu 2 Monaten abklingt | - Granulom |

— Uberempfindlichkeit gegen Natriumhyaluronat | — Hamatom |
—Verhdrtungen oder Kndtchen an der Injektionsstelle | - Entziindungen
fiir bis zu eine Woche nach der Injektion, die mit Juckreiz und
Druckempfindlichkeit einhergehen konnen | — Schmerz wahrend der
Injektion | — Papeln | - Schwellung der Tranenrinnen | - Voriibergehende
Schmerzen oder Verfarbungen an der Injektionsstelle.

Der Patient muss den Arzt sobald wie mdglich informieren, wenn
entziindliche Reaktionen langer als eine Woche anhalten oder sich andere
sekundare Wirkungen entwickeln. Der Arzt sollte diese Nebenwirkungen
addquat 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 ent-
scheidend fiir den Erfolg der Behandlung. Verwenden Sie die 30G %"-Na-
del, die der Spritze beiliegt, und injizieren Sie langsam unter Anwendung
der korrekten Injektionstechnik. Es ist zu beachten, dass das Produkt Wasser
anzieht und in situ sein Volumen vergroRert. Die Injektion groBerer Mengen
im periorbitalen Bereich ist zu vermeiden. Die zu injizierende Menge ist vom
Zustand und den Bediirfnissen der Haut abhangig. Je nach Hautzustand
kann die erste Behandlung um eine oder zwei weitere Sitzungen im
Abstand von jeweils drei Wochen ergéinzt werden. Nach der Injektion kann
der Arzt das Produkt durch leichte Massage gleichmaRig verteilen
Warnhinweise: Uberpriifen Sie vor der Anwendung die Unver-
sehrtheit der Spritze und das Verfallsdatum. Verwenden Sie keine Spritzen,
deren Kappe innerhalb der Schutzverpackung gedffnet oder verrutscht ist.
Verwenden Sie keine anderen als die herstellerseitig mitgelieferten Nadeln
und Spritzen. Die Nadel nicht manipulieren oder biegen. Nicht wiederver-
wenden. Die Qualitdt und Sterilitat wird nur fiir Spritzen in Originalverpa-
ckung garantiert. Die mehrmalige Verwendung stellt ein Infektionsrisiko
fiir Patienten und Anwender dar. Wenn die 30G %"-Nadel verstopft ist,
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the 30G %" needle is blocked, do not increase the pressure on the plunger
rod but stop the injection and replace the needle. There are no available
dlinical data (efficacy, tolerance) about injecting the device into an area
which has already been treated with another filling product or botulinum
toxin. Do not inject into blood vessels, bones, tendons, ligaments, nerves
or muscles. Do not inject the device into naevi. Do not use an automated
injection system to inject this product. 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 °Fina dry
place in the original box and protected from light, heat and frost. Handle
with care.

® ® © O Instructions for the correct handling of
the device: Hold the Luer-Lock adapter as shown in @). To remove
the tip cap, twist @ and pull carefully €. Following the instruction
above will prevent the formation of air bubbles. Hold the syringe as shown
in@. Open the enclosed needle case and insert the needle firmly @

(do not use any other needle). Tightly secure the needle by twisting it
dockwise @.

® Explanation of international symbols: 01: Caution
02: Consult instructions for use 03: Keep dry 04 Temperature limitation
05: Keep away from sunlight 062 Do not use if package is damaged

07: Do not re-use 08: Do not resterilize 09: Does not contain any latex
10: Use by 11:Batch number 12: Sterilized using steam 13 Sterilized
using ethylene oxide 14: Sterile syringe for single use 15z Sterile needle
forsingle use 16: Manufacturer 17: Date of manufacture 18: Unique
device identifier 19: Reference number 20 Serial number

obstruée, n'augmentez pas la pression exercée sur la tige du piston mais
interrompez |'injection et remplacez I'aiguille. I n'existe aucune donnée
dlinique (efficacité, tolérance) disponible concernant I'injection du dispositif
dans une zone déja traitée a |'aide d'un autre produit de comblement ou de
toxine botulinique. N'injectez pas dans des vaisseaux sanguins, des s, des
tendons, des ligaments, des nerfs ou des muscles. N'injectez pas le dispo-
sitif dans des naevus. N'utilisez pas de systeme d'injection automatisé pour
injecter ce produit. Les patients doivent étre informés de ne pas appliquer
de maquillage 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

2-25°C/ 3677 °F dans un endroit sec dans I'emballage d'origine, a |'abri
de la lumiére, de la chaleur et du gel. A manipuler avec prudence.

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

Maintenez |'adaptateur Luer Lock comme illustré 3 la figure @@. Pour retirer
|e capuchon de protection, tournez @ et tirez doucement @)). Respectez
les instructions ci-dessus pour empécher la formation de bulles d'air.
Maintenez la seringue comme illustré & a figure @, Ouvrez |'emballage

de I'aiquille fournie puis introduisez fermement | aiguille @) (n'utilisez
aucune autre aiguille). Fixez solidement I'aiguille en la tournant dans le sens
des aiguilles d'une montre @.

® Explication des symboles internationaux :

01: Mise en garde 02 Consulter le manuel d'utilisation 03: Conserver
ausec 04: Limites de température 05 Conserver a |'abri de la lumire
dusoleil 06: Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé 07 Ne pas
réutiliser 08: Ne pas restériliser 09: Sans latex 10 Utiliser jusqu'au
11: Code du lot 12: Méthode de stérilisation a la vapeur 13: Méthode
de stérilisation a I'oxyde d'éthylene 14z Seringue stérile a usage unique
15: Aiguille stérile a usage unique 162 Fabricant 17 Date de fabrication
18: Identifiant unique 19: Numéro de référence 20 Numéro de série

nicht den Druck auf den Spritzenkolben erhdhen, sondern die Injektion
unterbrechen und die Nadel ersetzen. Es sind keine Klinischen Daten
(Wirksamkeit, Vertréglichkeit) tiber den Einsatz des Produkts in Bereichen
verflighar, die bereits mit einem anderen Filler-Produkt oder Botulinumtoxin
behandelt wurden. Nicht in BlutgeféGe, Knochen, Sehnen, Bander,

Nerven oder Muskeln injizieren. Das Produkt nicht in Naevi injizieren.

Fiir die Injektion dieses Produkts keine automatischen Injektionssysteme
verwenden. Die Patienten sollten angewiesen werden, bis 12 Stunden

nach der Injektion kein Makeup zu verwenden und fiir eine Woche nach der
Injektion langere Einwirkungen von Sonnenlicht und UV-Strahlung sowie
Sauna und Dampfbader 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 quaterndren
Ammoniumverbindungen wie z. B. Benzalkoniumchlorid-Ldsungen. Aus
diesem Grund sollte das Produkt nicht in Kontakt mit diesen Substanzen
oder mit medizinisch-chirurgischen Instrumenten kommen, die mit diesen
Substanzen Kontakt hatten.

Lagerung: Das Produkt muss trocken und geschiitzt vor Licht, Warme
und Frost bei 2—25 °C/ 3677 °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 @9 gezeigt halten. Die beiliegende Nadelverpackung tffnen
und die Nadel fest einsetzen @ (keine andere Nadel verwenden). Die
Nadel im Uhrzeigersinn festdrehen @.

® Erklarung der internationalen Symbole: 01:Vorsicht
02: Gebrauchsanweisung beachten 03: Trocken aufbewahren
04:Temperaturbegrenzung 05: Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren
06: Bei beschidigter Verpackung nicht verwenden 07 Nicht zur
Wiederverwendung 08: Nicht erneut sterilisieren 09: Enthlt keinen
Latex 10:Verwendbarbis 11: Chargenbezeichnung 12: Sterilisation
mit Dampf 13z Sterilisation mit Ethylenoxid 14 Sterile Einmalsprit-

ze 15: Sterile Einmalnadel 16 Hersteller 17: Herstellungsdatum

18: Produktidentifizierungsnummer (UDI) 19 Artikelnummer

20: Seriennummer
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ES Instrucciones de uso para mejoras estéticas. La piel sensible puede tratarse previamente
mediante un anestésico local en formato de parche o crema. Deseche

Composicion: Hialuronato de sodio 18 mg/ml. Glicerol 20 mg/ml.
Tampon fosfato-citrato pH 6,8—7,6 ¢.s.

Descripcion: £l producto es un implante de gel inyectable estéril
biodegradable, viscoeldstico, transparente, isotonico y homogenizado. El
producto esté compuesto por hialuronato de sodio no animal obtenido de
|a bacteria Streptococcus equi. Cada envase contiene una jeringilla previa-
mente llenada de 1,0 ml de solucién, dos aqujas estériles y desechables de
30G %"y unfolleto de instrucciones de uso. £n la parte trasera del envase
hay una etiqueta en la que aparece el nimero de lote, el de serie y el iden-
tificador tnico de dispositivo (UDI). Esta etiqueta se debe separary 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 reponer
la pérdida de dcido hialurdnico debido al envejecimiento, mantener la
hidratacién, mejorar el tono y la elasticidad de la piel y actuar como
rellenador de pequefias arrugas, como patas de gallo, lineas de expresion y
arrugas alrededor de la boca producidas por el tabaquismo. Estd indicado
para la inyeccion en el tejido dérmico superficial.

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 hialurenico; | — pacientes que hayan recibido
previamente rellenos permanentes en el rea 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 éste producto sin previa consulta con su médico. I
producto no debe utilizarse en zonas que presenten procesos cutdneos,
inflamatorios y/o infecciosos (p. e}, acné, herpes, etc.). £l producto no
debe utilizarse conjuntamente con tratamientos laser, peeling quimicos o
dermoabrasion.

Precauciones de uso: Este producto solo debe administrarlo un
médico que esté familiarizado con las técnicas de inyeccion intradérmica

PT Instrucoes de utilizacao

Composicao: Hialuronato de sédio 18 mg/ml. Glicerol 20 mg/ml.
Tampéo de fosfato-citrato de pH 6,8-7,6 5.

Descrigao: 0 dispositivo consiste num implante de gel injetével estéril,
biodegraddvel, viscoeldstico, transparente, isotdnico e homogeneizado.

0 dispositivo & composto por hialuronato de sédio ndo animal, obtido a
partir de bactérias Streptococcus equi. (ada caixa contém uma seringa pré-
cheia de 1,0 ml de solucdo, duas agulhas estéreis descartéveis de 30G %"
einstrugdes de utilizagdo. Um rétulo incluindo o nimero de lote, nimero
de série e UDI estd localizado na parte de trds da caixa. O rétulo deve ser
destacado e fixado no campo“patient label” (rdtulo do doente) no“implant
card” (cartao de implante) no final das instrucdes de utilizagdo. O cartdo de
implante deve ser entregue ao doente para garantir a identificado.
Indicagdes: 0 dispositivo é uma solugio viscoeldstica para repor

a perda de dcido hialuronico devido ao envelhecimento, para manter

a hidratagdo, para melhorar a tonificacdo e elasticidade da pele, e para
preencher as pequenas rugas, como pés de galinha e as rugas junto a boca,
devido ao sorriso ou ao consumo de cigarros. E indicado para ser injetado
no tecido superficial da pele.

Critérios de exclusao: 0 dispositivo ndo deve ser utilizado em:

— doentes com tendéncia para desenvolver cicatrizes hipertroficas, com
distdirbios pigmentares ou suscetiveis a formagdo de queloides. | — doentes
com historial de doencas autoimunes ou que estejam a receber tratamento
de imunoterapia. | —doentes com hipersensibilidade conhecida ao dcido
hialurdnico. | — doentes que tenham sido anteriormente injetados com
preenchedores permanentes na drea a tratar. | —mulheres gravidas ou a
amamentar. | — doentes com menos de 18 anos de idade.

0s doentes que estdo a ser tratados com anticoagulantes ou que recebem
inibidores da aglutinacdo das plaquetas (por exemplo, &cido acetilsalicilico)
ndo devem ser tratados com o dispositivo sem o consentimento dos
respetivos médicos. O dispositivo ndo deve ser utilizado em dreas que
apresentem processos cutaneos inflamatérios e/ou infeciosos (por exemplo,
acne, herpes, etc). 0 dispositivo ndo deve ser utilizado em conjunto com
terapia a laser, peeling quimico ou dermoabrasdo.

Precaucdes de utilizagao: Este dispositivo s6 pode ser
administrado por um médico familiarizado com injecdes intradérmicas para
melhorias estéticas. A pele sensivel pode ser pré-tratada com um adesivo

RO Instructiuni de utilizare

Compozitie: Hialuronat de sodiu 18 mg/ml. Glicerol 20 mg/ml.
Tampon de fosfat-citrat pH 6,8-7,6 q.5.

Descriere: Dispozitivul constd intr-un implant injectabil pe bazi de gel
steril, biodegradabil, vascoelastic, clar, transparent, izotonic i omogenizat.
Dispozitivul contine hialuronat de sodiu de origine non-animald, obtinut din
bacteria Streptococcus equi. Fiecare cutie contine o seringd pre-umplutd cu
1,0 ml de solutie, doud ace sterile de 30G %" de unicé folosintd si o fisd cu
instructiunile de folosire. Pe partea din spate a cutiei se afld o eticheta care
contine numarul lotului, numrul de serie si un cod UDI. Aceastd etichetd
trebuie detasatd si atasatd In caseta ,patient label” (eticheta pacientului) pe
Jimplant card” (cardul implantului), care se gaseste la sfarsitul Instructiunilor
de utilizare. Cardul implantului trebuie fnmanat pacientului, pentru a
asiqura identificarea produsului.

Indicatii: Dispozitivul este o solutie vascoelasticé indicatd pentru
compensarea deficitului de acid hialuronic cauzat de imbdtrénire, pentru
mentinerea hidratdrii, imbundtdtirea tonusului si elasticitatii pielii si pentru
umplerea ridurilor fine, precum ridurile din jurul ochilor, ridurile de expresie
sau ridurile din jurul qurii. Se administreaza prin injectarea in tesutul
superficial al pielii.

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 cunoscutd la acidul
hialuronic. | - pacientilor la care s-au utilizat anterior fillere permanente in
regiunea ce se doreste a fi tratatd. |—femeilor fnsdrcinate sau a celor care
alapteaza la san. | — pacientilor cu varsta sub 18 ani.

Pacientii sub tratament cu anticoagulante sau inhibitori de agregare
plachetard (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
laser, peeling-ul chimic sau dermabraziunea.

Precautii de utilizare: Acest dispozitiv trebuie administrat
exclusiv de ctre un medic familiarizat cu injectiile intradermice in scopuri
estetice. Pielea sensibild poate fi penetratd folosind un plasture anestezic

NO Bruksanvisn ool

Sammensetning: Natriumhyaluronat 18 mg/ml. Glyserol 20 mg/
ml. Fosfatsitratbuffer pH 6,8-7,6 qs.

Beskrivelse: Enheten er et sterilt, biologisk nedbrythart, viskoelastisk,
klart, transparent, isotonisk og homogenisert injiserbart gelimplantat.
Enheten bestdr av ikke-animalsk natriumhyaluronat, innhentet fra Strep-
tococcus equi-bakterier. Hver boks inneholder én forhandsfylt sprayte med
1,0 mllgsning, to 30G %" sterile engangsndler og en bruksanvisning. P
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) pa
slutten av bruksanvisningen. For & sikre sporbarhet skal pasienten fa med
seg implantatkortet.

Indikasjoner: Enheten er en viskoelastisk lasning for & supplere

tap av hyaluronsyre pd grunn av aldring, opprettholde hudens hydrering,
forbedre hudens tone og elastiitet, og fungere som et fyllstoff for sma
linjer som krdkefotrynker, smilelinjer eller roykelinjer rundt munnen. Den er
indisert for injisering i det overfladiske dermale vevet.
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  radfare seg med legen. Enheten md ikke brukes i
omrdder med inflammatoriske og/eller smittsomme kutane prosesser (f.eks.
akne eller herpes). Enheten md ikke brukes i forbindelse med laserterapi,
kjemisk peeling og dermabrasion.

Forholdsregler for bruk: Enheten skal kun administreres av en
lege som er kjent med intradermale injeksjoner for estetiske forbedringer.
Sensitiv hud kan forbehandles med et lokalt anestetisk plaster eller krem.

en un contenedor especial la jeringuilla, los restos de producto y la aguja
después de su uso.

Efectos secundarios no deseados: £l médico debe informar
al paciente de que existen posibles efectos secundarios e incompatibili-
dades asociados a la implantacién del producto, que pueden producirse
inmediatamente o con retraso. Con este producto y con otros similares se
han observado los siguientes acontecimientos y reacciones:

— Infecciones bacterianas | — Sangrado durante la inyeccién y después de
esta | - Edema | — Eritema sin inflamacidn que se resuelve en una semana
o tras un periodo maximo de 2 meses (en casos extremos) | — Granuloma |
— Hipersensibilidad al hialuronato de sodio | — Hematoma | — Induraciones
0nddulos en el punto de inyeccion | — Inflamacion que puede coincidir

con picazén y sensibilidad a la presién durante un méximo de una semana
después de la inyeccion | - Dolor durante la inyeccion | — Papulas |

— Inflamacion del surco lagrimal | - Discromia o dolor transitorios en el
punto de inyeccién.

Los pacientes deben informar cuanto antes al médico sobre cualquier
reaccion inflamatoria que persista mds de una semana o sobre cualquier
otro efecto secundario que desarrollen. EI médico debe tratar estos efectos
secundarios del modo adecuado. Cualquier efecto secundario indeseable
asociado con la inyeccion del producto se debe comunicar al distribuidor

y al fabricante.

Métodos de uso: £l 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 30 G %" que se proporciona

con la jeringuilla e inyecte suavemente el producto aplicando la técnica

de inyeccion adecuada. Tenga en cuenta que el producto atraerd el agua y
aumentard de volumen in situ. Evite inyectar grandes volimenes en la zona
periorbital. La cantidad inyectada dependerd de las necesidades y condi-
ciones de la piel. El tratamiento inicial se puede complementar con una o
dos sesiones adicionales con un intervalo de tres semanas entre sesiones, en
funcién de la condicidn de la piel. Después de la inyeccidn, el médico puede
aplicar un masaje ligero para distribuir el producto de forma uniforme.
Advertencias: Compruebe la integridad de la jerinquilla y la fecha de
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

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

ou creme anestésico de aplicacdo local. Depois de utilizar, elimine a seringa,
0 produto restante e a agulha num recipiente especial

Efeitos secundarios indesejados: 0s médicos devem
informar o doente relativamente as potenciais incompatibilidades/efeitos
secunddrios associados a implantacdo deste dispositivo, que podem ocorrer
imediatamente ou ap6s algum tempo. Foram observados os sequintes
eventos e reacdes com o dispositivo ou produtos semelhantes:

— Infegdes bacterianas | — Hemorragia durante e apds a injecao | — Edema |
— Eritema sem inchago que se resolve numa semana ou, em asos
extremos, até 2 meses | — Granuloma | — Hipersensibilidade ao hialuronato
de sédio | — Hematoma | — Endurecimentos ou nédulos no local da injego |
—Inflamagdo que pode coincidir com prurido e sensibilidade a presséo

com duragdo até uma semana apds a injecdo | — Dor durante a injegdo |

— Pépulas | - Inchago do sulco lacrimal | — Dor passageira ou descoloragdo
no local da injecdo.

0s doentes devem informar o médico logo que possivel relativamente a
quaisquer reacdes inflamatdrias que persistam por mais de uma semana

ou quaisquer outros efeitos secundarios desenvolvidos. 0 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 306 %" fornecida

com aseringa, e injetar o produto lentamente, aplicando a técnica de
injecdo adequada. Considerar que o dispositivo ird atrair dgua e aumentar
de volume in situ. Evitar injetar grandes volumes na drea periorbital. A
quantidade injetada ird depender do estado e da necessidade da pele. O
tratamento inicial pode ser complementado com uma ou duas sessdes
adicionais com intervalo de trés semanas entre elas, consoante o estado da
pele. Apds a injecdo, os médicos podem aplicar uma massagem ligeira para
distribuir 0 produto uniformemente.

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. N&o utilizar qualquer outra agulha ou
seringa além das fornecidas 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 infecdo para os doentes ou utilizadores. Caso

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

Reactii adverse nedorite: Medii trebuie si-i informeze

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

— Infectii bacteriene | — Hemoragie in timpul sau dupa administrare |

— Edem | — Eritem fara umflare cu vindecare in decurs de o saptamand
sau, in cazuri extreme, in decurs de maximum 2 luni | - Granulom |

— Hipersensibilitate la hialuronatul de sodiu | — Hematom | — Induratii sau
nodulila locul de injectare | — Inflamatii care se pot asocia cu mancarimi
si sensibilitate la apdsare cu vindecare in decurs de pand la o sdptdmand
de la administrarea injectiei | — Durere in timpul administrarii injectiei |

— Papule | — Umflarea canalelor lacrimonazale | - Durere tranzitorie sau
decolorare la nivelul locului de injectare.

Pacientii trebuie sa-si informeze medicul c&t mai curand posibil cu privire
la reactiile inflamatorii care persista mai mult de o saptamand si la alte
reactii adverse care apar. Medicii trebuie sd trateze aceste efecte adverse in
mod corespunzator. Orice reactii adverse depistate in asociere cu injectarea
dispozitivului trebuie raportate distribuitorului §i/sau producatorului.
Metode de utilizare: Dispozitivul trebuie injectat intr-o zond
neinflamatd, dezinfectatd si sandtoasa. Aplicarea tehnicii corecte este
esentiald pentru succesul tratamentulul. Utilizati acul de 30G 2" care este
furnizat impreund cu seringa si injectati lent, aplicand tehnica de injectare
corespunzatoare. Luatiin considerare faptul ca dispozitivul va atrage apa
sifsi va mari volumul in situ. Evitati injectarea unor volume mariin zona
periorbitald. Cantitatea injectabild depinde de starea si nevoile tenului.
Tratamentul initial poate fi suplimentat cu una sau doud sesiuni aditionale,
efectuate la intervale de trei saptamani, in functie de starea tenului. Dupd
injectare, medicii pot masa ugor zona pentru a distribui in mod uniform
produsul.

Avertismente: Inainte de utilizare, verificati integritatea seringii

si data de expirare. A nu se utiliza o seringd care are capacul pentru varf
deschis sau deplasat induntrul ambalajului de protectie. A nu se utiliza
niciun alt ac si nicio altd seringd decat cele furnizate de cdtre producdtor.
Nu manevrafi/indoiti acul. A nu se refolosi; calitatea si sterilitatea unei
seringi pot fi garantate doar in cazul integritatii ambalajului original.

Kast sprayten, det resterende produktet og nalen etter bruk i en spesiell
eholder.
Usnskede bivirkninger: Legen mé informere pasienten om at
det finnes mulige bivirkninger og/eller inkompatibilitet tilknyttet implante-
ring av denne enheten, som kan oppstd umiddelbart eller komme etter en
viss tid. Falgende hendelser og reaksjoner er observert med enheten eller
lignende produkter:
— Bakterielle infeksjoner | — Blodning under og etter injeksjon | — @dem |
— Erytem uten hevelse som tilheles innen en uke eller i ekstreme
tilfeller etter opptil 2 maneder | — Granulomer | — Overfalsomhet
overfor natriumhyaluronat | — Hematom | — Hardhet eller knuter pd
injeksjonsstedet | - Betennelse som kan sammenfalle med kloe og
trykkfalsomhet i opptil en uke etter injeksjonen | - Smerter under
injeksjon | — Papel | — Hevelse i tarekanaler | - Forbigéende smerter eller
misfarging p injeksjonsstedet
Pasienter md informere legen sin sd snart som mulig om eventuelle
inflammatoriske reaksjoner som vedvarer i mer enn én uke og alle andre
sekundaere effekter som utvikles. Legen md behandle disse bivirkningene
hensiktsmessig. Eventuelle uonskede bivirkninger forbundet med injeksjon
av enheten ma rapporteres til forhandleren og/eller produsenten.
Bruksmater: Enhetenms spraytes inn i ikke-betent, desinfisert, sunn
hud. Teknikken som brukes, er avgjerende for en vellykket behandling.
Bruk 30G %2"-ndlen som leveres med sprayten, og injiser langsomt med
riktig injeksjonsteknikk. Ta i betraktning at enheten vil tiltrekke seg vann og
fa okt volum pd stedet. Unngd d injisere store mengder i det periorbitale
omradet. Hvor mye som skal injiseres, avhenger av hudens tilstand og
behov. Innledende behandling kan suppleres med én eller to tilleggsokter
med et treukers intervall mellom gktene, avhengig av hudens tilstand. Etter
injeksjonen kan leger utfore en lett massasje for  fordele produktet jevnt.
Advarsler: Kontroller spraytens integitet og utlapsdatoen far
bruk. Ikke bruk en sprayte med en dpen eller forflyttet spisshette i den
beskyttende pakningen. Ikke bruk andre ndler eller sprayter enn de som
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 30G %"-ndlen er blokkert, ma du ikke oke

garantizan para la jeringuilla en su envase original. La reutilizacion del
producto supone un posible riesgo de infeccion para pacientes o usuarios
Silaaguja de 30 G %2" se bloquea, no aumente la presién 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

€N 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 masculos. No inyecte el producto en los nevos. No
utilice un sistema de inyeccién automatico para inyectar este producto
Debe advertirse al paciente que no aplique ningun tipo de maquillaje
durante las 12 horas posteriores a la inyeccion y que evite la exposicion
prolongada al soly a los rayos UV, asf como el uso de saunas o bafios turcos
durante la semana siguiente a la inyeccién. Para evitar un posible riesgo de
desplazamiento del producto, se debe advertir al paciente que no masajee
el punto de inyeccién durante unos cuantos dias después de la inyeccién.
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-quirtrgico que haya estado en contacto con
dichas sustancias.

Conservacion: i producto debe conservarse a 2-25 °C / 3677 °F,
en un lugar seco dentro del envase original y protegido de la luz, el calory la
escarcha. Manipule el producto con cuidado.

® ® © O Instrucciones para la correcta
manipulacién del producto:

Sostenga el adaptador del cierre Luer como se muestra en @. Para retirar
el protector, girelo @ y tire con cuidado @. La instruccidn anterior evita
que se formen burbujas de aire. Sostenga la jeringuilla como se muestra
en @, Abra el envase de |a aguja suministrada e inserte firmemente la
aguja @ (no utilice ninguna otra aguja). Fije con sequridad la aguja
girandola hacia la derecha @.

® 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
06: No utilizar si el embalaje presenta dafios 07: No reutilizar 08: No
reesterilizar 09:No contiene latex 10: Fecha de caducidad 17 Nimero
delote 12:Esterilizado mediante vapor 13: Esterilizado mediante dxido
deetileno 14z Jeringa estéril para un solo uso 15¢ Aguja estéril para
unsolouso 16: Fabricante 17 Fecha de fabricacion 18: Identificador
(inico de dispositivo 19z Nimero de referencia 20: Numero de serie

aagulha de 30G %" esteja blogueada, ndo deve aumentar a pressao na
haste do émbolo, mas sim interromper a injecao e substituir a agulha. Nao
estdo disponiveis dados clinicos (eficécia, 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,
05505, tenddes, ligamentos, nervos ou musculos. Néo injetar o dispositivo
nos nevos. Nao utilizar um sistema de injecdo automatizado para injetar
este produto. Os doentes devem ser aconselhados a ndo aplicar qualquer
tipo de maquilhagem nas 12 horas sequintes a inje¢do e a evitar a exposicao
aluz solar e aos raios UV ou 0 uso de saunas ou banhos turcos durante

uma semana apds a injegdo. Para evitar um possivel risco de mobilidade
do produto, o doente deve ser aconselhado a ndo massajar o local de
tratamento durante alquns dias apds a injecdo. Existem incompatibilidades
entre 0 hialuronato de sédio e compostos quaterndrios de amdnio como, por
exemplo, solugdes de cloreto de benzalconio. Nesse sentido, o dispositivo
nunca deve ser colocado em contacto com estas substancias ou com
instrumentos médico-cirdrgicos que tenham estado em contacto com estas
substancias.

Conservagao: 0 dispositivo deve ser armazenado 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
atampa de ponta, rode @ e puxe cuidadosamente €. A observagio
dainstrucdo anterior permite evitar a formacdo de bolhas de ar. Sequre
aseringa conforme indicado em @), Abra a caixa da aqulha incluida e
introduza a agulha com firmeza @) (ndo utilize outras agulhas). Rode a
agulha no sentido dos ponteiros do relgio 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
aembalagem estiver danificada 07 Nao reutilizar 08: Nao voltar
aesterilizar 09: Nao contém qualquer latex 10 Prazo de validade

171 Namero de lote 12z Esterilizado por vapor 13 Esterilizado com
Gxido de etileno 14 Seringa estéril para utilizaco tnica 152 Agulha
estéril para utilizacdo Gnica 16: Fabricante 17: Data de fabrico

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

Refolosirea dispozitivului determind un risc potential de infectie pentru
pacienti sau utilizatori. Dacd acul de 30 G %" este blocat, nu cresteti
presiunea aplicatd asupra tijei pistonului, ci opriti injectarea si fnlocuiti

acul. Nu exista date clinice disponibile (de eficacitate si tolerantd) cu privire
la injectarea dispozitivului intr-0 zond care a fost tratatd anterior cu un alt
produs de umplere sau cu toxind botulinicd. A nu se injecta direct in vasele
de sange, in oase, tendoane, ligamente, nervi sau muschi. Nu injectafi
dispozitivul in semnele de piele. Nu utilizati un sistem de injectie automata
pentru injectarea acestui produs. Pacientji trebuie sd fie informati ca nu

au voie sd aplice machiaj timp de 12 ore dupd injectare, cd trebuie sd evite
expunerea prelungitd la razele solare sila radiatii UV si cd trebuie sd evite
utilizarea saunelor sau bdilor turcesti timp de o sdptdmand de la injectare.
Pentru a evita posibila deplasare a produsului, pacientul trebuie instruit s
nuU-5i maseze zona de tratament timp de cateva zile dupd injectie. Intre
hialuronatul de sodiu si compusii de amoniu cuaternar, cum sunt solutiile de
clorurd de benzalconiu, existd incompatibilitati. In consecintd, dispozitivul
nu trebuie sd intre niciodatd fn contact cu aceste substante sau cu
instrumente medico-chirurgicale ce au fost in contact cu aceste substante.
Depozitare: Dispozitivul trebuie depozitat la 2-25 °C/ 3677 °F,
intr-un loc uscat, in cutia originald, protejat de lumind, cdldurd si inghef.

Manevrati cu grijd.

® ® © © Instructiuni pentru manevrarea corecta
a dispozitivului:

Tine{j adaptorul Luer-Lock asa cum este prezentat la @). Pentru a indeprta
capacul pentru varf, rasuciti @ si trageti cu grijs €. Daca urmafi instruc-
tiunile de mai sus, veti preveni aparitia bulelor de aer. Tineti seringa asa
cum este prezentat |a @. Deschideti capacul acului inclus si introduceti
ferm acul @ (nu utilizati niciun alt ac). Fixatj stréns acul, rasucindu-l in
sens orar @.

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

daca ambalajul este deteriorat 07: A nusse refolosi 08: A nu se
resteriliza09: Nu contine latex 10z A se utiliza pandla 11z Numrul
lotului 12: Sterilizat prin aburi fierbinti 13 Sterilizat cu oxid de

etilen 14 Seringd sterild de unicd folosinta 15 Ac steril de unica
folosintd 16: Producitor 17 Data de fabricatie 18: Identificator unic
19: Numérul de referintd 20z Numarul de serie

presset pd stempelstangen, men stoppe injeksjonen og bytte ut ndlen.

Det finnes ingen tilgjengelige kliniske data (effektivitet, toleranse) om
injisere enheten i et omrade som allerede har blitt behandlet med andre
fylleprodukter eller botulinumtoksin. Ikke injiser i blodkar, sener, leddbénd,
nerver eller muskler. Ikke injiser enheten i naevi. Ikke bruk et automatisert
injeksjonssystem for & injisere dette produktet. Pasienter md tilrades ikke &
bruke sminke i 12 timer etter injeksjonen og d unngé 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 md pasienten
tilrdes ikke & massere behandlingsstedet far noen dager etter injeksjonen.
Det foreligger kompatibilitetsproblemer mellom natriumhyaluronat og
kvartare ammoniumforbindelser som benzalkoniumkloridlasninger.
Enheten md derfor aldri settes i kontakt med disse stoffene eller medisinske
kirurgiinstrumenter som har veert i kontakt med disse stoffene.

Oppbevaring: Enheten skal oppbevares ved 2-25 °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-lgsadapteren som vist p& @. Spisshetten fiernes ved & vii @
0g dra forsiktiq @). Ved & falge instruksjonene ovenfor forhindres dannelse
av luftbobler. Hold sprayten som vist pa @D, Apne det vedlagte ndleetuiet
og for bestemt inn den medfalgende nélen @ (ikke bruk noen annen ndl).
Fest nlen pd en sikker mate ved d vri den med klokken @.

® Forklaring av internasjonale symboler:

071: Forsiktig 02: Se bruksanvisningen 03 Mé holdes torr

04: Temperaturbegrensning 05: M3 beskyttes mot sollys 06: Ma
ikke brukes hvis emballasjen er skadet 07 M3 ikke brukes flere ganger
08: Skal ikke resteriliseres 09 Inneholder ikke lateks 10z Brukes
innen 11z Partinummer 12z Sterilisert med damp 13 Sterilisert
med etylenoksid 14 Steril engangssprayte 15z Steril engangsndl
16: Produsent 17 Produksjonsdato 18: Unik identifikator

19: Referansenummer 20 Serienummer

@ 01 02

AN

PL Instrukcja uzycia

Skad: Hialuronian sodu 18 mg/ml. Glicerol 20 mg/ml. Bufor fosforano-
wo-cytrynianowy 0 pH 6,8-7,6 4.

Opis: Wyrdb ten to sterylny, biodegradowalny, wiskoelastyczny,
przezroczysty, klarowny, izotoniczny i homogenizowany implant zelowy

do wstrzykiwania. Wyrdb sktada sie z hialuronianu sodu niepochodzacego
od zwierzat, a otrzymywanego z bakterii rodzaju Streptococcus equi. W
kazdym pudetku znajduje sie jedna amputko-strzykawka zawierajaca 1,0 ml
roztworu, dwie jednorazowe sterylne igty o rozmiarze 30 G i dtugosci 2 cala
oraz instrukcja uzycia. Etykieta zawierajaca numer partii, numer seryjny i
UDI znajduje sie z tytu opakowania. Etykiete te nalezy oderwac i przykleic w
polu,patient label” (etykieta pacjenta) na karcie implant card” (karcie im-
plantu) znajdujacej sie na koricu niniejszej instrukeji uzycia. Karte implantu
nalezy wydac pacjentowi, aby zapewnic identyfikowalnos¢ implantu.
Wskazania: Wyrob jest wiskoelastycznym roztworem przeznaczonym
do stosowania w celu uzupefnienia ubytkow kwasu hialuronowego zwia-
zanych z wiekiem, utrzymania nawilzenia, poprawy napiecia i elastycznosci
skéry oraz wypefnienia drobnych zmarszczek, takich jak kurze tapki, bruzdy
nosowo-wargowe |ub pionowe zmarszczki wokot st (tzw. zmarszczki
palacza). Produkt jest wskazany do wstrzykiwania w powierzchowne
tkanki skory.

Kryteria wykluczenia: Wyrobu nie wolno uzywac u:

— pacjentow, u ktorych stwierdza sie tendencje do wystepowania blizn
przerostowych, zaburzenia pigmentacji lub sktonnos¢ do powstawania
bliznowcow; | — pacjentéw z chorobg autoimmunologiczng w wywiadzie
Iub stosujacych immunoterapie; | — pacjentéw ze stwierdzong
nadwrazliwoscia na kwas hialuronowy; | — pacjentow, u ktdrych wezesniej
zastosowano trwate wypefniacze w obszarze, w ktorym ma by¢ wykonany
zabieg; | — kobiet w cizy lub karmiacych piersia; | — pacjentow w wieku
ponizej 18 lat

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

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Wy

moze by¢ podawany wylacznie przez lekarza majacego doswiadczenie

w wykonywaniu wstrzykniec srédskémych w celu dokonania poprawek
estetycznych. U 0s6b z wrazliwg skdra mozna zastosowac premedykacje

z uzyciem $rodka miejscowo znieczulajacego w postaci plastra lub kremu.

IT Istruzioni per I'uso

Composizione: laluronato di sodio 18 ma/ml. Glicerolo 20 mg/ml.
Tampone fosfato-citrato pH 6,8-7,6 5.

Descrizione: Il dispositivo & un impianto di gel iniettabile sterile, biode-
gradabile, viscoelastico, limpido, trasparente, isotonico e omogeneo.

E composto da ialuronato di sodio non di origine animale ottenuto da batteri
Streptococcus equi. Ogni confezione contiene una siringa preriempita con 1,0 ml
di soluzione, due aghi sterili monouso di calibro 30G 12" e le istruzioni 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

il iempimento di aree soggette alla perdita di acido ialuronico dovuta
all'invecchiamento, per il miglioramento dell'idratazione, del tono e dell'ela-
sticita della pelle. Agisce inoltre come filler per piccole rughe, quali zampe
digallina, rughe di espressione o rughe causate dal fumo attorno alla bocca.
Deve essere iniettato nel tessuto cutaneo superficiale.

Criteri di esclusione: Il 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 di 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
inflammatori e/o infettivi (per es. acne, herpes. ...). Il dispositivo non

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

Precauzioni per I'uso: Il dispositivo deve essere somministrato
solo da medici specializzati in iniezioni intradermiche con finalita di
miglioramento estetico. La pelle sensibile puo essere pretrattata utilizzando

Samenstelling: Natriumhyaluronaat 18 mg/ml. Glycerol 20 mg/ml.
Fosfaat-citraatbuffer pH 6,8-7,6 q.s.

Beschrijving: Het product s een steriel, biologisch afbreekbaar,
viscoelastisch, helder, transparant, isotoon en gehomogeniseerd
injecteerbaar gelimplantaat. Het product bestaat uit niet-dierlijk
natriumhyaluronaat, verkregen uit de Streptococcus equi-bacterie. Elke doos
bevat één voorgevulde injectiespuit met 1,0 ml oplossing, twee 306 %"
steriele wegwerpnaalden en een gebruiksaanwijzing. Een label met het
partijnummer, serienummer en UDI vindt 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: Het productis een visco-elastische oplossing voor het
aanvullen van een tekort aan hyaluronzuur als gevolg van veroudering,
om de hydratatie te behouden, de veerkracht en elasticiteit van de huid
te verbeteren en om als een filler voor kleine lijnen zoals kraaienpoten,
lachrimpels of rooklijntjes rond de mond te fungeren. Het product is
bedoeld voor injectie in het opperviakkige dermale weefsel.
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 met een voorgeschiedenis van een
auto-immuunziekte of patiénten die met een immuuntherapie worden
behandeld | - patiénten die bekend zijn met overgevoeligheidsreacties
op hyaluronzuur | — patiénten bij wie eerder permanente filers 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 peeling
of dermabrasie.

Voorzorgsmaatregelen: Dit product mag alleen worden
toegediend door een arts die ervaring heeft met het geven van intrader-
male injecties voor esthetische verbetering. Gevoelige huid kan worden

Zuyta strzykawke, igte i pozostatosci produktu nalezy wyrzuci¢ do
specjalnego pojemnika.

Niepozadane dziatania uboczne: lekarz musi
poinformowac pacjenta o potencjalnych dziataniach niepozadanych i/lub
niezgodnosciach zwiazanych z implantacjg wyrobu, ktore moga wystapic
natychmiast lub z opdznieniem. Po zastosowaniu wyrobu lub podobnych
produktdw obserwowano nastepujace zdarzenia i reakge:

— zakazenia bakteryjne; | — krwawienie w czasie wykonywania
wstrzykniecia i po wstrzyknieciu; | — obrzek; | - rumieri bez obrzeku
ustepujacy w ciagu tygodnia lub, w wyjatkowych przypadkach,
maksymalnie po 2 miesigcach; | — ziarniniak; | - nadwrazliwos¢

na hialuronian sodu; | — krwiak; | — zgrubienia lub guzki w miejscu
wstrzykniecia; | — odczyn zapalny, ktéremu moze towarzyszy¢ swiad

i wrazliwos¢ na ucisk utrzymujace sie maksymalnie przez tydzier po
wtrzyknieciu; | — bol w czasie wstrzykniecia; | — grudki; | - obrzek

pod oczami (w okolicy, doliny tez"); | - przemijajacy bol lub zmiana
zabarwienia skéry w miejscu wstrzykniecia.

Pacjent musi mozliwie najszybiej poinformowac lekarza o wszelkich
odczynach zapalnych utrzymujacych sie dtuzej niz przez tydzier oraz
wszystkich innych wtérnych skutkach ubocznych, jesli wystapia.

Lekarz powinien zajac sie leczeniem tych dziafari niepozadanych w
odpowiedni sposob. Wszelkie niepozadane dziatania uboczne zwigzane z
wstrzyknieciami wyrobu nalezy zgtasza¢ dystrybutorowi i/lub producentowi
produktu.

Sposoby stosowania: \Wyr6b nalezy wsirzykiwac w zdezynfe-
kowang zdrowg skre bez cech reakeji zapalnej. Technika wstrzykniec ma
zasadnicze znaczenie dla powodzenia zabiegow. Nalezy uzywac dofaczonej
do strzykawki igly o rozmiarze 30 G i dfugosci ¥4 cala i wstrzykiwac produkt
powoli, stosujac odpowiednia technike wstrzyknie¢. Nalezy pamietac

0 tym, ze wyrdb wiaZe wode i zwieksza objetos¢ w miejscu aplikagji.
Nalezy unika¢ wstrzykiwania duzych objetosci w okolicy oczodotu. llos¢
wstrzyknietego produktu bedzie zalezata od potrzeb i kondycji skory.
Pierwszy zahieg mozna uzupefnic jedna lub dwiema dodatkowymi sesjami
przeprowadzonymi w odstepie trzech tygodni, zaleznie od stanu skéry. Po
wstrzyknieciu lekarz moze wykonac delikatny masaz w celu réwnomierne-
o rozprowadzenia produktu

Ostrzezenia: Przed uzyciem nalezy sprawdzic date waznosci i
upewnic sie, ze strzykawka jest nienaruszona. Nie uzywac strzykawki, jesli
nasadka koricowki igty w opakowaniu ochronnym jest zdjeta lub przesunie-
ta. Nie uzywac zadnej innej igty ani strzykawki, poza dostarczonymi przez
producenta. Nie manipulowac igfa / nie zginac igty. Nie uzywac ponownie;
jakos¢ i sterylnos¢ moze by¢ zagwarantowana wytacznie w przypadku
strzykawki oryginalnie zapakowanej. Ponowne uzycie wyrobu stwarza

un anestetico locale in cerotto o pomata. Dopo |'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

di questo dispositivo, che potrebbero manifestarsi immediatamente o in un
secondo tempo. Durante |'uso del dispositivo o di prodotti simili sono stati
osservati i sequenti effetti e reazioni:

— Infezioni batteriche | — Sanguinamento durante e dopo ['iniezione |

— Edema | — Eritema senza gonfiore che si risolve entro una settimana o, in
casi estremi, entro 2 mesi | — Granuloma | — Ipersensibilita allo ialuronato
disodio | - Ematomi | — Indurimento o noduli nel sito di iniezione |

— Infiammazione con eventuale prurito e sensibilita alla pressione per un
periodo massimo di una settimana dopo I'iniezione | - Dolore durante
I'iniezione | — Papule | — Gonfiore dei solchi lacrimali | — Dolore transitorio o
alterazione del colore nel sito di iniezione.

| pazienti devono informare il medico non appena possibile di eventuali
reazioni infiammatorie che persistono per pilt di una settimana o di qualsiasi
altro effetto secondario che si sviluppi. 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/0 al
produttore.

Metodi d'uso: Il dispositivo deve essere iniettato nella pelle integra,
non infiammata e disinfettata. La tecnica impiegata € essenziale peril suc-
cesso del trattamento. Utilizzare I'ago di calibro 30G 2"in dotazione con la
siringa e iniettare lentamente adottando la tecnica di iniezione appropriata
Tenere presente che il dispositivo assorbe |'acqua, pertanto aumentera
divolume in loco. Non iniettare grandi volumi nell'area periorbitale. La
quantita iniettata dipende dalle condizioni della pelle e dalle necessita. Al
trattamento iniziale possono essere aggiunte una o due sessioni a intervalli
ditre settimane, in base alle condizioni della pelle. Dopo I'iniezione, il
medico potrebbe praticare un leggero massaggio per distribuire il prodotto
in modo uniforme

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
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

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
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:

— bacteriéle infecties; | — bloedingen tijdens en na de injectie; | — oedeem; |
— erytheem zonder zwelling dat binnen een week overgaat, of in extreme
gevallen na max. 2 maanden; | - granuloom; | — overgevoeligheid voor
natriumhyaluronaat; | — hematoom; | — verhardingen of knobbeltjes

op de injectieplaats; | — een ontsteking die gepaard kan gaan met jeuk

en gevoeligheid voor druk gedurende een week na de injectie; | - pijn
tijdens de injectie; | — papula; | — zwelling van wallen onder de ogen; |

— voorbijgaande pijn of verkleuring op de injectieplaats.

Patiénten moeten hun arts zo snel mogelijk informeren als er
ontstekingsreacties optreden die langer dan een week aanhouden; dit geldt
ook voor andere secundaire bijwerkingen die zich voordoen. 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

30G " naald die bij de spuit wordt geleverd, en injecteer langzaam door
de geschikte injectietechniek toe te passen. Houd er rekening mee dat het
product water aantrekt en het huidvolume ter plaatse zal doen toenemen
Vermijd het injecteren van grote volumes in het periorbitale gebied. De te
injecteren hoeveelheid is afhankelijk van de huidconditie en de behoefte.
De eerste behandeling kan worden opgevolgd met twee aanvullende be-
handelingen met tussenpozen van drie weken tussen de sessies, afhankelijk
van de huidconditie. Na de injectie kan de arts een lichte massage geven
om het product gelijkmatig te verdelen.

Waarschuwingen: Ga vcr gebruik na of de spuit intact is, en
controleer de uiterste gebruiksdatum. Gebruik geen spuit waarvan de
dop in de beschermende verpakking is geopend of verschoven. Gebruik
uitsluitend de spuit en naald die door de fabrikant zijn meegeleverd. 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 risico’s voor

ryzyko potencjalnego zakazenia u pacjentéw lub uzytkownikéw. Jesliigfa
o rozmiarze 30 G i dtugosci ¥4 cala jest zablokowana, nie nalezy mocniej
weiskac thoka strzykawki, ale przerwac wstrzykiwanie i wymieni igte.
Brak jest dostepnych danych klinicznych (na temat skutecznosdi, tolerancji)
dotyczacych wstrzykiwania wyrobu w obszary, w ktorych wczesniej
zastosowano inny wypetniacz lub toksyne botulinowa. Nie wstrzykiwac
wnaczynia krwionosne, kosc, Sciegna, wiezadta, nerwy ani miesnie. Nie
wstrzykiwac wyrobu w znamiona. Nie wstrzykiwac produktu przy uzyciu
automatycznego systemu wstrzykiwania. Pacjentom nalezy zaleci¢ po-
wstrzymanie sie od nakfadania makijazu przez 12 godzin po wstrzyknieciu
oraz unikanie dtugotrwatej ekspozyji na Swiatto stoneczne i ultrafioletowe,
jak réwniez unikanie korzystania z sauny albo tazni tureckiej przez tydzien
po wstrzyknieciu. Aby unikna¢ potencjalnego ryzyka przemieszczenia sie
produktu, nalezy zabronic pacjentowi masowania miejsca poddanego
zabiegowi przez kilka dni po wstrzyknieciu. Wykazano niezgodnosci po-
miedzy 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 narzedzia-
mi medycznymi/chirurgicznymi majacymi kontakt z tymi substancjami.
Przechowywanie: Wyrsb nalezy przechowywac w temperaturze
2-25°C/ 36-77°F w suchym migjscu, 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 sposéb @. Aby
2dja¢ 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
zgodnym 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

un rischio potenziale di infezione per i pazienti o gli utilizzatori. Se I'ago di
calibro 30G 4" 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 legament, nei
nervi o nei muscoli. Non iniettare il dispositivo all'interno dei nei. Non
utilizare sistemi automatici di iniezione per iniettare il prodotto. | pazienti
devono essere istruiti a non applicare cosmetici per 12 ore dopo 'iniezione
e a evitare ['esposizione prolungata alla luce del sole e i 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 I'iniezione.
Esistono delle incompatibilita tra lo ialuronato di sodio e i composti a base
di ammonio quaternario, quali le soluzioni di benzalconio cloruro. Pertanto,
il dispositivo non deve mai entrare in contatto con queste sostanze 0 con
strumenti medico-chirurgici che siano stati a contatto con queste sostanze.
Conservazione: |l dispositivo deve essere conservatoa 2-25 °C/
36-77 °F, in un luogo asciutto, nella confezione originale e protetto dalla
Iuce, dal calore e dal gelo. Maneggiare con cura

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

Tenere |'adattatore Luer-Lock come mostrato in . Per rimuovere il
cappuccio della punta, ruotare @ e tirare con attenzione @. Sequire le
suddette istruzioni per evitare la formazione di bolle d'aria. Tenere la siringa
come mostrato in @Y. Rimuovere il cappuccio e inserire con decisione

'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 I'uso 03 Tenere al riparo dall'umidita

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

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

08: Non risterilizzare 09: Non contiene lattice 10z Utilizzare entro
11: Numero di lotto 12: Sterilizzato a vapore 13: Sterilizzato con
ossido dietilene 14: Siringa sterile monouso 15: Ago sterile monouso
16: Produttore 17 Data di fabbricazione 18: Identificativo univoco
19: Numero di riferimento 20: Numero di serie

de patiént of gebruiker in. Als de 30G %" naald verstopt zit, mag u de
druk op de zuiger niet verhogen, maar moet u stoppen met de injectie en
de naald vervangen. Er zijn geen linische 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.
Injecteer het product niet in moederviekken. Gebruik geen geautomatiseerd
injectiesysteem om dit product te injecteren. 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.

0m 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-op-
lossingen. 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/ 3677 °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
voorzichtiq @) om de beschermdop te verwijderen. Als u bovenstaande
instructies volgt, voorkomt u dat er luchtbellen ontstaan. Houd de spuit
vast zoals aangegeven in @3. Open de meegeleverde naaldenkoker en zet
de naald stevig op zijn plaats @) (geen andere naald gebruiken). Draal de
naald kloksgewijs 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 10:Te gebruiken voor 11: 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 20z Serienummer
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e anestetika. Po pouZitf zlikvidujte injekénd striekacku, zvySok produktu a ihlu - vznikd u pacientov alebo pouZivatelov potencidine riziko vzniku infekcie
vyhodenim do Specidinej nédoby. Ak'sa %" ihla velkosti 30G upché, nezvy3ujte tlak na néstavec piesta, ale
NeZiaduce vedlajsie tcinky: Lekiri musia informovat pacienta  Ukonite injekiné podvanie a vymente inlu. Nie si k dispozici ziadne
vo-citrétovy timivy roztok s pH 6,8 — 7,6 5. o moznjch vedlajiich ticinkoch a/alebo inkompatibilitach spojenyich s Klinické ddaje (ucinnost, znaSanlivost) tykajuice sa injekéného podania tejto
Popis: Tsto pomacka je sterilny, biologicky rozloitelny, viskoelasticky,  implantovanim tejto pomdcky, ktoré sa mozu vyskytnit ihned alebo pomocky do oblasti ktord uz bola v minulosti oSetrend injm vyplfiovym
¢iry, transparentny, izotonicky a homogenizovany injekeny gélovy implantat. neskdr. Pri pouziti tejto pomadcky alebo podobnjch produktov sa pozorovali  produkiom alebo botulotoxinom. Nepodavajte injekéne do krvnjch ey,
Tto pomdcka sa skladé z nezivocineho hyaluronatu sodného ziskangho ~ nasledujiice neziaduce udalosti a reakie: kosti,Sliach, viziv, nervov ani svalov. Tito pomdcku nepodavajte injekcne
7 baktérie Streptococcus equi. Kazda skatufa obsahuje jednu naplnen — bakteriélne infekcie, | — krvcanie pocas alebo po podani injekeie, | do materskjch znamienok. Na injekéné podanie tohto produktu sa nesmie
injekend striekacku s 1,0 ml roztoku, dve %" jednorazové sterilné ihly — edém, | —erytém bez opuchu, ktory vymizne v priebehu jedného pouzivat automatickj injekcny systém. Pacientom sa md odporucit, aby
velkosti 306 a ndvod na pouitie. Stitok s uvedenym cislom Sarze, sériovym  tyZdia alebo v extrémnych pripadoch do 2 mesiacov, | - granulém, | po dobu 12 hodin od injekeného podania nepouzivali ziadny mejkap a aby
¢islom a UDI je umiestneny na zadnej strane skatule. Tento stitok samusi ~~ — precitlivenost na hyalurondt sodny, | — hematdm, |  stvrdnutie alebo  sa po dobu jedného tjzdita od injekéného podania vyhybali dihodobému
odpojit a prilepit do pola, patient label” (Stitok pacienta) na karte, implant  uzliky v mieste vpichu, | - zépal, ktory moze byt sprevdzany svrbenim vystaveniu S|ﬂ_9Cﬂ€m,U Ziareniu a UV Ziareniu alebo saunam i Iu[eckym
card” (karta implantdtu) na konci ndvodu na pouzitie. Kartu implantatu je  alebo citlivostou v priebehu az do jedného tyzdiia po podani injekcie, | Kipefom. Pacient md byt pouceny, aby si po dobu niekolkych dnfod
potrebné odovzdat pacientovi z dovodu zabezpecenia sledovatelnosti. — bolest pocas podavania injekcie, | — pupence, | — opuch vackov pod mjek(neho/podama nemasiroval miesto vpichu, ¢im sa zabrani moznemu
Indikacie: Pomacka je viskoelasticky roztok na doplnenie straty otami, |~ prechodnd bolest alebo depigmentcia v mieste vpichu riziku migracie produktu. Bxistuje inkompatibilita medzi hyalurondtom
kyseliny hyalurénove} v dosledku starnutia, na zlepsenie hydratacie, tonusu  Pacienti musia co najskor informovat svojho lekdra o akjchkolvek sodngm a kvartémymi amnnymi 21dceninami, ako s napriklad roztoky
aelasticity pokozky a vyhladenie drobnyich vrasok, ako s, stracie nozky,  Zapalovyich reakcidch, ktoré trvaji dihsie ako jeden tyzdefi, alebo o benzalkGniumchloridu. Preto sa tito pomacka nesmie nikdy dostatdo
vrasky tismevu alebo vidsky sposobens fajcenim v okoli Gst. Je uceng na  akomkolvek vedlaSom cinku, ktorj sa vyskytne. Lekdr md tieto vedlajsie ~ kontakiu s tymito litkami ani s ekérskymi a chirurgickjminastrojmi, ktoré
injekené podanie do povichovej rstvy konho tkaniva (icinky primerane liecit. Vetky neziaduce vedlajsie tcinky spojené s sa dostali do kontaktu s tymito litkami.
Vylucovacie kritéria: T:to pomocka sa nesmie pousivat: iﬂjekﬁnjm podanim tejto pomacky sa musia nahldsit distribitorovi a/ Skladovanie: Tt pomé(kfa samd sk\adovat’p[\' tep\/ole 2-25°C/
— U pacientov so sklonom k tvorbe hypertrofickych jaziev, s pigmentovymi a\ebg vyrobcovi o 36— 77 °F na suchom mieste v povodom obale a chranend pred svetlom,
poruchami alebo s nachylnostou na tvorbu keloidov, | — u pacientov s SPOSOby Ppouzivania: Tato pomocka sa musf injekne podavat teplom a mrazom. S produktom zaobchddzajte opatre.
autoimunitnym ochorenim v anamnéze alebo u pacientov podstupujicich 40 nezapalenej, vydezinfikovanej a zdravej koze. Pouzité technikaje @ @ © © Névod na spravne zaobchadzanie
imunitnd terapiu, | — u pacientoy, o ktorych je zname, Ze s precitlveni  mimoriadne dolezitd pre spech liecby. Pouzite Y2" hlu vefkosti 306, ktord ¢ poméckou:
na kyselinu hyaluronovd, | - u pacientoy, kiorym boli v minulosti podané 52 dodva spolu s injekcnou striekackou, a vhodnou injekCnou techikou— prire konekor typu Luer tak, ako je to zndzornené na obrazku @.
permanentné vyplne do oblasti urcenej na osetrenie, | —u tehotnych alebo W_k})naﬁe pomalé |njekcngquan_\e Zohladnite fakt, ze tato_pomogka Snimte kryt z hrotu otocenim @ a opatmym stiahnutim €. Dodrziava-
dojciacich Zien, | - u pacientov mladSich ako 18 rokov. pritafiuje vodu a insitu 2V&C svoj objern. Vyhnite sa podaniuvefkého ey pokynov uvedenyich vysie sa zabrni tvorbe vzduchovjch bublin. Pri-
Pacienti podstupuici antikoagulacni liecbu alebo pacienti, ktorym mnozstva do okolia oci. Mnozstvo injekcne podanej pomacky bude zavisiet - gpsva njekeng striekacku tak, ako je to zndzomené na obrézku @. Otvorte
sa podavaju inhibitory agregacie krnyich dosiciek (napr. kyselina od stavu pokozky a potrieb pacienta. Uvodné osetrenie moze byt dopinené  goane nuadro na hlu a pevne zasuiite ilu @ (nepouzivaite Ziadnu ind
aTGIk){‘Sa”(‘/%QVé)V "eﬂﬂakﬂ] byt osetreni touto F?Omgl(ko_u bhEZ konzultdcie lper?([:)ymmr;leedb; ?e"(;)[:ggs;mz'sgigmg[% Sz‘at‘;;‘?;g'o‘\’/‘; Ztgsvt‘jg(:mzykz{m ihlu). Otdcanim v smere hodinovjch ruciciek ihlu pevne zaistite @.
s lekdrom. Tto poméicka sa nesmie pouZivat v oblastiach s pritomnymi : . Sl
koznymi, zépa\oE/ymi a/alebo ‘mfekiﬁym‘\ procesmi (napr. aEné, her;y)es ). Lekdri mdzu pouzit po injekénom podani jemni masdz na rovnomerné ?v‘,’yszetloezl?'; ".‘9"’5"“°‘!“¥"5;}’"‘;’°!°‘?’ |
Tato pomécka sa nesmie pouzivat v spojeni s laserovou liecbou, chemickym ~ distribuovanie produktu. 01: Vystraha 02: Pozrindvod na pouzitie 03: Uchovavajte v suchu
! ’ L S Eon i 04: Teplotné obmedzenia 05: Chrérite pred sinecnym Ziarenim

peelingom ani dermabraziou. Varovania: Pred pouzitim overte neporusenost injekénej striekacky 06: Nepouiivaite. ak ie balenie podkodené 07: Nepousivaite onakovane
Preventivne opatrenia pri pouiivam’: Tito pomcku a datum exspirdcie. Injekend striekacku nepouzivajte, ak je kryt hrotu v . pouzivajte, ax J ' p h . p' uzivajte opaKov

e - P SNt LOp h bale odstranent aleb 7. Pousivaite vihradne il 08: Znovu nesterilizujte 09: Neobsahuje latex 10z Spotrebovat do
moze podavat vyhradne lekdr, ktory je obozndmeny s podavanim ochrannom obale odstraneny aebo postnuty. Pouzivajteihvadne 492 i 5099+ Srerlzované parou. 13: Sterlzované etylénoxidom
; Sveh iniokeit <o kel : tlivii ko ainjekend striekacku od vyrobcu. S ihlou nemanipulujte a neohybajte ju Lo e paro e !
intradermalnych injekcif na zlepsenie estetického vzhladu. Citlivi kozu 14: Sterilnd striekacka na jedno pouzitie 15 Steriln ihla na jedno

moino vored oZetrit pouitim ndolasti alebo kiému s obsahom lokdlneho  NepouZivajte opakovane; kvalitu a sterilitu mozno zarucit len pre injekénd 2 s ; TS g
p p b Striekatku v e povodnom obale. Piopakovanom pouiittefto pomcky  POUEie 162 Vyrabce 172 Daum vjroby 18t Jedinetny identiétor
pomdcky 19: Referencné ¢islo 20: Sériové ¢islo

SK Navod na pou.
Zlozenie: Hyalurondt sodny 18 mg/ml. Glycerol 20 mg/ml. Fosfto-

DA Brugsanv’ plaster eller creme. Efter brug skal sprajte, evt. resterende produkt og kanyle infektionsrisiko for patienter og brugere. Tryk ikke hardere pd stemplet,

bortskaffes i en szrlig beholder. hvis 30G %"-kanylen er blokeret. Stop i stedet injektionen, og udskift
Sammensaetning: Natriumhyaluronat 18 mg/ml. Glycerol 20 mg/ Bivirkninger: Lzger skal informere patienten om, at der er poten-  kanylen. Der eringen tilgzzngelige data (virkning og tolerans) om injektion
m. Fosfat-citratbuffer pH 6,8-7,6 g.s. tielle bivirkninger og/eller uforligeligheder forbundet med implanteringen ~ af produktet i et omrdde, som allerede er blevet behandlet med et andet
Beskrivelse: Produket er et steril, biologisk nedbrydeligt, viskoela-  af dette produkt, som kan opsta med det samme eller senere. Folgende  filler-produkt eller botulinumtoksin. Undgd at injicere i blodkar, knogler,
stisk, klart, transparent, isotonisk og homogeniseret gelimplantat tl injek-~ bivirkninger er tidligere set med dette eller tilsvarende produkter: sener, ligamenter, nerver eller muskler. Undgd at injicere produktet i nev.
tion. Produktet bestdr af ikke-animalsk natriumhyaluronat, der stammer  — Bakterieinfektioner | — Blodning under eller efter injektion | ~ @dem | Brug ikke et automatisk injektionssystem tl injektion af dette produkt.
fra Streptococcus equi-bakterier. En eske indeholder en fyldt sprajtemed  — Erytem uden haevelse, som falder tl o inden for en uge eler i de svaereste Patienter bor instrueres om ikke at anvende nogen form for make-upi
1,0 ml oplasning, to sterile 30G %" engangskanyler og en brugsvejledning.  tifeelde efter hojst 2 maneder | ~ Granulomer | — Overfalsomhed over 12 timer efter injektionen og om at undgd lengerevarende eksponering for
Der sidder en etiket med batchnummer, serienurmmer og UDI bag p esken. for natriumhyaluronat | — Heematom | — Indurationer eller sma knuder ~ Sollys ag UV eller brug af sauna eller tyrkisk bad i en uge efter injektionen.
Denne etiket skal tages af og settes pé feltet “patient label” (patientmaerkat) pé injektionsstedet | - Betaendelse, eventuelt med samtidig klge eller For at undgd en eventuel isiko for produktmabilitet bor patienten instrueres
pa 'implant card” (implantatkort) tl sidst  denne brugsvejledning. Implan-  smerte ved tryk i op til en uge efter injektionen | — Smerte under injektion | - om ikke at massere behandlingsstedet i nogle dage efter injektionen. Der
tatkortet skal udleveres il patienten for at sikre sporbarhed. — Papeller| — Haevelse i tarekanalerne | — Forbigdende smerte eller findes inkompatibiliteter mellem natriumhyaluronat og kvaternzere ammo-
Indikationer: Produktet er en viskoelastisk oplasning il erstatning af Misfarvning pa injektionsstedet. niumforbindelser, feks. oplasninger med benzalkoniumKlorid Produktet
hyaluronsyre, som er g3et tabt p3 grund af aldring, for at opretholde hudens Patienterne skal informere deres leege hurtigst muligt om eventuelle bor derfor aldrq anbringes, s det e  kontakt med dise stoffr eller med
hydrering, forbecre farve o elastcitet og forat virke som filletilfine linjer, ~ bet@ndelsesreaktioner,der varer i mere end en uge, eller om udvikling af  medicinsk-Kirurgiske instrumenter, der har veeret kontakt med disse stoffer
for eksempel smilerynker ved ajnene og smile- eller rygelinjer omkring eventuelle andre bivirkninger. Leegen skal behandle disse bivirkningerpd ~ Ophbevaring: Produktet ber opbevares i originalemballagen ved
munden. Det er indiceret til injektion i overfladen af hudveevet en relevant made. Alle bivirkninger, der skyldes injektion af produktet, skal -~ 2—25°C/36—77 °F pd et tart sted, beskyttet mod lys, varme og frost.
Eksklusionskriterier: Produktet m3 ikke anvendes il rapporteres t.il dismlgumren og/eller producenten. Handteres med forsigtighed.
— patienter, der har tendens tl hypertrofisk ardannelse, har pigmentlidelser Brugsvejledning: Produkcet skal injiceres i betendelsesf, ® ® © © Instruktioner til korrekt handtering af
eller tilbjelighed til at danne hudsvulster. | — patienter med autoimmun desmﬁ(e_retsund hud. Deﬁ” anvendte teknik er afgarende for en vel_\ykkel produktet:
sygdom i anamnesen eller som er under immunbehanding. | — patienter ~ behandiing. Brug 306 ¥2"-kany/len, der leveres sammen med sprajten, o ko | yer Lock-adapteren som vist under @@. Fern beskyttelseshzztten
med kendt overfalsomhed over for hyaluronsyre. | — patienter, der tidligere ~ Injicer langsomt under anvendelse af den relevante injektionsteknik. Det o 3¢ dreje @ og treekke forsigtigt €. Folg instruktionerne ovenfor for
har faet permanente fillere i det omrade, der skal behandles. | - gravide skal tages | bgrragtn_ung, at produktet tltrekker vand, sé dets \io\umeﬂ 085 at forhindre dannelsen af luftbobler. Hold sprajten som vist i @Y. Abn det
eller ammende kvinder. | — patienter under 18&. ) insitu. Undgd atinjicere store maengder  de periorbitale omrdder. Den  agiende kanyleetui, og indszet kanylen @ (brug ikke andre kanyler).
Patienter, der far antikoagulerende behandling, eller patienter, der far maengde, der skal injiceres, afhaenger af hudens tilstand og behov. Den  paqyarkanlen ved at dreje den med uret @,

® Forklaring pa internationale symboler:

trombocyt-aggregationsheemmere (f.eks. acetylsalicylsyre), md kun farste behandling kan suppleres mgd en 9”9”9 yderligere behandHnger

behandles med produktet efter samrad med deres lege. Produktetma  med tre uger mellem hver behandling, afhaengigt af hudens tistand. Efter 5= TOTKIAMNE hie .

ikke anvendes  omrader med kutane, inflammatoriske og/ellr nfektiase injektionen kan egen massere omrdet et for at fordele produktet ensartet, 01 Forsigrig 02:Se brugsanvisningen 03: Hold produktet trt

processer (feks. acne, herpes . ..). Produktet m3 ikke anvendes sammen ~ Advarsler: Kontrollér inden brug, at sprajten er intak, og at udlabsda- 4: szpehrqturbet]grfnsn\ng bosk. 5?5“)’“557[“&9 'SI?QWS ob& M ikke

med laserbehandling, kemisk peeling eller dermabrasio (hudslibning). toen ikke er overskredet. Undga at bruge en sprojte, hvis beskyttelseshetten 8’39&55“ V‘Semv‘? agené;'?dah‘glﬁ o) di €1 Qoe.ﬂAfUQeé

Forholdsregler vedrarende brugen: Dette produkima kun er dbnet eller faldet af i den beskytende pakning. Brug ikke andre kanyler 2 Md ikke resteriiseres09:Indeholder kke latex 10: Anvendes
. ; AR i 5 . for 112 Batchnummer 12: Dampsteriliseret 13: Steriliseret

administreres af en lege, der er bekendt med intradermale njektioner il €ller sprajter end dem, der er leveret af producenten. Undgd at manipulere/ dethylenodid 14: Steril soraite i brug 15: Steril gl

astetske forbedringer. Folsom hud ken fobehandles med lokabedvende  Daje nlen. Ma kke genbruges. Kvaliteten og steriteten garanteres kun  HECEEONE, L 1e3e SO SHCEN . 92 ger B2

for en sprajte  original indpakning. Genbrug af produktet skaber en mulig ,‘Igeeﬂq‘,gﬁk”agl;?r“1gg?é}g?éﬁ;eu"r;rg: ggdgét:ggi(rj:xer18 Unik

Odnskade biverkningar: Lakeren méste informera patienten om tllgangliga Kiniska data (verkan, tolerans) fo injektion av enheteni
att det finns potentiella biverkningar och/ellerinkompatibilieter forknip-  OMréden som redan har behandlats med ndgon annan utfylinadsprodukt
pade med implantering av denna enhet. Dessa kan upptrada omedelbart  €ller botulinumtoxin. Injicera it blodkerl, ben, senor, ligament, nerver
eller kan bl fordrdjda. Foljande handelser och reaktioner har observerats for €ller muskler. Injicera inte enheten inevi. Anvand inte ett automatiskt
enheten eller liknande produkter: mﬁkt|onssy§tem for att injicera denna produkﬁ. 'Pal!entm ska instrueras
viskoelastiskt, genomskinligt, transparent, isotont och homogeniserat inji- ~ — Bakteriella infektioner | — Blédning under och efter injektion | — Odem attinte gpp\\(era makeyp pa 12 timmar ?ﬁef injektionen samt att andea
cerbart gelimplantat. Enheten bestar av icke-animaliskt natriumhyaluronat ~ —Erytem utan svullnad som gar ver inorn en vecka eller i extrema fall efter angvarig exponering for soljus och UV-ljus, bastubad ellr turkisk éngbastu
som erhallts fan bakterien Streplococcus equi. Varje kartong innehaller en  upp tll 2m3nader | — Granulom | — Overkanslighet mot natriumyalu- 1€ vecka efter injektionen. For att undvika rsken or att produkten rubbas
forfylld spruta med 1,0 ml 1dsning, tvé sterila kanyler for engangsbruk pa  ronat | — Hematom | — Indurationer eller kndlar vid injektionsstallet | ska patienten instrueras om att inte massera behandlingsstllet under ndgra
306 % tum samt en bruksanvisning. En etikett med batchnummer, serie-  — Inflammation som kan sammanfalla med Klada och tryckkanslighet  dagar efter injektionen. Inkompatibilteter finns mellan natriumhyaluronat
nummer och UDI sitter p& baksidan av kartongen. Den hir etiketten mste  upp till en vecka efter injektionen | — Smarta under injektionen | — Paplar | OFh kvartgrnarq ammoﬂ“‘f”““”““”‘"@” som GXGWP?‘WS benzalko-
tas bort och fastas pd faltet “patient label” (patientetikett) pa “implant — Svullnad under Ggonen | — Overgdende smarta eller missfargning vid nlumklondlommgar_ Darfor ska p_rqduklen 3|dv”9 pla(eras i kontakt med N
card” (implantatkortet) i slutet av bruksanvisningen. Implantatkortet méste ~ injektionsstallet sadana substanser eller med medicinsk-Kirurgiska instrument som har variti
dverlamnas till patienten for att garantera sprbarhet. Patienterna maste informera sin Iikare direkt om eventuella inflammatoriskaKontakt med dessa SUbSTa”SQﬁ_ ) )
Indikationer: Enheten ar en viskoelastisk Igsning som anvands for  reaktioner som kvarstar i mer &n en vecka eller om nagon annan sekundr Forvaring: Enheten ska forvaras vid 2-25 °C/ 3677 °F pa en
attfylla pa forlusten av hyaluronsyra pa grund av &ldrande, bevara hudens effekt utvecklas. Lakaren ska behandla dessa biverkningar pd lampligt satt.  torr plats i originalftrpackningen och skyddas mot jus, vrme och frost.

SV Bruksanvisning

Sammansattning: Natriumhyaluronat 18 mg/ml. Glycerol 20 mg/
ml. Fosfatcitratbuffert pH 6,8—7,6 s
Beskrivning: Enheten irett steril, biologiskt nedbrytningsbart,

hydrering, forbattra ton och elastcitet och fungera som utfylinad avtunna  Alla o0nskade biverkningar som forknippas med injektionen av enfieten  Hanteras med varsamhet.
linjer, Lex. smarynkor runt dgonen eller unt munnen. Medlet ska injiceras ~ Maste rapporteras il terforsaljaren ochy/eller tillverkaren. : . :
iylig dermal vavna. Anvandningsmetoder: Enneten miste injceras i fisk desinf- ghecl? ® Instruktioner for korrekt hantering av

cerad hud som inte drinflammerad. Tekniken som anvands & viktig for att
behandlingen ska lyckas. Anvénd den kanyl pd 30 G % tum som medfljer
sprutan och injicera langsamt med lamplig injektionsteknik. Beakta att

Exklusionskriterier: Enheten fir inte anvindas pi:

— patienter med benagenhet for att utveckla hypertrofa drr, som har
pigmentrubbningar eller som ar kansliga for keloidbildning | — patienter jicer Injek ik, beakla ait
med autoimmun sjukdom i anamnesen eller som far immunterapi | enheten drar till sig vatten och kommer att oka i vo\ynl pé injektionsstallet.
— patienter som har kand overkanslighet for hyaluronsyra -patienter som  Undvik att injicera stora volymer  det periorbitala omrddet. Hur stor mangd
tidigare fitt permanenta filers i det omrade som ska behandlas | — gravida  som ska injiceras beror pa hudens tllstand och behov. Initial behandling
eller ammande kvinnor | — patienter under 18 &r. kan kompletteras med ytterligare en eller tva omgangar med tre veckors in- . i X X
Patienter som fir antikoagulantia eller patienter som fir trombocytaggre-  tervall mellan omgangama, beroende pd hudens tillstand. Efter injektionen ® Forklaring av de internationella symbolerna:
gationshammare (tex. acetylsalicylsyra) ska inte behandlas med enheten  kan lakaren massera latt for att fordela produkten enhetligt. 01: Varning 02: Las bruksanvisningen 03: Forvarastort
utan att man forst radgir med deras likare. Enheten far inteanvindas ~ larningar: Kontrollera sprutans integritet och utgangsdatum fore  O4: Temperaturbegransning 05: Skyddas mot solljus06: Anvand
fomrden med pigéende kutana, inflammatoriska och/ellerinfektidsa — anvéindning. Anvnd inte en spruta dér skyddsforpackningen Gppnats eller € O forpackningen ar skadad 07 Fare] teranvndas 08: Far
processer (tex. akne eller herpes). Enfeten firinte anvindas isamband  spetsskyddet rubbats  forpackningen. Anvand inte nagon annan kanyleller € Omsteriseras 09 Innehller eflatex 10: Anvands fore

med laserbehandling, kemisk peeling eller dermabrasion. spruta an den som har levererats v tillverkaren. Undvik att manipulera/ 11: Satsnummer 12: Steriliserad med anga13: Steriliserad med
Forsiktighetsanvisningar: Enheten fir endast administreras  boja kanylen. Ateranvand inte sprutan. Kvaliteten och steriliteten kan etylenoxid 14: S@\ spruta for engangsbruk 15: Steril na\'for_

av lakare med god kinnedom om intradermala injektioner for estetisk ~ endast garanteras for en spruta originalfdrpackningen. Ateranvéindning av ?dHQBUQSbg”k :6 T'”g‘f‘;ﬁ 17: T‘”Ve’k"‘”ga‘?a;um 18: Unik
forbattring. Kanslg hud kan forbehandlas med lokalbedovningsplaster  produkten utgdr en potentiell infektionsisk o patienter eler anvéindare. ~ dentietsbeteckaing T3z Referensnummer 20: serenummer
eller salva. Kassera sprutan, produktrester och kanylen i en specialbehallare  Om sprutan pd 30 G 2 tum dr blockerad ska trycket pd kolven inte okas

efter anvandningen utan injektionen ska avbrytas och kanylen bytas ut. Det finns inte ndgra

Hall luerlock-adaptern pa det sétt som visas | @)). Avlégsna spetsskyddet
genom att vrida @ och dra forsiktigt i det @. Om ovanstéende instruk-
tion foljs forhindras bildandet av luftbubblor. Hall sprutan pé det sdtt som
visas 1 @). Oppna det slutna kanylhdljet och for in kanylen ordentligt @
(anvand inte ndgon annan kanyl). Dra &t kanylen ordentligt genom att
vrida den medurs @.

€S Navod k po podobé ndplasti nebo krému. Injekéni stiikacku, zbyvajici prostredek a jehlu ku je spojeno s rizikem vzniku infekce u pacientli nebo uZivateld. Pokud je
vyhodte po pouzitf do specidIni nddoby. jehla 30 G %4" zablokovand, nezvysujte tlak na pist, ale preruste injikovéni a
Slozeni: Hyalurondt sodnj 18 mg/ml. Glycerol 20 mg/ml. Fosfito-cit- - NeZadouci vedlejsi iinky: Lékaf musiinformovat pacienta o Vyméiite jehlu. Kiinické tidaje (ohledné tcinnostia tolerance) o injikovani
rétovy pufr s pH 6,8-7,6 q.s. potencialnich nezadoucich téincich a/nebo inkompatibilitach, ke kterym ~ Prostiedku domist, kterd jiz byla oSetiena jinjm vyplfujicim produktem
Popis: Tento prostiedek je sterilnf, biologicky rozloitelny, viskoelasticky, miZe v souvislosti s implantaci tohoto prostiedku dojit a které se mohou nebo boluﬁ\otoxmuem,‘ﬂqseu K dispozici. Neinjikute do krevnich cév, kost,
prihledny, iry, izotonicky a homogenizovanj gelovy implantat kinjekni projevit okamité nebo se zpoidénim. Ve spojitosti s timto prostiedkem  S1ach, vazdl, nervii anisval. Neinjikujte prostiedek do név. Kinjikovéni
aplikaci. Tento prostiedek se sklada z hyaluronitu sodného neivociéného  nebo podobnyimi produkty byly pozorovany nasledujic prihody a reakce: tohoto produktu nepouZivejte zédny automatizovany injekcn systém. Paci-
plivodu ziskaného z bakterif Streptococcus equi. Kazdd krabicka obsahuje  — bakteridlnf infekce; | — krvaceni béhem aplikace injekce nebo po ni; | enty je tfeba upozornit, aby po dobu 12 hodin po injekdi nepouzivali zédnj
jednu predplnénou injekén stitkacku s roztokem o objemu 1,0 ml, dvé  — edém; | — erytém bez otoku, ktery odezni béhem jednoho tydne, make-up a aby se po dobu jednoho tjdne vyhybali delsimu pobytuna
jednorzové sterilni jehly 30 G %" andvod k pouzit. Na zevnistrané dna v krajnich piipadech do 2 mésicti;| — granulom; | — precitlivélost na slunci, expozici UV zdfeni a vyuzivani sauny i tureckych lazni. Aby nedoslo
krabicky se nachaziSttek zahmujit islo Sarze, sériové cislo a UDLTento hyaluronat sodny; | — hematom; | — indurace nebo noduly v misté vpichu; | -k Ponybu produktu, je tfeba pacienta upozornit, aby misto osetfent po dobu
titek je nutné oddélit a pripevnit k poli, patient label” (Stitek pacienta) na  — zanét, ktery méize byt doprovazen svédénim a citlivosti na tlak az po dobu nékolika dnf po injekci nemasiroval. Hyaluronat sodny a kvarternf amonné
karté,implant card” (karta implantdtu) na konci ndvodu k pouZiti. Z diivodu  jednoho tydne po injekei; | - bolest béhem podavani injekce; | — papuly; slouceniny jako roztoky benzalkoniumchloridu nejsou zcela kompatibini.
zajistént dohledatelnosti mus byt karta implantétu predéna pacientovi. ~ — otoky nebo praskliny; | - prechodnd bolest nebo diskolorace v misté Proto by tento prostiedek nikdy nemél piijit do kontaktu s témito litkami ani
Indikace: Tento prostiedek je viskoelasticky roztok, ktery nahrazuje  vpichw. L dhinurgickjmi nastiol, Kier byl vkontaktu s témito litkami .
ztrétu kyseliny hyaluronové v diisledku stamut, zachovdvd hydratadi, Pacienti museji o vsech zanétlivych reakcich, které pretrvavaji déle nez Skladovani: leSIfquk e trebalsk!adovat pri ter‘Ote -5 lC/ .
Zlepsuje vypnutia elasticitu pokozky a slouzi k vyplni jemnyich vrasek, tyden, nebo o jinych vedlejsich tcincich, které se u nich projevi, co nejdfive  36—77 °F na suchém misté a v origindInim balenf. Je tieba jej chrénit pred
jako jsou mimické vrdsky u oci nebo tst. Je urcen k injekénf aplikaci do informovat svého Iékafe. Léka musi tyto vedlejsi cinky fddné osetfit. svétlem, teplem a mrazem. Manipulujte s produktem opatrné.
povrchové dermis. Veékevré neiédouciyed\e@i( (icinky, které se objevi ve spojtosti s injeket ® ® © © Pokyny ke spravné manipulaci s
Vyludovaci kritéria: Tento pripravek nesmi byt podavn: prostiedky, e nutné ohlasit disributorovia/mebo vjiobd. - prostredkem:
— pacienttim se sklony k tvorbé hypertrofickyich nebo keloidnich jizev ZP“SQ‘?V pouziti: Prostiedek musi bjtinjikovan do dezinfikované  [chopte adaptér typu Luer-Lock zplisobem znazoméngm na obrdzku @.
apacient(im s poruchami pigmentu; | — pacienttim s autoimunitnim zdravé kiize bez zanétu. Pougﬂa teghn\ka aphka(e ngagadnl pro ispéSnou  Krytku Spicky odpojte otocenim ¢asti @ a jejim opatrnym vytazenim
onemocnénim v anamnéze nebo prochdzejicim imunoterapif; | lécbu. Pouzijtejehlu 30 G %", kterd je doddna se stifkackou, a pomalu é Dodrzovanim vye uvedenych pokynd zabranite vzniku vzduchovyich
— padientiim, u nich? je znama precitiivélost na kyselinu hyaluronovou; | Prostiedek za pomoci vhodné techniky injikujte. Zohlednéte skutecnost, Ze  bublin. Uchopte injekéni stikacku zpisobem znazoménym na obrdzku
— pacienttim, kterym byla v misté aplikace diive aplikovana trvalé vypln;|  prostiedek pritahuje vodu, ain situ se proto zvj&fjeho objem. @, Oteviete pribaleny kryt jehly a pevné zaved'te pribalenou jehlu @
— t8hotngm nebo kojicim Zendm; | — pacienttim mladsim 18 let. Neinjikujte ve\ye gbjemyvdo penqbl}a\@\ qb\asﬂ. I/npkovane mnozstvi zavisi  (nepouzivejte jiné jehly). Jehlu pevné zajistéte otocenim ve sméru chodu
Pacienti na antikoagulacni Iéché nebo pacienti, kteff dostdvajf inhibitory 23 5‘1'3_‘?_ adpﬁ)tfebebpo(;@}k)’- g”‘/v",' QSEFE”I‘(‘ZG vzavislosti nIBVStIJan ZOKOZkY hodinovjch rucicek @.
agregace trombocytli (napf. kyselinu acetylsalicylovou), by timto doplnitjednim nebo dvema dalsimi zakroky, mezi nimiz je treba dodrzet &tleni mezina i i 01 ani
pustdhem et ot ez onzltace S ch o Posidek GOV adstup iyt Pomekcimze ot povestfennou e ay 3 VySvetleni mezindrodnich symbold: 01: poromeni
PR L IUIE RS ¢ X o 02: Prostudujte si ndvod k pouziti 03: Uchovévejte v suchu
nesmi byt pouzivan v mistech s projevy koznich, zanétlivych a/nebo doslo k rovnomermému rozprostient produktu. 04: Teplotni omezent 05 Nevystavute priméma slunecnimu svétly
infekenich procesti (napf. akné, opar atp.). Prostiedek nesmi byt pouzivan ~ V@rovaniz Pred pouzitim ovéite neporusenost injekeni stikacky a . e . flevysta . e P
Infekcnich p o " 4 : : : DAL : 06: NepouZivejte, pokud je obal poskozen 07 NepouZivejte opakované
ve spojeni s laserovou terapii, chemickyim peelingem nebo dermabrazl. - datum expirace, Nepouzivejte injek¢ni stiikacku s otevienou nebo posunu-  08: Nesterilizujte opakované 09: Neobsahuje zadny latex 10: Pousit do
Opatrgnl pro pouziti: Tento prostfedek smi podavat pouze Iékar,  tou krytkou na Spicce v ochranném obalu. Nepouzivete zédnou finou jehlu — 179: o arze 12 Sterilizovano parou 13: Sterilizovéno etylenoxidem
Ktery je diikladné obezndmen s aplikacf intradermdnich injekcf pro esteticke ani injekCn stiikacku, ne? kterou dodal vyrobce. Jehlou nemanipulujte aniji 14; Sterilni stiikacka k jednordzovému pouziti 152 Sterilni jehla k
(icely. Na citlivou pokozku Ize predem aplikovat lokdInf anestetikum v neohybejte. Nepouzivejte opakované. Kvalitu a sterlitu Ize zarucit pouze U jeqnordzovému pouiti” 16: Vyrobce 17: Datum vjroby 18: Jedinecny
injekeni stiikacky zabalené v piivodnim obalu. Opakované pouZit prostied- jqensifikstor prostiedku 19: Referencnicislo 20z Sériové cislo

FlI Kayttoohjeet

Koostumus: Natriumhyaluronaatti 18 mg/ml. Glyseroli 20 mg/ml
Fosfaatti-sitraattipuskuri, pH 6,8—7,6 q. s.

Kuvaus: Valmiste on sterili, biohajoava, viskoelastinen, kirkas, lapi-
nakyvd, isotoninen ja homogenoitu injektoitava geeli-implantti. Valmiste
sisaltad ei-eldinperdisté natriumhyaluronaattia, joka on saatu Streptococcus
equi-bakteerista. Jokaisessa pakkauksessa on yksi valmiiksi liuoksella tay-
tetty 1,0 mlin ruisku, kaksi 306 %2 ~kokoista steriilia kertakayttoneulaa sekd
kdyttoohjeet. Pakkauksen takaosassa on tunniste, joka siséltad eranumeron,
sarjanumeron ja yksildllisen laitetunnisteen. Tamd tunniste on irrotettava ja
kiinnitettéva kdyttohjeiden lopussa olevan implant card (implanttikortin)
patient label (potilastunnisteen) kenttéan. Implanttikortti on annettava
potilaalle jaljitettdvyyden varmistamiseksi.

Kayttoaiheet: Vamiste on viskoelastinen liuos, jota kiytetsan
ikdantymisen myota vahentyneen hyaluronihapon lisa@miseen, ihon kos-
teutuksen yllépitoon, savyn ja elastisuuden parantamiseen ja téyteaineena
pienissd juonteissa, kuten naururypyiss ja silmien tai huulten ympdrilla
sekd pystyjuonteissa huulten ymparilld. Se on tarkoitettu injektoitavaksi
ihon pintakudokseen.

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 kysyttévd 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 tai ihon hionnan yhteydessa

Kayton varotoimenpiteet: Valmisteen saa antaa vain laakari,
jolla on kokemusta kauneudenhoidossa kaytettyjen ihonsisdisten injektioi-

ET Kasutusjuhend

Koostis: Naatriumhiialuronaat 18 mg/ml. Gliitserool 20 mg/ml.
Fosfaat-tsitraatpuhver, pH 6,8-7,6 4.

Kirjeldus: Seade on steriilne, biolaguney, viskoelastne, selge,
labipaistev isotooniline ja homogeniseeritud siistitav geelimplantaat. Seade
koosneb mitteloomset péritolu naatriumhiialuronaadist, mis on saadud
bakterist Streptococcus equi. ga karp sisaldab iiht eeltdidetud siistalt

1,0 ml lahusega, kaht 30 G Va-tollist tihekordselt kasutatavat steriilset ndela
ja kasutusjuhendit. Karbi tagakiiljel on margis partiinumbri, seerianumbri
jaUDI-ga. See mérgis tuleb karbi killjest eemaldada ja paigaldada valjale
tahisega “patient label” (patsiendi margis) kasutusjuhendi lpus oleval
kaardil“implant card” (implantaadi kaart). Implantaadi kaart tuleb anda
patsiendile, et tagada jalgitavus.

Naidustused: Seade on viskoelastne lahus, mis leevendab
vananemisest tingitud hiialuroonhappe kadu, et sailitada naha niiskustaset,
parandada naha tooni ja elastsust ning taita vaikseid kortse, nt kortse silma
adres (n-0 kanavarbaid), naerukortse vai suitsetamisest tekkinud kortse suu
timber. See on ette nahtud siistimiseks parisnaha pindmisse koesse.

Valistamiskriteeriumid: 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 vdi kes on
immuunravil; | — patsiendid, kellel on teada dlitundlikkus hiialuroonhappe
suhtes; | — patsiendid, kes on varem saanud piisivaid téitesiiste ravitavasse
piirkonda; | — rasedad vai rinnaga toitvad naised; | - alla 18-aastased
patsiendid.

Antikoagulantravi voi trombotsilitide agregatsiooni inhibiitoreid (nt
atsetiidlsalitsiitilhapet) 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 vai dermabrasiooniga
Ettevaatusabinéud kasutamisel: Seda seadet tohib
manustada vaid arst, kes on tuttav esteetilistel eesmrkidel tehtavate
nahasiseste siistidega. Tundlikku nahka vaib eelnevalt toddelda paikse

LV Lietosanas instruk

Sastavs: Natija hialurondts (18 mg/ml). Glicerins 20 mg/m|
Fosfata-citrata buferskidums (pH 6,8-7,6 q.5.).

Apraksts: lericeirsterils, bionoardams, viskoelastigs, bezkrasains,
caurspidigs, izotonisks un homogenizéts injic&jams géla implants. lefice
satur natrija hialuronatu, kas nav dzivnieku izcelsmes un ir iegats no
Streptococcus equi baktérijam. Katra karba ir viena pilnslirce ar 1,0 ml
Skiduma, divas 30G %2 sterilas vienreizlietojamas adatas un lietosanas
instrukcija. - Karbas aizmuguré ir uzlime, kura noradits partijas numurs,
serijas numurs un ierices unikalais identifikators (UDI). % uzlime janonem un
jaielimé lauka “patient label” (pacienta uzlime) uz“implant card” (implanta
kartes) lietosanas instrukcijas beigas. Implanta karte jaizsniedz pacientam,
lai nodrosinatu izsekojamibu.

Indikacijas: lerice satur viskoelastigu $kidumu novecosands izraisita
hialuronskabes zuduma kompensesanai, adas hidratacijas, lielaka tonusa un
elastibas uzturesanai un siko grumbinu (piem., acu aréjo kaktinu grumbinu,
smaida raditu [iniju vai liniju ap muti) aizpildisanai. lerice paredzéta
injiceSanai dermas virspusejos audos

Izslég3anas 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 arst&jamaja apvidd ieprieks ievaditas permanentas
pildvielas; |- gritniecém 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 infekcijas izraisiti procesi (piem., pifites,
&de u. tml.). lerici nedrikst lietot saistiba ar lazerterapiju, kimisko pilingu
vai dermabraziju.

Piesardziba lietosana: Injekcijas ar $o ierici drikst ievadit tikai
arsts, kur$ parzina estétiska uzlabojuma panak3anai paredzétu intradermalu
injekciju veikSanu. Jutigu adu ieprieks var apstradat ar vietdjas iedarbibas

Sudétis: Natrio hialuronatas, 18 mg/ml. Glicerolis, 20 mg/ml
Fosfatinis citratinis buferis, pH 6,8—7,6 pagal poreik].

Aprasas: Tai sterilus, biologitkai suyrantis, klampus ir elastingas,
bespalvis, skaidrus, izotoninis ir homogenizuotas $virk3¢iamasis gelio
implantas. Preparato sudétis: negyvulinés kilmés natrio hialuronatas,
gaunamas is Streptococcus equi bakterijy. Kiekvienoje dézutéje yra vienas
1,0 ml tirpalo uZpildytas Svirkstas, dvi vienkartinés sterilios 30 G %2 adatos
irnaudojimo instrukcija. Ant dézutés nugarélés yra etiketé, kurioje nurodytas
partijos numers, serijos numers ir unikalus priemonés identifikatorius
(UDI). Sig etikete reikia atlipinti ir priklijuoti naudojimo instrukcijy gale
esancios “implant card” (implanto kortelés) laukelyje “patient label” (paciento
etiketé). Implanto kortele reikia atiduoti pacientui, kad bty galima uztikrinti
atsekamuma.

Indikacijos: Tai klampus ir elastingas tirpalas, skirtas atkurti senstant
prarastos hialurono rigsties kiekj, drékinti oda, pagerinti odos tonusg bei
elastinguma, taip pat jis gali biti naudojamas kaip uzpildas koreguojant
smulkias raukSleles, pavyzdZiui, Sypsenos rauksleles aplink akis, su rakymu
siejamas rauksles aplink burng. Skirtas Svirksti | pavirsinj dermos sluoksn;
Nejtraukimo kriterijai: Preparato nenaudokite:

— pacientams, turintiems polink] j hipertrofinius randus arba kuriuos
vargina pigmentacijos sutrikimai ar keloidiniy randy formavimas’s; |

— praeityje autoimuninémis ligomis sirgusiems pacientams arba
pacientams, gydomiems imuniniais preparatais; | — pacientams, kuriems
diagnozuotas padidejes jautrumas hialurono riigiciai; | — pacientams,
kuriems gydomoje srityje buvo taikomas gydymas nuolatiniais

uzpildais; | - néscioms ir Zindancioms moterims; | — jaunesniems kaip
18 mety amziaus pacientams.

Pacientams, vartojantiems kraujo kreséjima slopinancius arba trombocity
agregacijy mazinancius vaistus (pvz., acetilsalicilo rigstj), nepasitarus su
juos gydanciais gydytojais preparato naudoti negalima. Preparato negalima
naudoti srityse, kuriose diagnozuota kokiy nors odos uzdegiminiy ir (arba)
infekciniy procesy (pvz,, akné, puslelinés viruso sukeltas pazeidimas ir

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

Naudojimo atsargumo priemonés: S preparaty gali
naudoti tik gydytojai, mokantys atlikti estetines injekcijas j oda. Jautrig oda

den antamisesta. Herkan ihon valmisteluun voi kéyttdd paikallispuudutta-
vaa laastaria tai voidetta. Laita ruisku, jaljelle jaanyt valmiste ja neula kdyton
jdlkeen erikoisjdteastiaan.

Epatoivotut sivuvaikutukset: Liskirin on kerrottava poti-
laalle, ettd valmisteen injektointi voi mahdollisesti aiheuttaa sivuvaikutuksia
ja/tai yhteensopivuusongelmia, jotka voivat ilmetd joko valittmasti tai
vasta myhemmin. Tamdn tuotteen tai samankaltaisten tuotteiden kayton
yhteydessd on havaittu seuraavia tapahtumia ja reaktioita:

— bakteeri-infektiot | — verenvuoto injektoinnin aikana ja sen jalkeen |
—edeema | — turvotukseton punoitus, joka haviaa viikon kuluessa tai
daritapauksissa vasta 2 kuukauden kuluessa | - granulooma | - yliherkkyys
natriumhyaluronaatille | - hematoomat | — muhkurat tai kovettumat
injektointikohdassa | — tulehdus, jonka yhteydessd voi esiintyd kutinaa ja
paineluherkkyytta viikon ajan injektoinnista | — kipu injektoinnin aikana |
—nappylat | —kyynelurien turvotus | — ohimeneva kipu tai varjaantyma
injektiokohdassa.

Potilaan on mahdollisimman pian ilmoitettava ladkarilleen yli viikon
kestavastd tulehdusreaktiosta tai mahdollisista muista sivuvaikutuksista.
Lddkdrin on hoidettava sivuvaikutukset asianmukaisesti. Kaikista valmisteen
injektointiin liittyvistd epatoivotuista sivuvaikutuksista on ilmoitettava
valmisteen jalleenmyyjalle ja/tai valmistajalle.

Kayttomenetelma: Valmiste on injekioitava terveeseen, desinfioi-
tuun ihoon, joka ei ole tulehtunut. Kaytettava tekniikka on hoidon onnistu-
misen kannalta ensisijaisen tdrked. Kaytd ruiskun mukana toimitettua 30G
74"-kokoista neulaa ja injektoi valmiste hitaasti sopivaa injektointitekniikkaa
kayttden. Ota huomioon, ettd valmiste kerad vettd ja laajenee in situ. Valtd
suurien madrien injektoimista silmakuoppaa ympardivlle alueelle. Injektoi-
tava madra madraytyy ihon kunnon ja tarpeen mukaan. lhon kunnon
mukaisesti hoitoa voidaan tdydentdd yhdellz tai kahdella lisahoitokerralla,
joiden valilld on kolmen viikon tauko. Injektion jalkeen Iddkdri voi hieroa
hoidettua aluetta kevyesti, jotta valmiste jakautuu ihoon tasaisesti.
Varoitukset: Tarkista ruiskun ehjyys ja viimeinen kayttopiv ennen
kayttoa. Ald kaytd ruiskua, jonka kirjen tulppa on auennut tai siirtynyt suo-
japakkauksen sisalld. Ala kaytd muuta kuin valmistajan toimittamaa neulaa
tai ruiskua. Ald kdsittele tai vdannd neulaa. i saa kdyttdd uudelleen. Vain
alkuperdispakkauksessaan olevan ruiskun laatu ja steriiliys voidaan taata.
Valmisteen uudelleenkdyttaminen aiheuttaa mahdollisen infektioriskin

anesteetilise plaastri voi kreemiga. Pérast kasutamist korvaldage sistal,
jarelejaanud toode ja ndel kasutusest spetsiaalses konteineris.
Soovimatud korvaltoimed: Arstid peavad patsienti teavitama,
et selle seadme implanteerimisega voivad kaasneda korvaltoimed ja/voi
ebakalad, mis voivad iimneda kohe vdi vilvitusega. Selle seadme voi sarnas-
te toodete kasutamisel on taheldatud jargmisi nahte ja reaktsioone:

— bakteriaalsed infektsioonid |~ veritsus injektsiooni ajal ja pérast seda |
—Gdeem | — eriiteem ilma paistetuseta, mis taandub Gihe nadala jooksul
voi darmuslikel juhtudel kuni kahe kuu jooksul | —granuloom |

— tlitundlikkus naatriumhiialuronaadi suhtes | — hematoom |
—induratsioonid voi miigarad injektsioonikohas | — péletik, millega

voivad kokku sattuda stigelus ja tundlikkus surve suhtes kuni iks nadal
parast injektsiooni | — valu injektsiooni ajal | — vistrikud | - silmaaluste
paistetus | —magduv valu voi depigmentatsioon injektsioonikohas
Patsiendid peavad teavitama oma arsti voimalikult kiiresti mis tahes
poletikureaktsioonidest, mis piisivad kauem kui tiks nédal, voi mis

tahes muu tekkiva teisese toime kohta. Arst peab kdrvaltoimeid
asjakohaselt ravima. Koikidest seadme siistimisega seotud soovimatutest
kdrvaltoimetest tuleb teatada edasimiiiijale 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 30 G %-tollist ndela
ja slistige aeglaselt sobivat injektsioonitehnikat kasutades. Votke arvesse,
et seade tombab killge vett ja selle maht kasvab i situ. Valtige suurte
koguste siistimist periorbitaalsesse piirkonda. Sistitav kogus oleneb naha
seisukorrast ja vajadusest. Esimese raviseansi jdrel voib naha seisukorrast
olenevalt teha veel iiks voi kaks lisaseanssi kolmenddalaste intervallidega
seansside vahel. Parast siistimist vdib arst piirkonda kergelt masseerida, et
toode dhtlaselt jaotuks

Hoiatused: Enne kasutamist veenduge, et sistal oleks terve, ja
kontrollige aequmiskuupdeva. Arge kasutage silstalt, mille otsakork

on kaitsepakendis lahti vi paigast likunud. Arge kasutage muud kui
tootjalt parit ndela voi sistalt. Arge tiiddelge noela ega painutage seda.
Arge kasutage korduvalt; siistla kvaliteet ja sterilsus on tagatud vaid

selle originaalpakendis. Seadme uuesti kasutamine tekitab vaimaliku
infektsiooniohu patsientidele voi kasutajatele. Kui 30 G ¥2-tolline ndel on

anestezejosu plaksteri vai kimu. Slirce, atlikusais preparats un adata péc
lietoanas jaizmet speciald konteinera.

Nevélamas blakusparadibas: Arstiem jainformé pacients,

ka saistiba ar Sis ierices implantésanu ir iespéjamas blakusparadibas un/vai
nesaderiba, kas var izpausties uzreiz vai vélak. Lietojot So ierici vai lidzigus
izstradajumus, ir novéroti $adi notikumi un reakcijas:

— bakterialas infekcijas; | — asinosana injekcijas veiksanas laika un péc
injekcijas; | — tiska; | — eritéma bez pietikuma, kas pariet nedélas laikd vai
arkartigi smagos gadijumos — lidz pat 2 ménesu laika; | — granuloma; |
— paaugstinata jutiba pret natrija hialuronatu; | — hematoma; |

— sabiezejumi vai mezqlini injekcijas veikSanas vieta; | — iekaisums, ko var
pavadit nieze un spiediena sajiita lidz pat vienai nedélai pec injekcijas;
— sapes injekcijas veiksanas laika; | — papulas; | - asaru kanalu
pietikums; | — parejosas sapes vai krdsas izmainas injekcijas veikSanas
vieta

Pacientiem péc iespéjas drizak jainforme savs arsts par visam iekaisigam
reakcijam, kas ilgst vairak neka vienu ned@u, vai par citas sekundaras
paradibas raanos. Arstam janodrodina atbilstiga So blakusparadibu
arstesana. Par visam arierices injicéSanu saistitajam nevélamajam
blakusparadibam jazino izplatitajam un/vai razotajam.

Lietosanas metodes: lerice jainjicé neiekaisusa, dezinficéta, ve-
sela ada. Lai procediira btu sekmiga, ir bitiski izmantot atbilstosu metodi.
Lietojiet Slirces komplektacija ieklauto 30G %" adatu un injicgjiet [énam,
izmantojot atbilstigo injicéanas metodi. Nemiet vra, ka ierice piesaistis
Gdeni un preparats ievadisanas vieta palielinasies apjoma. |zvairieties no
lielu daudzumu injicésanas periorbitalaja apvida. Injicgjamais daudzums ir
atkarigs no adas stavokla un vajadzibas. Sakotnéjo procediru var papildinat
arvienu vai divam papildu proceddram, ievérojot tris nedé|u starplaiku starp
tam atkariba no adas stavokla. Pec injicéSanas arsti var veikt vieglu masazu,
lai vienmérigi izkliedétu preparatu.

Bridinajumi: Pirms lietosanas parbaudiet sirces veselumu un
deriguma terminu. Nelietojiet 8Jirci ar uzgali, kas ir atvérts vai nobidits
aizsargiepakojuma. Nelietojiet nekadu citu adatu vai slirci, kas nav razotaja
piegadata. Neveiciet manipulacijas ar adatu / nelokiet to. Nelietojiet
atkartoti. Kvalitati un sterilitati var garantét tikai Slircei tas originalaja
iepakojuma. lerices atkartota lietosana rada potencialu inficésanas risku

pries procediirg galima paruosti naudojant pleistrg ar kremg su vietiskai
veikianciu anestetiku. Po procediiros panaudota Svirksta ir adatg iSmeskite
ispedialia talpykle.

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

— bakterinés infekcijos; | — kraujavimas atliekant injekcija ir po injekcijos;
—edema; | — paraudimas be tinimo, praeinantis per viena savaite, 0
sunkesniais atvejais trunkantis iki 2 menesiy; | — granulioma; | — padidéjes
jautrumas natrio hialuronatui; | — kraujosruvos; | — sukietéjimas ar
mazqeliai injekcijos vietoje; | — uzdegimas, pasireiSkiantis kartu su niezuliu
ir spaudimo pojuciu, iki savaités laiko trunkantis jautrumas po injekcijos;
— skausmas atliekant injekcija; | — papulés; | — paakiy patinimas; |

— praeinantis skausmas ar odos spalvos pakitimas injekcijos vietoje.
Pacientai privalo informuoti juos gydancius gydytojus apie bet kokias
uzdegimines reakcijas, trunkancias ilgiau kaip savaite, arba apie bet kokius
atsiradusius antrinius poveikius. Gydytojas tok] nepageidaujama poveikj
turi tinkamai gydyti. Apie bet kokj kita su preparato susvirkstimu susijusj
nepageidaujama poveiki reikia pranesti platintojui ir (arba) gamintojui.
Naudojimo budai: Preparata reikia Svirkti j uzdegimo nepazeista,
dezinfekuotg i sveika od3. Kad rezultatas bty sékmingas, nepaprastai
svarbu taikomas injekcjos biidas. Naudokite su virkStu tiekiama

30 G %" adaty, preparata Svirkskite létai, taikydami tinkama injekcijos
atlikimo technika. Atsizvelkite | tai, kad suvirkstas preparatas pritrauks
vanden; ir audiniuose jo tdris padidés. Venkite didelj kiekj preparato $virkSti
sitis aplink akis. Svirkstinas kiekis priklauso nuo odos buklés ir poreikio.
Po pradinés procedros galima trijy savaiciy intervalais planuoti reikiamas
papildomas proceduras, atsizvelgiant j odos bkle. Po injekcijos gydytojas
qali Svelniai pamasazuoti gydoma srit], kad preparatas tolygiai pasiskirstyty.
Perspéjimai: Pries naudodami jsitikinkite, kad virkStas yra nepa-
Zeistas ir produkto tinkamumo naudoti laikas nepasibaiges. Nenaudokite
Svirksto, jeigu apsauginéje pakuotéje dangtelis nukrites arba pakrypes.
Naudokite tik gamintojo pateikta adata ir Svirksta, nenaudokite kity.
Nereguliuokite ir nelankstykite adatos. Nenaudokite pakartotinai. Kokybé

ir sterilumas gali biiti garantuojami tik naudojant originalioje pakuotéje
esant] virksta. Naudojant prietaisa pakartotinai, kyla pacienty ar naudotojy

potilaille tai kdyttdjille. Jos 30G %" -kokoinen neula tukkeutuu, &l paina
ruiskun mantaa vakisin, vaan keskeytd injektointi ja vaihda neula. Valmis-
teen injektoinnista alueelle, jota on aiemmin hoidettu muulla téyteaineella
tai botuliinilla, ei ole saatavilla tehoa tai siedettavyytta koskevia Kliinisia
tietoja. Ald injektoi valmistetta verisuoniin, luihin, janteisiin, ligamentteihin,
hermoihin tai lihaksiin. Ald injektoi valmistetta luomiin. Ald kdytd taman
tuotteen injektointiin automaattista injektointijérjestelmad. Neuvo

potilasta valttméaan meikkaamista 12 tunnin ajan injektion jalkeen ja
vdlttdmdan pitkdkestoista altistumista auringonvalolle ja UV-sdteilylle sekd
saunomista ja hoyrysaunoja viikon ajan injektion jalkeen. Jotta valmiste ei
siirtyisi, neuvo potilasta olemaan hieromatta hoidettua kohtaa muutaman
injektiota seuraavan péivén ajan. Natriumhyaluronaatin ja kvaternaaristen
ammoniumyhdisteiden, kuten bentsalkoniumkloridiliuosten, valilld on
yhteensopimattomuuksia. Taman vuoksi valmistetta ei saa koskaan padstda
kosketuksiin ko. aineiden kanssa tai sellaisten lddketieteellisten tai kirurgis-
ten instrumenttien kanssa, jotka ovat olleet kosketuksissa ko. aineisiin.
Sailytys: Valmistetta on sailytettav alkuperdispakkauksessa kuivassa
tilassa, jonka lampdtila on 2-25 °C/ 36—77 °F ja jossa valmiste on suojassa
valolta, kuumuudelta ja jédtymiseltd. Kasiteltdva varoen

® ® © © Ohjeet tuotteen oikeanlaiseen
kasittelyyn:

Pid Luer-Lock-sovitinta kuvan @) mukaisesti. Irrota karjen tulppa
kaantamalla @ ja vetamlla varovasti @. Edells annetun ohjeen
noudattaminen estdd ilmakuplien muodostumisen. Pidd ruiskua kuvan
@ mukaisesti. Avaa mukana toimitettu neularasia ja aseta neula tiukasti
paikoilleen @. Ald kiyta mitdan muuta neulaa. Kiinnitd neula tukevasti
kiertamalls sita mybtapaividn @.

® Kansainvalisten symbolien selitykset: 01: Huomio
02: Lue kayttohjeet 03: Pidettava kuivana 04 Limpétilarajoitus
05: Suojattava auringonvalolta 06: Fi saa kayttad, jos pakkaus on
vaurioitunut 07 i saa kyttd uudelleen 08: i saa steriloida uudelleen
09: Eisisalld lateksia 10z Viimeinen kyttopéiva 17: Erinumero

12: Steriloitu hoyrylla 13z Steriloitu etyleenioksidilla 14 Steriil
ruisku kertakdyttoon 15: Kertakéyttginen steriili neula 16: Valmistaja
17: Valmistuspaiva 18: Yksildllinen laitetunniste 19 Vitenumero
20: Sarjanumero

ummistunud, arge avaldage kolvile rohkem survet, vaid peatage injektsioon
ja vahetage ndel valja. Puuduvad Kliinilised andmed (tahusus, taluvus)
seadme siistimise kohta piirkonda, mida on juba ravitud muu tidise voi
botuliiniga. Arge siistige veresoontesse, luudesse, kaolustesse, sidemetesse,
ndrvidesse ega lihastesse. Arge siistige seadet siinnimarkidesse. Arge
kasutage selle toote stistimiseks automaatset injektsioonisiisteemi.
Patsientidele tuleb delda, et pérast siisti ei tohi 12 tundi kasutada
meigivahendeid, valtida tuleb pikaajalist kokkupuudet paikesevalguse ja
UV-ga ning kdia ei tohi saunas voi Tiirgi saunas tihe nddala jooksul pérast
siisti. Toote liikuvuse vaimaliku riski valtimiseks tuleb patsiendile delda, et
pdrast siisti ei tohi ravikohta paar pdeva masseerida. Naatriumhialuronaadi
ja kvaternaarse ammooniumiiihendi (nt bensalkooniumkloriidi lahuste)
vahel on ebakélad. Seetdttu ei tohi seadet mitte kunagi panna kokku nende
ainete voi meditsiiniliste kirurgiaseadmetega, mis on olnud kokkupuutes
nende ainetega.

Sailitamine: Seadet tuleb sailitada originaalpakendis kuivas kohas
temperatuuril 225 °C/36-77 °F ning kaitsta valguse, kuumuse ja kiilma
eest. Ksitsege ettevaatlikult.

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

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

® 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 17: Partiinumber 12 Steriliseeritud

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

pacientiem vai lietotajiem. Ja ir 30G %" adata ir nosprostota, nepalieliniet
spiedienu uz virzula katu, bet partrauciet injekciju un nomainiet adatu
Nav pieejamu klnisko datu (attieciba uz efektivitati, panesbu) par ierices
injic8anu apvida, kur jau lietots cits pildpreparats vai botulintoksins.
Neinjicgjiet asinsvados, kaulos, cipslas, saités, nervos vai muskulos.
Neveiciet injekciju ar ferici dzimumzimes. ST preparata injicésanai nelietojiet
automatizétu injicéSanas sistemu. Pacienti jainformé, ka 12 stundas péc
injekcijas nedrikst lietot dekorativo kosmétiku, ka ari vienu nedéju péc
injekcijas jaizvairas no ilgstosas saules gaismas, UV starojuma un saunas
vai pirts apmekl&juma. Lai izvairitos no iesp&jama preparata mobilitates
riska, jaiesaka pacientam vairakas dienas péc injekcijas veiksanas nemasét
procedras veiksanas vietu. Pastav nesaderiba starp natrija hialuronatu

un ceturtgjiem amonija savienojumiem (pieméram, benzalkonija hlorida
Skidumiem). Siemesla dé| 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 nopemtu uzgali,
pagrieziet @ un uzmanigi velciet @. Rikojoties atbilstosi Siem
noradijumiem, neveidosies gaisa burbuli. Turiet 8lirci, ka paradits attéla

@. Atveriet komplektacija ieklauto adatas aptveri un stingri ievietojiet
adatu @ (nelietojiet citu adatu). Cie$i nostipriniet adatu, pagriezot to
pulkstenraditaja virziena @.

® Starptautisko simbolu skaidrojums:

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

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

atkartoti 08: Nesterilizet atkartoti 09: Nesatur lateksu 10z Izlietot

lidz 11 Partijas numurs 12z Sterilizéts ar tvaiku 13 Sterilizéts
aretilénoksidu 14k Sterila, vienreizlietojama Slirce 15 Sterila,
vienreizlietojama adata 16: Razotajs 17: Razosanas datums 18: lerices
unikalais identifikators 19 Atsauces numurs 20z Sérijas numurs

uzkrétimo pavojus. Jeigu 30 G 72" 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. Nesvirkkite j kraujagysles, kaulus, sausgysles,
raiscius, nervus ar raumenis. Nedvirkskite j apgamus. Produktui $virksti
nenaudokite automatiniy injekciniy sistemy. Pacientams reikia patarti 12
valandy po injekcijos nenaudoti jokios kosmetikos ir vieng savaite vengti
ilgalaikio saulés ir UV spinduliy poveikio, nesilankyti saunoje i 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 temperatiroje
sausoje vietoje originalioje dézutéje, saugokite nuo Sviesos, karscio ir Salcio.
Tvarkykite atsargiai.

® ® © © Tinkamo produkto naudojimo
instrukcijos:

Luer" tipo uZrakto adapter] laikykite, kaip parodyta @. Kad nuo galiuko
atskirtumeéte gaubtel], jj pasukite @ i atsargiai traukite @). Laikantis
pateikty nurodymuy, nesusidarys oro burbuly. Svirk3ta laikykite, kaip
parodyta @. Atidarykite pridedama adatos déklq ir tvirtai jkiskite adatq @)
(nenaudokite jokios kitos adatos). Pritvirtinkite adata, sukdami jq pagal
laikrodzio rodykle @.

® Tarptautiniy simboliy paaiSkinimas:

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

06: Nenaudoti, jei pakuoté pazeista 07 Nenaudoti pakartotinai

08: Nesterilizuoti pakartotinai 09: Sudétyje néra latekso 10z Sunaudoti
iki- 11z Partijos numeris 12: Sterilizuota garais 13: Sterilizuota etileno
oksidu 14z Sterilus vienkartinis Svirkstas 15z Sterili vienkarting adata
16: Gamintojas 17: Pagaminimo data 18: Unikalus priemonés
identifikatorius 19 Nuorodos numeris 201 Serijos numeris



HU Hasznalati utasitas érzéstelenitd tapasszal vagy krémmel el6kezelhetd. Haszndlat utén dobja
ki a fecskenddt, a visszamaradd terméket és a tit eqy kiilon erre a célra

Osszetétel: 18 mg/mi natrium-hialuronst. 20 mo/ml glicerin.
Foszfat-citrét puffer pH 6,8—7,6 q.s.
Leirds: Ezaz eszkoz steril, bioldgiai tton lebomlo, viszkoelasztikus,

fenntartott téroldba.
Nemkivanatos mellékhatasok: Az orvosnak tsjékoztatnia
kell a beteget a lehetséges mellékhatdsokrdl és/vagy az eszkdz implantaci-

atlatsz6, izoténias és homogenizalt, injektalhato gél implantatum. Az eszkiiz Gjdval dsszefiiggd inkompatibilitésokrcl, amelyek az injektdlas utdn azonnal

nem dllati eredet(i ndtrium-hialurondtbdl &ll, amelyet Streptococcus equi
baktériumbol nyertek. Egy doboz egy darab 1,0 ml oldattal eldre feltoltstt
fecskenddt, két darab 30 gauge x V2" méretd steril tit, valamint egy hasznd-
[ati utasftdst tartalmaz. A doboz hdtuljan taldlhat6 egy cimke, amelyen fel
van tiintetve a tételszam, a sorozatszdm és az egyedi eszkdzazonosito (UDI).
Ezt a cimkét le kell vdlasztani, és be kell ragasztani a haszndlati utasitds
végén az,implant card” (implantdtumkdrtya) ,patient label” (betegcimke)
mez6jébe. Azimplantatumkdrtyat a nyomon kdvethetdséq biztositdsa
érdekében dt kell adni a betegnek.

Javallatok: Azeszkoz viszkoelasztikus oldat, amely az oreqedés miatt
elvesztett hialuronsav feltdltésére, a bér hidratdltsdganak fenntartdsdra,
tonusanak és rugalmassdganak novelésére, illetve arra szolgdl, hogy
feltoltse az aprd rancokat, mint amilyenek a szarkaldbak, a mosolyréncok

65 a dohdnyzds okozta szdj korilli rancok. Az oldatot a felszini bérrétegekbe
kell fecskendezni.

Ellenjavallatok: Az eszksz nem haszndlhato:

—olyan betegeknél, akik hipertrdfids hegek kialakuldséra hajlamosak,
pigmentdcios rendellenesséqtdl szenvednek, vagy akiknél keloidképzddési
hajlam gyanithatd; | — olyan betegeknél, akiknek kortorténetében
autoimmun betegség szerepel, vagy akik immunterdpidban részestilnek;
— olyan betegeknél, akik ismerten tdlérzékenyek a hialuronsavra; |
—olyan betegeknél, akiknél a kezelni kivant teriiletre kordbban
permanens toltdanyagot injektaltak; | — terhes vagy szoptatd ndk esetén; |
—18. életéviiket be nem toltott betegek esetén.

Az eszkdz antikoaguldcids, illetve vérlemezkeaggregéci6-gatlo kezelésben
(pl. acetil-szalicilsav) részesiilé betegeken torténd alkalmazdsa elditt
konzultdljon az adott beteg kezelGorvosval. Az eszkdzt tilos olyan
bdrteriileten haszndlni, ahol valamilyen béreredet( elvaltozds, gyulladds és/
vagy fertdzés lathatd (pl. pattands, herpesz stb.). Az eszkdzt nem szabad
ézeres kezeléssel, kémiai hamlasztdssal vagy dermabrazioval egyiitt
alkalmazni.

A hasznélattal kapcsolatos évintézkedések: Az esz-
kéizt kizdrélag olyan orvos alkalmazhatja, aki jératos az esztétikai korrekcids
anyagok intradermalis befecskendezésében. Az érzékeny bérteriilet helyi

HR Upute za upotrebu

Sastav: Natrjev hijaluronat 18 mg/ml. Glicerol 20 mg/ml. Pufer
fosfat-citrata, pH 6,8—7,6 q.5.

Opis: Proizvod je sterilan, biorazgradiv, viskoelastican, bezbojan, proziran,
izotonican i homogeniziran injektabilni implantat u gelu. Proizvod se sastoji
od neZivotinjskog natrijeva hijaluronata dobivenog od bakterije Streptoco-
ccus equi. Svaka kutija sadrZi jednu unaprijed napunjenu Strcaljku s 1,0 ml
otopine, dvije 30 G ¥5-inne 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
Limplant card” (kartica implantata) na kraju uputa za upotrebu. Karticu
implantata morate dati pacijentu kako bi se osigurala sljedivost.
Indikacije: Proizvod je viskoelasticna otopina namijenjena
nadoknadivanju hijaluronske kiseline zbog starenja, poboljanja hidracije,
tona i elasticnosti koze te kako bi djelovala kao filer za male bore, kao $to su
male bore oko ociju, bore oko usta nastale od smijanja ili one nastale zbog
pusenja. Indicirana je za injiciranje u povrino kozno tkivo.

Kriteriji iskljucivanja: Proizvod se ne smije koristiti u:

— padijenata koji su skloni razvijanju hipertroficnih oziljaka, imaju
poremecaje pigmentacije ili su skloni stvaranju keloida | - pacijenata

s povijescu autoimune bolesti ili koji primaju imunolosko lijecenje |

— pacijenata 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 antikoagulanse il oni koji primaju inhibitore
agregacije trombocita (npr. acetilsalicilnu kiselinu) ne smiju se tretirati ovim
proizvodom bez savjetovanja sa svojim nadleznim lijecnicima. Proizvod

se ne smije koristiti na podrucjima s koznim, upalnim i/ili infektivnim
procesima (npr. akne, herpes...). Proizvod se ne smije upotrebljavati
istodobno s laserskom terapijom, kemijskim pilingom ili dermoabrazijom.
Mjere opreza za upotrebu: Proizvod smiju upotrebljavati samo
lijecnici koji su upoznati s intradermalnim injekcijama za estetska pobolj-
sanja. Osjetljiva koza moZze se pripremiti pomocu lokalnog anestetskog

SR Uputstvo za koriscenje

Sastav: Natrijum-hijaluronat 18 mg/ml. Glicerol 20 mg/ml. Fosfatno-
citratni pufer pH vrednosti 6,8 — 7,6 .

Opis: Ovaj preparat je sterilan, biorazgradiv, viskoelastican, cist, proziran,
izotonican i homogenizovan gel implant koji se ubrizgava. Preparat se
sastoji od natrijum-hijaluronata koji nije Zivotinjskog porekla, dobijenog iz
bakterije Streptococcus equi. Svaka kutija sadrZi jedan prethodno napunjeni
Spric sa 1,0 ml rastvora, dve sterilne igle za jednokratnu upotrebu veli¢ine
30G 2 inca i jedno uputstvo za upotrebu. Nalepnica sa brojem serije,
serijskim brojem i UDI identifikatorom nalazi se na zadnjoj strani kutije.

QOva 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 b se
omogucilo pracenje.

Indikacije: 0vaj preparat je viskoelasticno resenje za nadoknadivanje
qubitka hijaluronske kiseline usled starenja, za odrZavanje hidratacije,
poboljsanje tona i elasticnosti koZe i sluzi kao popunjivac za male bore, kao
$to su sitne bore oko ociju, bore nastale usled smejanja ili bore nastale usled
pusenja oko usta. Indikovan je za ubrizgavanje u povrsinsko dermalno tkivo.
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 biti
upotrebljen na delovima koZe koji su pod inflamacijom i/ili zahvacenih
infekdijskim procesima (npr. akne, herpes ...). Preparat ne sme da se
koristi u kombinaciji sa laserskom terapijom, hemijskim pilingom ili
dermoabrazijom.

Mere predostroznosti: Preparat sme da primenjuje samo lekar
koji poznaje tehniku intradermalnog ubrizgavanja radi estetskih poboljsanja.
Osetljiva koza moze biti prethodno tretirana upotrebom lokalnog flastera ili

vagy késcbb is jelentkezhetnek. Az eszkdzzel vagy hasonld készitményekkel
kapcsolatban a kavetkezd eseményeket és reakciokat figyelték meg:

— Bakterialis fertdzések | - Vérzés az injektdlds sordn vagy azt

kévetden | — Odéma | — Bérpir duzzanat nélkil, amely egy héten belil,
vagy szélsdséges esetekben legfeljebb 2 hanap utdn meggydgyul |

— Granuloma | —Tulérzékenység a natrium-hialurondttal szemben |

— Bevérzés | — Keménység vagy csomo az injekcid helyén | — Gyulladés,
amely viszketéssel és nyomdsérzékenyséqgel jarhat egyiitt az injekcid utdn
akér eqy hétig | - Fdjdalom az injekciozas alatt | — Papula | - A szem alatti
taskak duzzanata | — Atmeneti fdjdalom vagy elszinezddés az injekcio
helyén

Ha a beteg barmilyen, eqy hétnél hosszabb ideig fenndlld gyulladésos
reakciot, illetve egyéb mésodlagos hatdst tapasztal, minél elohb
tajékoztatnia kell errdl az orvost. Az orvosnak a mellékhatdsoknak
megfelelden kell kezelnie a beteget. Az eszkoz injektdldsdval dsszefiiggésbe
hozhat6 minden nemkivénatos mellékhatasrdl értesiteni kell a forgalmazét
és/vagy a gyartot.

Az alkalmazas médja: Az eszkizt gyulladéstl mentes, fertst-
lenitett, egészséges bdrteriiletbe kell injektéIni. Az alkalmazott technika a
sikeres kezelés szempontjabél kulcsfontossagu. Hasznélja a fecskendghoz
mellékelt 30 gauge x 2" méret(i tiit, és a megfeleld technikdval lassan
injektdlja be a toltGanyagot. Vegye figyelembe, hogy az eszkéz megkdti
avizet, és a helyére keriilve térfogata ndni fog. Ne fecskendezzen nagy
mennyiséget a periorbitdlis tertiletre. A befecskendezendd mennyiség a bor
dllapotdtol és igényeitdl fligg. Az elsd kezelés a bér dllapotdtdl fiiggden
kiegészithetd egy vagy két tovabbival, a kezelések kozott haromhetes
intervallumot tartva. Az injektdlds utén az orvos gyengéden masszitozhatja
a teriiletet, hogy egyenletesen eloszlassa a készitményt.
Figyelmeztetések: 4 haszndlat el ellenciizze a fecskendd
6pségét és a szavatossagi iddt. A fecskenddt nem szabad felhaszndlni,

ha annak elmozdult vagy lecstiszott a zérékupakja a véddcsomagoldson
beliil. Mindig a gyart6 altal biztositott tiit és fecskenddt haszndlja. Ne
prébalja mddositani vagy meghajlitani a tt. Tilos Ujrafelhaszndlni;
kizérolag az eredeti csomagolds(i fecskendd mindsége és sterilitdsa

flastera ili kreme. Strcaljku, preostali proizvod i iglu nakon koristenja zbrinite
u otpad u posebni spremnik.

Nezeljene nuspojave: Lijetnici moraju informirati pacijenta

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

— bakterijske infekcije | - krvarenje tijekom i nakon injekcije | - edem |

— eritem bez oticanja koji nestaje unutar tiedan dana ili u najtezim
slucajevima nakon najvise dva mjeseca | — granulom | — preosjetljivost na
natrijev hijaluronat | — hematom | — otvrdnuca tkiva ili ¢vorovi na mjestu
injekcije | — upala i istodoban svrbe? i osjetljivost na pritisak do tjedan

dana nakon injekcije | - bol tijekom injekcije | — papule | - oticanje suznih
orita | — prolazni bolovi li promjena boje koze na mjestu injekcije

Pacijenti moraju svojeg lijecnika Sto prije obavijestiti o bilo kakvim

upalnim reakcijama koje traju duze od tjedan dana li bilo kakvom drugom
sekundarnom ucinku koji se razvije. Lijecnik treba te nuspojave lijeciti na
odgovarajudi nacin. Svi nepozeljni ucinci povezani s injiciranjem proizvoda
moraju se prijaviti distributeru i/ili proizvodacu

Nacini upotrebe: Proizvod se mora injicirati u neupaljenu, dezinfi-
cranu, zdravu kozu. Upotrijebljena tehnika presudna je za uspjeh tretmana
Upotrijebite iglu 30 G Y5-inca koja je isporucena sa Strcaljkom i injicirajte

je polagano primjenom odgovarajuce tehnike injektiranja. Imajte na umu
da ce proizvod privuci vodu i povecati svoj volumen in situ. Izbjegavajte
injiciranje vecih volumena u periorbitalno podrucje. Injicirana kolicina ovisi
o stanju i potrebama koze. Prva terapija moze se nadopuniti jednom ili
dvije dodatne sesije s trotjednim razmakom izmedu sesija, $to ovisi o stanju
koze. Nakon injekcije lijecnici mogu blago masirati kozu kako bi se proizvod
jednakomijerno rasporedio.

Upozorenja: Provjerite integritet Strcaljke i 1ok 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
upotrebljavajte ponovno; kvaliteta i sterilnost mogu se zajamciti samo za
Strcaljke u originalnom pakiranju. Ponovnim koriStenjem proizvoda stvara se
rizik od infekcije u pacijenata i korisnika. Ako je 30 G 2-in¢na igla blokirana,

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

— bakterijske infekcije | - krvarenje tokom i nakon ubrizgavanja |

—edem | —eritem (crvenilo) bez otoka koje se povlaci nakon nedelju
dana, a u ekstremnim sluajevima nakon i do 2 meseca | — granulom |

— preosetljivost na natrijum-hijaluronat | — hematom | - induracija cvorica
na mestu ubrizgavanja | — upala koja moze da bude pracena svrabom il
osetljivoscu na pritisak do nedelju dana nakon ubrizgavanja | - bol tokom
ubrizgavanja | — papule | — oticanje suznih brazdi | — prolazni bol il
diskoloracija na mestu ubrizgavanja.

Pacijenti moraju $to pre da obaveste lekara o svakoj upalnoj reakciji koja traje
duze od jedne nedelje ili o eventualnim drugim sekundarnim dejstvima

do kojih dode. 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 30G 2 inca koja se
dostavlja sa $pricem i lagano ubrizgavajte primenjuju¢i odgovarajucu
tehniku ubrizgavanja. Uzmite u obzir da ce preparat privuci vodu i da ¢e mu
se zapremina povecati na mestu na kom se nalazi. 1zbegavajte ubrizgavanje
vecih zapremina u periorbitalnim podrugjima. Ubrizgana kolicina e

zavisiti od stanja i potreba koze. Pocetni tretman se moze dopuniti jednom
ili dvema dodatnim sesijama u razmaku od tri nedelje izmedu njih, u
zavisnosti od stanja koze. Nakon ubrizgavanja, lekari mogu da obave laganu
masazu kako bi se preparat ravnomerno rasporedio.

Upozorenja: Pre upotrebe proverite celovitost Sprica i datum isteka
roka trajanja. Nemojte da koristite Spric 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
da se garantuju samo za originalno upakovan Spric. Ponovna upotreba
preparata stvara potencijalni rizik od infekcije za pacijente ili korisnike. Ako
jeigla velicine 30G %2 inca blokirana, nemojte da povecavate pritisak na klip

garantalhatd. Az eszkdz djboli felhaszndldsa fertézésveszélyt jelent mind a
beteg, mind a felhaszndlo szdmdra. Ha a 30 qauge x /2" méret( téi el van
tomaddve, ne nyomja erdsebben a fecskendd dugattydjdt, hanem hagyja
abba az injektaldst, és cserélje ki a téit. Nem dlinak rendelkezésre klinikai
adatok (hatdsossdg, tolerdlhatdsdg) az eszkdz olyan bérterileten torténd
haszndlatra vonatkozdan, amelyet barmilyen mds feltolt készitménnyel
vagy botulinum toxinnal kordbban mdr kezeltek. Ne fecskendezze érbe,
csontba, inba, inszalagba, idegbe vagy izomba. Ne fecskendezze az eszkdzt
anyajegyekbe. A készitmény befecskendezéséhez ne haszndljon automata
injektorrendszert. A betegeket tdjékoztatni kell arrdl, hogy ne hasznéljanak
sminket a befecskendezés utani 12 dréban, és a beavatkozds utén egy hétig
kertiljék a napsiitésnek és az UV sugarzasnak vald hosszabb kitettséget,

ne menjenek szaundba, illetve torok fiirdcbe. Az eszkdz elmozduldsa
lehetséges kockdzatdnak elkeriilése érdekében kérje meg a beteget,

hogy ne masszirozza a kezelt borteriiletet a befecskendezés utdn néhdny
napig. Inkompatibilitasok dllnak fenn a ndtrium-hialurondt és a kvaterner
ammoniumvegyiiletek — példdul benzalkonium-klorid oldatok — kozott.
Ebbdl kifolydlag az eszkzt soha ne helyezze olyan helyre, ahol érintkezésbe
keriilhet ilyen anyagokkal, illetve olyan orvosi-sebészeti berendezésekkel,
amelyek érintkeztek a fent megjeldlt anyagokkal.

Tarolas: Azeszkiz 2—25°C/ 3677 °F, széraz helyen, az eredeti
csomagoldsaban, fénytdl, hd- és fagyhatdstdl tavol tartandd.

® ® © © Azeszkoz helyes kezelésére vonatkozé
utasitasok:

Tartsa a Luer-Lock adaptert az itt Iathatd modon: @, A zér6kupakot az
eltévolitasahoz csavarja el @, és hizza le dvatosan @. A fenti utasitds
betartdsa esetén nem képzdnek légbuborékok. Tartsa a fecskendét az itt
[dthato madon: @Y. Nyissa ki a kapott titokot, és stabil régziilésig helyezze
be a mellékelt tiit @ (ne haszndljon semmilyen mds tiit). Az dramutatd
Jardsaval eqyezd irdnyba forgatva szorosan rogzitse a tiit @.

® Anemzetkozi szimbolumok magyarazata:

07: Figyelem! 02: Olvassa el a hasznélati utasitast! 03: Szdrazon
tartandd 04 Homérsékleti hatdrértékek 05: Napfénytdl védve tartandé
06: Tilos felhaszndlni, ha sériilt a csomagolds 07 Tilos tjra felhasznélni
08: Tilos Gjrasterilizalni 09: Nem tartalmaz latexet 10 Lejdrati id6
11z Tételszam 12: Gézzel sterilizdlva 13: Etilén-oxiddal sterilizalva
14: Steril fecskendd eqyszeri haszndlatra 15z Steril td egyszeri
haszndlatra 162 Gyarto 17: Gyartds datuma  18: Egyedi azonosito
19: Referenciaszam 20 Sorozatszam

ne pojacavajte pritisak na klip, nego prekinite injektiranje i zamijenite

iglu. Ne postoje dostupni klinicki podaci (djelotvornost, podnosljivost) o
injiciranju proizvoda u podrucje koje je ve¢ tretirano drugim proizvodom

za ispunjavanje ili botulinskim toksinom. Ne injicirajte ukrvne Zile, kosti,
tetive, ligamente, Zivce ni miSice. Ne injicirajte proizvod u madeZe. Ne upo-
trebljavajte automatske sustave za injiciranje da biste injicirali ovaj proizvod.
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 injekcije. Da
biizbjegli moguci rizik od pomicanja proizvoda, pacijenta treba savjetovati
da ne masira mjesto terapije nekoliko dana nakon injektiranja. Natrijev
hijaluronat nije kompatibilan s kvaternarnim spojevima amonijaka kao $to
su otopine benzalkonij-klorida. Stoga se proizvod nikada ne smije postavlja-
i tako da dotice te tvari ili s medicinsko-kirurskim instrumentima koji su bili
u doticaju s tim tvarima.

(uvanje: Proizvod treba pohraniti na temperaturi od 2—25 °C/

3677 °F na suhom mjestu u originalnom pakiranju i zasticen od svjetla,
topline i smrzavi. Pazljivo rukujte.

® ® © © Upute za pravilno rukovanje
proizvodom:

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

Da biste uklonili poklopac vha, zakrenite @1 oprezno povucite €. Ako
se pridrzavate navedenih uputa, nece do¢i do stvaranja mjehurica zraka.
Drzite Strcaljku kako je prikazano na slici s oznakom @9. Otvorite prilozeni
spremnik igle i cvrsto umetnite iglu @ (nemojte koristiti druge igle).
Zakrecite iglu u smjeru kazaljke na satu @ da biste je pricvrstili

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

04: Temperaturno ogranicenje 05: Drzati podalje od sunceve svjetlosti
06: Nemojte koristiti u slucaju ostecenog pakiranja 07 Ne ponovno
upotrebljavati 08: Ne ponovno sterilizirati 09: Ne sadri lateks

10: Iskoristiti do 11z Broj serije 12z Sterilizirano primjenom pare

13: Sterilizirano etilen oksidom 14 Sterilna Strcaljka za jednokratnu
uporabu 15: Sterilna igla za jednokratnu uporabu 16 Proizvodac

17: Datum proizvodnje 18: Jedinstveni identifikator 19 Referentni broj
20: Serijski broj

$prica, v 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 preparat
umladeZe. Nemojte da koristite automatizovani sistem za ubrizgavanje da
biste ubrizgali ovaj preparat. Pacijente treba savetovati da ne primenjuju
nikakvu Sminku 12 sati nakon ubrizgavanja i da izbegavaju produzeno
izlaganje suncevim i UV zracima, kao i koriscenje sauna ili turskih kupatila
jednu nedelju nakon ubrizgavanja. Da bi se izbegao moguci rizik od
premestanja preparata, pacijenta treba savetovati da ne masira mesto
tretmana nekoliko dana nakon ubrizgavanja. Postoji nekompatibilnost
izmedu natrijum-hijaluronata i kvaternarnih amonijumskih jedinjenja kao
$to su rastvori benzalkonijum-hlorida. Stoga preparat nikada ne treba
dovoditi u kontakt sa ovim supstancama ili sa medicinskim-hirurskim
instrumentima koji su bili u kontaktu sa ovim supstancama.

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

® ® © © Uputstvo za ispravno rukovanje
preparatom:

Drite $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. DrZite
$pric kako je prikazano naslici @. Otvorite prilozeno kuiste igle i cvrsto
ubacite iglu @ (nemojte da koristite nijednu drugu iglu). Dobro ucvrstite
iglu okretanjem u smeru kretanja kazaljke na satu @.

® Objasnjenje medunarodnih simbola: 01:0prez
02: Pogledajte uputstvo za upotrebu 03: Cuvajte na suvom mestu

04: Ogranicenje temperature 05: Ne izlazite suncevoj svetlosti

06: Nemojte da koristite ako je pakovanje osteceno 07 Nemojte da
koristite vise puta 08: Nemojte da steriliSete vise puta 09 Ne sadrZi
lateks 10z Rok upotrebe 171z Broj serije 12z 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 19: Referentni broj
20: Serijski broj
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RU MHcTpyKuma no npumeHexuio

CocTaB: lvanyporar Hatpua 18 mr/mn. uuepnh 20 mr/mn. Docoar
HO-LUMTpaTHbIV 6yep pH 6,8—7,6 B AOCTATOUHOM KoMMUeCTBe.
Onucanme: lpenapar npeacrasnser cofoii crepunbHbI, 1on0rMYecky
Pa3pyLLIaeMblif, BA3KOINACTUUHbIV, NPO3PaUHbIT, OecLiBeTHbIil,
30TOHINYECKHI, FOMOTeHV31POBAHHbIA MHBeKLMOHHbIV reneBblii
JIMNNGHTaT. llpenapar CoCTOUT 13 TanypoHaTa HaTpitA HeXUBOTHOTO
MIPOVICXOXeHIS, NONyUeHHOro 13 6aKTepun Streptococcus equi. B kasaoi
K0pOOKe COAEPATCA: OAUH LNPULL, NPEABAPUTENLHO 3AMONHEHHbI/

1,0 M pacTBOPa, 1BE OAHOPA30BbIE CTEPUNbHbIE UMbl Kanubpom 30G 15"
11 VHCTPYKLUWA N0 NPUMEHEHNI0. ITUKETKa C HOMEPOM NapTUM, CepUitHbIM
HOMEPOM 1 YHVK/IbHbIM WAEHTUOUKATOPOM HAXOAUTCA Ha 33AHeN CTOpOHe
KOPOOKM. 3Ty STUKETKY He0BXOAMMO OTKNENTb 1 NPUKPENKTL K Nonio
«patient label» (3TvKeTKa nauvexTa) Ha kapTouke «implant card» (kapTouka
VIMINAHTaTa) B KOHLE MHCTPYKLWM NO MpUMeHeRMto. KapTouky UMnAanTata
HE00X0ZMMO BbIZaTb NaLeHTy, 4To0bl 06ecneunTs BO3MOXHOCTD
OTCNEXMBAHNA.

Moka3aHua: Mpenapat npescTasnser coboit BA3K03NACTAUHbliA
PACTBOP, KOTOPbIVA MONOSHAET YTPAYEHHYIO € BO3PACTOM TUaNyPOHOBYH
KWUCNOTY, NOAARPXMBACT YBNAXHEHHOCTD, YyULLAET TOH 1 3NaCTUYHOCTD
KOXM, 3 Takxe BINOHAET POfb HANOAHUTENA ANA HEBONBLIUX MOPLLMH,
HamnpyMep ryCUHbIX 1aNoK UM HOCOTy6HbIX CKNaziok BOKPY pra. Mpenapat
NpeAHa3HaveH ANA BBOAA B NOBEPXHOCTHbIE CION ALPMbI.

Kputepuu ncknioueHmaA: Mpenapar He fomxen ncnonb3o-
BATHCA ANA:

— NALMEHTOB CO CKMOHHOCTbIO K OPMYUPOBARYIO TUNepTPOGUUECKIX
PY6LIOB, HAPYLIEHAMY MUATMEHTALIN WY YyBCTBUTENBHOCTBIO K
KENOWAHbIM 00pa30BaHIAM; | — NaLIMEHTOB C Y TOMMIMYHHBIMIt
330071€BaHIAMI WM NOAYYIOLLYX UIMMYHOTEPANMIO; | — NaLMeHTOB
CU3BECTHOVE 1UINEPUYBCTBUTENbHOCTbIO K MAaYPOHOBOI KHCTOTE; |

— NaUMEHTOB, KOTOPbIM PaHee Dbl YCTaHOBNEHbI NepMaHeHTHble
HanoNHuTeN B 00PabaTbiBaemoii 00NACTH; | — GepemeHHbix unn
KOPMALLYX KEHLLMH; | — naLlueHToB MAazLe 18 ner.

[NauvieHTb!, NPOXOAALLYE aHTUKOAryNAHTHYH0 TePanviio, W NaLUEHTLI,
MIPYHIAMAIOLLIE MHTVOUTOPbI arperaLiyv TPOMOOLITOB (Hanpumep,
aLTUNCAVLUNOBYIO KACIOTY), He AOMKHbI MOABEPTaTbCA NIeUeHIio ¢
MpUMeHeHvem AaHHoro npenapara 6e3 npessapuTeNbHoi KOHCYNbTaLMm
CBpayoMm. [Tpenapar Heslb3A 1CMoNb308aTb B 30HAX C KOXKHBIMI
BOCTANUTENbHbIMU /WM UHOEKLMOHHBIMIA NPOLeCcamit (TakuMm Kak
YrpeBad Cbib, repec. . .). Mpenapar Henb3s UCnonb3oBaTb Napannenbho
CN33epHoiA Tepanuield, XMMUECKM NWAMHTOM Ui Aepmabpasieil.
Mepbl npefoCTOPOKHOCTY NPU NCNONb30BAHUN:
[laHHbIiA npenapar onxet BBOANTLCA BPAUOM, 3HAKOMbIM € METOAVKOI
MPOBEAEHNA NOLKOMKHbIX MHBEKLIiA ANA yNyULLIEHNA SCTETUKI. yBCTBU-

TR Kullanma talimatlan

Bilesim: Sodyum hyaliironat 18 mg/ml. Gliserol 20 mg/ml. Fosfat-sit-
rat tampon pH 6,8—7,6 q.s.

Tanim: Cihaz steril, biyogdziini, viskoelastik, berrak, seffaf, izotonik ve
homojenize bir enjekte edilebilir jel implanttir. Gihaz, Streptococcus equi
bakterisinden elde edilen ve hayvan kaynakli olmayan sodyum hyaliironat-
tan olugur. Her kutuda, 1,0 ml ¢6zelti iceren bir kullanima hazir enjektdr, iki
30G %" tek kullamimlik steril igne ve kullanma talimatlan bulunmaktadir.
Kutunun arkasinda parti numaras1, seri numarasi ve UDI'yi igeren bir etiket
yer almaktadir. Bu etiket ¢ikanlip kullanma talimatlarinin sonundaki “imp-
lant card" (implant karti) dzerinde "patient label" (hasta etiketi) alanina
ilistirilmelidir. Implant karts takip amaciyla hastaya verilmelidir.
Endikasyonlar: Cinez, yaslanmaya bag olusan hiyaliironik asit
kaybini telafi etmeye, cildin nemini korumaya, tonunu ve elastikiyetini
artirmaya ve kazayads, giilme cizgileri veya agiz cevresindeki sigara gizgileri
icin dolqu saglamaya yonelik viskoelastik bir ozeltidir. Yiizeydeki dermal
dokuya enjekte edilmesi icin tasarlanmistir.

Dahil etmeme kriterleri: Cihaz asaidaki durumlarda
kullaniimamalidir:

— hipertropik yaralar gelistirme egilimi olan, pigment bozuklugu bulunan
veya keloid olusumuna meyilli hastalarda. | — otoimmiin hastalik gegmisi
olan veya immiin tedavisi gdren hastalarda. | — hyaliironik aside agin
hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda. | — tedavi edilecek alanda daha tnce
kalicr dolgu uygulanmig hastalarda. | — hamile veya emziren kadinlarda. |
— 18 yagin altindaki hastalarda.

Antikoagiilan terapisinde olan veya trombosit agregasyonu inhibitorii

(6rn. asetil salisilik asit) alan hastalar, doktorlarina danisilmadan cihaz ile
tedavi edilmemelidir. Cihaz kiitandz, enflamatuar ve/veya bulasici siirecler
(6rn. akne, herpes. . .) gdsteren bdlgelerde kullaniimamalidir. Cihaz lazer
tedavisi, kimyasal peeling veya dermabrazyon ile birlikte kullanimamalidir.
Kullanim onlemleri: Cihaz yalnizca estetik iyilestimelere yonelik
intradermal enjeksiyonlara asina olan doktorlar tarafindan uygulanmalidir
Hassas ciltler, bir lokal anestetik bant veya krem kullanilarak 6nceden
hazirlanabilir. Siringay), kalan triinii ve igneyi, kullanim sonrasinda ozel
birkap icinde atin
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TENbHYI0 KXY MOXHO NPesBapyTeNbHO 06paboTaTh C MOMOLLIbIO MeCTHOTO Wi nob3oBaTenedi. Ecnm urna 30G 4" okaxeTca 3a610KupoBaHHoil, He

aHecTe3NpyIoLLEro NacTbIps Uk kpema. Mocne NpUMeHeHUA wnpu,
OCTABLUNVCA MPENApaT U Uy CIeAYeT YTWN3NPOBATH B CeLanbHoM
KOHTeliHepe. .
HexenatenbHbie no6oyHble AeNCTBUA: Bpaun 0693a-
Hbl IHOOPMUPOBATH NaLIMEHTa O BO3MOXHBIX MOBOUHbIX AeICTBAX /N
NPOABNEHMAX HECOBMECTUMOCTH, CBA3aHHBIX C MMAIAHTALelt JaHHOTO
NPenapara, KOTopble MOryT BO3HUKHYTb CPa3y Wiv BOCNEACTBIN,

Tpu ucnonb308akxuK npenapara unv NoAo6HbIX NPOAYKTOB Habniogankch
UleayloLLIve ABNEHNA 1 peakLi:

— baKTepuanbHble UHOEKLMK; | — KpoBOTeueHe BO BpeMA Ui nocne
IHBEKLIM; | — OTek; | — MoKpacHeHke Ge3 oTeka, KoTopoe MpoxoAun0 8
TeueHile 0AHOI HeAeNM Wk B Kpaiie PeaKiIX CyJanx nocne 2 Mecaues; |
— PaHynOMa; | — rMnepuyBCTBUTENHOCTS K riailypoHaTy Hatpus; |

— EMATOMa; | — YNAIOTHEHNS W Y3ENKH B MECTe BBEAEHIA UHBEKLMH; |
— BOCTaneHue, KOTOPOe CONPOBOXAANOCH 3yA0M U UyBCTBUTENbHOCTbIO

K AaBMeHMIO, B TEUEHUE HEZIent 1Iocne MHbEKL; | — 6onb Bo

BPEMS UHBEKLUI, | — nanyfibl; | — npUnyxAOCTb CnesHbix Goposs; |

— HenocToAHHaA 601b UM AMCKONOPALIIA B MECTe BBEACHIA MHBEKLIM.
[laumeHTbI AOMKHbI KaK MOXHO CKOpee MPOMHGOPMUPOBATL Bpaua

0 /1100bIX BOCMANUTENbHbIX PeakLitAX, KOTOpbIe He NPOXOAAT bonee

O/IHOVE Heaenw, W nio6om Apyrom No6oUHOM AeiicTBIK. Bpay Aomken
YCTPHNTB 3T N060YHbIE IDOEKTHI HaANEKaLLMM 06pa3om. MHdopMaLMio
0 HexenaTeNbHbIX N0B0UHbIX QeKTax, CBA3AHHbIX C MHbEKLIVeN
npenapara, cnesyet coobLLNTb AUCTPUOBIOTOPY /AN NPOU3BOAUTENIO.
MeToauka NPUMEHEHUA: VIHbekumio npenapara Uieayet
Jienatb B HeBOCTIaneHHylo, 06e33apaxeHHylo 380PoBYI0 Koxy. Mpume-
HAEMan TeXHIKA MHbEKLMM MMeeT 60MbLuOe 3HaUeHIe ANA YCMeWHOro
pe3ynbrata neuenns. Vcnonb3yiite urny 306 ¥2", kotopas npeocTasnaeT
A BMECTE CO LUNPHLIeM, 1 BbINONHAITE MHEKLMIO MeANEHHO, NPUMEHAS
COOTBETCTBYIOLLYIO TEXHUKY. YUTUTe, YTO NpenapaT NpUTAHET BAry 1
YBENUUNTCA B 00beme B MecTe BBeeHNA. V130eraire BBesieHuA bonblumx
06BEMOB B OKONIOTNa3HMuHYI0 061aCTb. BBOAMMOE KONMUECTBO 3aBUCHT
0T COCTOAHUA 1 NOTPeGHOCTel Koxu. (TapToBas Tepania Moxer BbiTb J0-
NOAHEHa OZHAM WK ABYMA JONONHUTENbHbIMM CEAHCAMIA € UHTEPBANOM
Mexay ceaHcami Tpit Heaenvt B 3aBUCMOCTI OT CocTosHU Koxu. Mocne
UHBEKLIY BPaYM MOTYT BbINOHUT NIerkuii Maccax ANA PaBHOMepHOro
pacnpezeneHis npenapara

TMpeaynpexpaeHna: Mepes ucnonb3osanvien nposepsiite
LIeNOCTHOCTb LUNPHULA M CPOK FOAHOCTH. He ucnonb3yiite wnpuw, e

€70 HAKOHEYHVK bIN OTKDBIT WM CABMHYT BHYTPY 3aLLUNTHOM YNaKOBKI.
He ucnonb3yiite Hukakue Apyrvie UMbl 1 LWNPHLbI BMECTO Tex, KOTopble
NpefoCTaBAeHbl Npou3BoauTenem. He moanouumpyiie u He crubaiite
urny. He ucnonb3yiiTe NOBTOPHO; KauecTBO 1 CTEPUNLHOCTL MOTYT ObiTh
TapaHTUPOBAHbI TOBKO JNA LUNPHLLA B OPUTUHaNbHOIA ynakoske. oBTop-
Hoe UICNoNb30BaHIe nipenapaTa MOXEeT NPUBECTY K 3apaxeHhio NayeHTos

Istenmeyen yan etkiler: Dokiorlar, cihazin implamantasyonu
ile liskilendirilen, hemen veya gecikmis sekilde gerceklesebilen potansiyel
yan etkilerin ve/veya uyumsuzluklarin olabilecegi konusunda hastayi
bilgilendirmelidir. Bu cihazla veya benzer iiriinlerle asadidaki olaylar ve
reaksiyonlar gozlenmistir:

— Bakteriyel enfeksiyonlar | — Enjeksiyon sirasinda veya sonrasinda
kanama | — Odem | — Diizelmesi bir hafta veya ekstrem durumlarda 2 aya
kadar sirebilen ve sisme icermeyen eritem | — Graniilom | — Sodyum
hyaliironata agin hassasiyet | — Hematom | - Enjeksiyon bolgesinde
sertlesme veya nodiiller | — Enjeksiyon sonrasinda bir haftaya kadar
sirebilen kasinti ve basing hassasiyeti ile birlikte enflamasyon | - Enjeksiyon
sirasinda agr | — Kabarciklar | - Gtz alti siskinligi | - Enjeksiyon bélgesinde
qecici agn veya leke.

Hastalar, bir haftadan daha fazla siiren enflamatuar reaksiyonlar veya
olusan herhangi bir ikincil etkiyi mmkdn olan en kisa sirede doktorlarina
bildirmelidir. Doktor, bu yan etkileri uygun bir sekilde tedavi etmelidir.
Cihazin enjeksiyonuyla ilgili herhangi bir istenmeyen yan etki, distribiitore
ve/veya Ureticiye bildirilmelidir.

Kullanim yontemleri: Cihaz, enflamasyonlu olmayan, dezenfekte
edilmis, saghkli cilde enjekte edilmelidir. Kullanilan teknik, tedavinin
basansi icin esastir. Sinngayla birlikte verilen 30G %" idneyi kullanarak ve
uygun enjeksiyon teknigini uygulayarak yavasca enjekte edin. Cihazin suyu
cekecedini ve bulundugu yerdeki hacmini artiracagini dikkate alin.
Periorbital bolgeye yiiksek miktarlarda enjekte etmekten kacinin. Enjekte
edilen miktar, cildin durumuna ve ihtiyacina gre degisir. Cildin durumuna
bagli olarak, baslangicta gerceklestirilen tedavi, ii hafta arayla uygulanan
bir veya iki ilave seansla desteklenebilir. Enjeksiyon sonrasinda, driini esit
sekilde dagitmak igin doktorlar hafif bir masaj uygulayabilirler.
Uyanilar: Kullanim ncesinde singanin biitinligini ve son kullanim
tarihini dodrulayin. Koruyucu paketi icinde ug bashi agik veya kaymis olan
bir sinngay! kullanmayin. Uretici tarafindan saglananin diginda bir igne
veya innga kullanmayin. [gneyi manipile etmeyin / egmeyin. Tekrar
kullanmayin; kalite ve sterillik, sadece orijinal paketindeki sinngalar iin
qaranti altindadir. CGihazin tekrar kullanimi hastalar veya kullanicilar igin
potansiyel enfeksiyon riski olusturabilir. 30G %" igne tikanirsa, piston
cubugundaki basinci artirmayin, enjeksiyonu durdurup igneyi degistirin.
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YCUNMBAIATE HAXMM Ha MOPLUEHb WNPHL, a OCTAHOBHTE UHBEKLIIO U 33~
MetuTe urny. KnuHndeckue JanHble (3QOEKTUBHOCTb U NEPEHOCUMOCTb)
00 MHbEKLUY NpenapaTa B 061aCTb, KOTOPad ye NOANEana Nedeniio

€ NOMOLLIbI0 Zipyroro Npenapata—HanoHTeNa Ui 60TyNIOTOKCUH,
OTCYTCTBYIOT. He BHINONHANTE MHBEKLIMIO B KDOBEHOCHbIE COCYAB, KOCTH,
CYXOKWIWA, CBA3KY, HEPBbI WM MbILULL. He BbINOHATTE MHbeKLMK
ripenapara B poaMoe NATHO. He cnonib3yiiTe CUcTeMbl aBTOMATUHECKOTO
BBEACHIA UHBeKLIT ANA BBEAeHNA npenapata. MaumenTam ceayer
NIOPEKOMEHAI0BATL BO3/1PXATbCA OT HAHECEHIA MakIAXa B TeyeHue 12
4aCoB MOCTE UHBEKLIY, A TaKKe i30eraTb NPOLOMKHTENbHOTO BO3Aei-
CTBYIA CONHEYHOO CBETa U YbTPaGUONETOBDIX NTy4eii 1 MocelLieHIa CayHbl
N1 63K B TeYeHHe OAHOI Heaenu nocne ubekLmy. Bo n3bexatne
BO3MOXHOTO PHCKa CMeLLIeHA npenapara, NaLMeHTy CleayeT nopeko-
MEHZ0BATb He MAcCUPOBATb MECTO NIeUeHIA B TeueHve HeCKONbKWX Aelt
NOCE UHbeKLYM. ManypoHaT HaTpIA HECOBMECTUM C YeTBEPTUUHBIMM
COBAVHEHIAMM AMMOHIA, TaKIMI Kak PAcTBOP GEH3aNKOHUA XNOpHAa.
Mo3Tomy npenapar HIKOTAa He AOMXEH BCTYNATb B KOHTAKT C STHMM Bellie-
CTBAMIA WAV MEAMLIMHCKAMIA XVPYPTUUECKAMI MHCTPYMEHTaMM, KOTOpble
KOHTAKTUPOBANM C STVIMM BeLLIeCTBAMM.

XpaHeHue: lpenapar cnezyer xpaHuTs npit Temnepatype
2-25°C/36—77 °F 8 cyxom MecTe B OPUrUHANbHON yNakoBKe i 3alLi-
L4aTb OT BO3AEICTBIA CBETa, BbICOKMX 1 HU3KWX TemnepaTyp. O6paLLatbca
€ OCTOPOXHOCTBIO.

® ® © © WUHcTpyKuum no npaBunbHOMYy
ncnonb3oBaHuIo Npenapara:

Jlepxute anarep ¢ 3amKkom J1io3pa, Kak nokasano Ha pucyHke @),

Y700bI CHATH HakOHeuHuK, nosepHuTe @ 1 ocTopoxHo noTakuTe €.
(nlen0BaHIIe NPUBELEHHbIM BbILLIE MHCTPYKLMAM N03BOAAET
NIPEAOTBPATUTS 06Pa30BaHMe BO3AYLLIHBIX MY3bIPbKOB. [lepxuTe Wnpu,
Kak nokasano Ha pricynke @. OTKpoiiTe OyTnsp npuiaraemoii sl i
n10THO BCTasbTe ury @ (He ucnonb3yiiTe apyrue umibl). akpenute
1Ty, N0BEpHYS ee 110 Yacooii cTpenke @.

@ Onucanne MeXAYHapOHbIX YUI0BHbIX
o603HaueHmi: 01: Mpenocrepexenve 02: (. uHCTpyKUMIO N0
npumererino 03: XpaHuTo 8 cyxom mecte 04 Orparindering Temne-
parypsl 05: He noggeprato Bo3aeiicamio conxeuroro ceera 06: He
JICNONb30BaTb, €C/ ynakoBKa nospexzena 07: He ucnonb3osat no-
gropro 08: He noanexw nosropHoii crepumuzauma 09z He conepxut
narexca 10 Vicnonb3osars 10 5)1 *Homep naprun12: (repunu3osaro
napom 13: Crepunu3osano srnerokcnaom 14 CrepunbHbiii wnpuu
1A 0AHOPA30BOr0 MCNoNb30BanuA 152 CrepunbHas urna And oaHopa-
308070 ucnonb3osakua 16: Mpowssoaurens 17 [lata uarotosnerng
18: YnukanoHbii ugertuonkatop 19: Perucrpaunotbii Homep

20: CepuiiHblii Homep

Halihazirda baska bir dolgu tiriinii veya botulinum toksinle tedavi edilmis
bir bdlgeye cihazin enjekte edilmesiyle ilgili mevcut bir klinik veri (etkinlik,
tolerans) bulunmamaktadir. Kan damarlarina, kemiklere, tendonlara,
ligamentlere, sinirlere veya kaslara enjeksiyon yapmayin. Dogum izlerine
enjeksiyon yapmayin. Bu Giriinii enjekte ederken otomatik enjeksiyon sis-
temi kullanmayin. Hastalar, enjeksiyon sonrasindaki 12 saat icinde makyaj
yapmamalar ve enjeksiyon sonrasindaki bir hafta icinde giines isigina UV'ye
fazla maruz kalmaktan, saunalari ve Tiirk hamamlarini kullanmaktan sakin-
malart konusunda uyanimalidir. Hasta, triinin olasi yer degistirmesi riskini
ortadan kaldirmak icin, enjeksiyon sonrasinda tedavi bélgesine birkag giin
masaj yapmaktan kaginmasi konusunda uyarimalidir. Sodyum hyaliironat
ile benzalkonyum lorir cozeltileri gibi dortli amonyum bilesikleri arasinda
gecimsizlik 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, orijinal
kutusunda ve 1giktan, isidan veya soguktan uzak bir sekilde saklanmalidir.
Dikkatli tastymn.

® ® © © Cihazin dogru kullanimina yonelik
talimatlar:

Luer-Kilit adaptriinil @ ile gosterildidi gibi tutun. Ug baghgini clkarmak
icin dondiiriin @ ve dikkatlice cekin é Yukandaki talimata uygun
davranmaniz, hava kabaraigi olusumunu engelleyecektir. Enjektori @

ile gosterildidi gibi tutun. Ambalajda verilen igne kutusunu agin ve igneyi
sikica takin é (bagka herhangi bir igne kullanmayin). Igneyi saat yoninde
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 numarasi12: 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

TuvOEgon: Yahoupovikd vdrpio 18 mg/ml. Mukepohn 20 mg/ml.
KataMnAn moodtnta pubpiotikol SlahiHaTos GogopKWY-KITRIKY e
pH6,8-7.6.

Neprypagn: Tompoiév evai éva oteipo, Blodiaomipievo,
1§WO0EAAOTIKG, BlAUYEC, Blagavéc, (6TOVO Kal OLIOYEVOTOINHEVO EVEDILI0
€uguTeupa yeng, To mipoidv amoteheital and uahoupovike vaTplo pn (wIKi¢
Tipoéhevanc, To omoio mapdyetal and Paktpla Streptococcus equi. Kabe
KouTi mepIéyet i mpoyepiapiévn olptyya e 1,0 ml Siahopatog, Sto otelpeg
Behovec 30G 2" piag xpriang kat 0dnyie¢ xprong. Mia eTikéta e Tov
apiB6 napridac, Tov aelpIakd apiBO Kal To AMOKAELOTIKO QVayVWPIOTIKG
latpoteyvohoyikod mpoidvtog (UDI) Bpioketal oo miow pépog Tou koutiov.
Auti 1 enikétampénel va agaipeBei kat va entkonBei oto medio «patient
label» (eTikéta aoBevouc) oty «implant card» (kdpta epgurtevparog) oto
Téhog Twv 0dnyiev xprong. H kdpta epguredpatog mpénetva dobei atov
aoBevr) mpokelpévou va dlaogaliotet n (yvnhaotpotnta

Evdei€eng: Tompoiov eiva éva iéwdoehaotikd Sidhuyia yia Ty avanhi-
PWON TOU LAAOUPOVIKOY 0&€0¢ TIou ydveral e Ty nAkia, yia T dlatipnon
¢ evudatwong, T Bektiwon Tou TOVoU Kal TG ENAOTIKOTATAS Tou GépHaTo,
KaBa)C Kat i Xprjon w¢ evEOlio EUQUTEVHA O€ HIKpES PUTIdEC, GG To oSt
XTVag, OL YDAHHES EKPPAONC I} 0L YPAUHES KATIVIOT] YUPW QMO TO OTOHA.
Evdeikvutat yta éveon oTov embeppiko 10To.

Kprtipla amokAetopo0: Anayopesetain yprion tou mpoidvrog
0€:

— a0Beveic e Tdon avamuéng uMETPOPIKGV OUAGY, SlaTapayéq Tng
pehayypwong 1 pe evataBnoia ot Snpuoupyia ynhoetdav. | — aoBevelc e
0TOPIK QUTOAVOTOU VOUT]HaTOC 1 ot omojol AapBdvouv avocoBeparneia. |
— aoBeveic yie yvwotn umepevaiobnoia oto uahoupovikd o€0. | — aoBeveic
01 0Toiol ouv Adpel mahaidTepa HOVILA EVEI{IQ ELUTEDHATA 0TAY UMIO
Bepaneia mepto. | — eyooug i Bhadouoeg yuvaikes. | — aoBeveic kdtw
Twv 18 v,

To mpoi6v dev mpénmel va xpnalonoleital o€ aoBeveic mou hapBavouy
QuTInNKTIKR aywyr} 1) avaoToAEiC ouaowpeuang atponeTahiwy (.
aketuhoaahiKuNikd 0§0) wpic T UpBOUA Tou Latpob Toug. Anayopeletal
1) XPrion Tou IPOTOVTOG 0e MEPIOYE Mo TIapovaldowy deppatika
npopAAuata, pheypovec f/kathoael (my. aky, épmng ... To mpoiov
bev mpémel va xpnotgonoleitat o ouvduacd e Bepaneia Milep, xnuikr
anohémon 1) deppoanogeon.

08nyieg mpo@UAagNG: Auto to npoiov mpémet va yopnyettal
HIOVO aTT6 1aTPO EGOIKEIWHEVO e TIG EVOOBEPHIKES EVETEIC yia aIoBnTikolG
aKomolg. Ze mepimwon evaioBnaiag Tou Séppatog, W amé T yprion Tou
Tipoi6vTog Mémel va xprotpomole(tal TomKko avaloBnTiko emifepia ) kpepa.

BG WHcTpykumm 3a ynotpeba

CbcTaB: Harpyies xvanyporar 18 mg/ml. [uuepon 20 mg/ml.
OocdatHo-yutpaten bydep ¢ pH 6,8 — 7,6 q.s

Onucauue: /izgenvero MPeACTaBNABA CTepneH, G1opasrpanm,
BYCKONACTIAYEH, BUCTP, NPO3PAUeH, U30TOHUEH 1 XOMOTEHI3UPaH UH-
KEKTUYeM refl UMnAaHTarT. V34enneto ce CbCTou OT HaTpHeB XUanypoar
OT HEXUBOTUHCKY NPOV3XOZ, NONyYeH 0T GaKTepuw Streptococcus equi.
BcAKa KyTiA Chiibpxa efHa NpesBapuTenHo HambHeHa CNPUHLOBKA
¢1,0ml pasrsop, A8e crepuny uran 30G 2" 32 eAHoKpaTHa ynotpe6a

11 MHCTPYKLUMM 33 ynoTpeda. ETvKeT, BKMI0UBALL HOMEpa Ha NapTuaaTa,
CepuiiHIA HOMeP W yHIKanHaTa uaeHTudKkauma Ha usnenvero (UDI), e
Pa3noNoXeH Ha 3a/HaTa CTpaHa Ha kyTuaTa. Toavt eTukeT TpA6Ba Aa bbe
OTeneH 11 NpUKpeneH Kb noneto, patient label” (eTuke Ha nalyenTa)
Ha,implant card” (kapraTa Ha UIMNNIaHTa) B KpaA Ha MHCTPYKLMWTE 33
ynotpe6a. KapraTa Ha umnnaxTa TpAGBa fia Obae NpeaaeHa Ha naumenTa,
33 13 Ce OCUTyPY NPOCNeAAeMOCT.

Toka3aHuA: /iznenvero npencTaBnABa BUCKORNACTIYEH Pa3TBOD
33 NpeoonABaHe Ha 3arybaTa Ha XuanypoHOBa KICENHA NOPaaV
(TapeeHe, 3 NOALBbPXHe Ha XugpaTaumATa, nofobpABaHe Ha ToHyca

11 €NaCTUYHOCTTA Ha KOXaTa U AeiACTBa KaTo GUITbD Ha Manki 6pbuki
KO/ 0uHTe, WHIM, KOUTO Ce MOABABAT NPH YCMIXBaHe, A MyLIaUecKi
OPBUKI 0KONO YcTaTa. 10Ka3aH € 3a MHXEKTUPaHe B NOBbPXHOCTHATA
JePMANHa TbKaH.

W3KniouBawym Kputepum: izaenvero e paosa aa ce
13N0N138a Nput:

— MALMEHTIN CbC CKMOHHOCT KbM Pa3BHTUE Ha XunepTpoduuHy benesu,

C MIMEHTHI HApyLUEHUA W € NOAATAMBOCT KbM 06pa3yBaHe Ha
Kenouau; | — NaUMeHTU C aHamHe3a 3a aBToMMyHHI 3300NABAHWA WK
KOUTO MPUEMAT WMyHHA Tepaniue; | — naLeHTH, 3a KOUTO Ce 3ae, ue

3 CBPXUYBCTBHTENHM KbM XUANYPOHOB KICENMHA; | — NALMeHTU, Ha
KOWTO Beve Ca npunaratit nepManeTHI Gubpy B TPETUpaHara 3oHa; |
— GpemeHHI U KbPMELLU XeHH; | — nauvenTi nog 18-roauiuHa
Bb3PaCT.

TlaupeHTUTe Ha aHTUKOAryNAHTM WK NOAYYABALLMTE UHXUOUTOPH HA
TPOMOOUMTHAT arperauya (Hanp. aueTUNCANMLIUNOBa KICENMHa) He
TpA6Ba Aia Ce TPETUPaT C TOBa U3fienke, 063 Aa e KOHCYNTUPAT CbC
CBOMTe Nekapyt. M13aenveTo He TpAGBA 1a Ce U3N0N138a B 30HH C KOXHI,
BB3NAUTENHM I/WN MHOEKLMO3HI NPOLIEC (HANp. akHe, Xepnec U Ap.).
/138enuero He TpAbBa Aa ce 30138 B KOMOUHALIMA € Na3epHa Tepanua,
XMMIAYECKI TANUHT UK AepMabpasino.

MpepnasHu mepku npn ynotpeda: /zgenuero ipstea
/13 Ce NpNara camo oT fIekap, KOIATO € 3an03Har ¢ UHTpaepmantuTe
VHKEKLIV 33 ecTeTiuecky noAo0peHna. HyBCTBIUTENHATa Koxa Moxe

UK IHcTpyKuii i3 3acTocyBaHHA

CKnap;: lianyponar Hatpiio, 18 mr/mn. Miuepu, 20 mr/mn. Oochar-
HO-LuTpaTHuii ydep pH 6,8~7,6 y focTarkiit KinbkocTi

OnMC: 3aci6 noctauacTbea y BUTNAAI CTEPUALHOO, B'A3KONACTHUHOTO,
11PO30POro, 30TOHIYHOFO, FOMOTEHHONO, FeNeBoro, iH'eKLiiiHOro iMnnawTary
663 TBEPAVIX YKNK0UeHb, LU0 NIAAAETLCA BI0N0IUHOMY PO3KNAZAHHI.

3aci6 MicTUTb FianypoHaT HaTpito HETBAPUHHOTO MOXOMXKEHHS,

OTPUMaHWI i3 6aKTepiit Streptococcus equi. Y KOXHiil KopoBL MICTUTBCA
O/IUH MONEPE/IHbO HANOBHEHMI LUNPULL i3 Po3uMHOM 06'emom 1,0 My,

[1Bi OAHOPa30Bi CTepUAbHI roNKI po3mipom 30G %2 Ta iHCTpyKUiA i3
33CTOCYBAHHA. 3 30BHILUHBOT CTOPOHY YNaKOBKY PO3MilLieHa eTUKeTKa, Ae
3a3HaueHo Homep NapTil, cepiitHuit Homep Ta yHiKanbHuiA ineHTUdiKaTop.
Llio eTukeTKy Cnig BIROKPEMWTI Ta HaHeCTi Ha none «patient label»
(eTUKeTKa NaujeHTa) Ha KapTLi «implant card» (KapTka imMnnaxTata) 8 KiHi
IHCTPYKLIT i3 3aCTOCYBaHHA. KapTky iMnnaxTaTa HeobXiaHo BUAaTI
NaLeTy, 1106 336e3neunTin MOXAUBICTD KOHTPOIK.

ToKa3aHHA: 3acif nocTauaeTbCa y BUMMAAI B'A3K0ENACTAYHOM PO3-
UnHY it po3pobAeHMiA N4 BiZHOBNEHHA rianypoHOBOT KCNOTH, YTPayeHol B
NPOLeci CTapiHKA; ANA NIATPUMKM 3BONOKEHOCTI, ANA NOKPALLIEHHA TOHYCY
Ta eNACTUYHOCT LIKIPK; @ TAKOX ANA HAMOBHEHHA HEBEAVKIX 3MOPLLOK,
TaKWX AK «YCAYI NaNKW», MaPiOHETKOBI 3MOPLLKA Ta 3MOPLLKM Bi
NaNiHKA, LLO YTBOPIOKOTLCA HABKOMO PoTa. BiH NpU3HaueHuii inA BBEACHHA
B NI0BEPXHEBI LUAPW LLUKIDHOI TKAHUHM.

TNpoTrnoKasaHHA: 3aci6 3a6oporeHo BUKOPUCTOBYBATY ANA:

— MIALJERTIB, CXMHIAX 210 PO3BUTKY riNepTpOGIUuHIX pyOLiB, yTBOPEHHA
Kenoiay Ta nopyLueHb NirMeHTali; | — NauieHTis, AKi MaloTb aBTOIMyHHI
33XBOPIOBAHHA B aHAMHE3i 400 NPOXOAATH iMyHHY Tepanito; | — naLiekTis
3 BiROMO0 rinepuyTABICTIO A0 rianypoHOBOT KNCNIOTH; \ — MallieHTiB,
AKUM Y HeoOXIAHY ZINAHKY paHilLie Bxe Oyni BBEAEH] NepMaHeHTHi
dinepu; | — BariTHix abo iHOK, AKI r0AYITH TPYAAI0; | — NaLIEHTIB BiKoM
110 18 pokis.

be3 koHcynbraLlii 3 nikapem 3aci He C1iA 3aCTOCOBYBATH ANA NiKYBAHHA
NaL€EHTIB, AKi NPHIAMAI0Tb AHTUKOAryNAHTY a60 iHribiTopw arperauii
TPOMOOLMTIB (HaNpUKNaZ, aueTUNCaniLunoBy KCTOTy). 3acib 3a6opoHeHo
33CTOCOBYBATY B AINAHKM, ypaxeHi WKIPHIMIA, 3ananbHIMM Ta/abo
iHeKLiHMMI NpoLiecami (HaNPUKNaZ, akHe, repnecom abo iHLwumK).
3aci6 3a60poHeH0 3aCTOCOBYBATM Pa30M i3 fla3epHot Tepanieto, XiMiuHuM
niniHrom abo fepmabpasiio.

3acTepeeHHs LWoA0 3aCTOCYBAHHA: Lleii 3aci6 moxe
3aCTOCOBYBATY TiMbKM 1iKap, 3HaloMui i3 MeTOAMKaMV NpoBefeHHA

BHY TPILUHbOLLKIPHIAX iH'€KLLiA N4 NOKPALLIEHHA ECTETUYHOTO BUFNALLY.

Mea m xprion, anoppiyte T aUptyya, T UMoAEMOpEV0 MPOi6V Kal T
Berova o eldiko doxeio

AvemBUpPNTEC MAPEVEPYELEC: 01 (arpol Mpémel va evijiep-
vouv Tous aoBeveic yia Tiq mBavéq mapevépyeteq /kat aoupBatoTnTeg mou
OUVEMAYETAL 1) ELOUTEVON QUTOD TOU TPOIOVTOC Kal 0L OMofeC evaeeTalva
EUOAVIOTOLY AHEOWC HETA T Xprion 1 apydtepa. Ta mapakatw ouppavia
Kat avtidpaoelg o mapatnpn el katd T xpron Tou ouyKeKpIpévou 1y
TIAPGLOLWV TIPOIOVTWY:

— Bakmpiakéc howiéelc | — Attoppayia katd m Sidpketa g éveong 1
ietd and autiv | — 0idnpa | - EpuBnya ywpic mpripo mou unoxwpel eviog
iiac eBSopadac 1, oe akpaleg mepITTRGELC, PETd amo évav 1y Gbo v |

— Kokkiwpia | - YnepevaioBnota oo uahoupoviks vatpio | — Aipdtwpa|

— 2Khnpiec 1} oCidta o1o anpeio T éveang | — Oheypovr} He mBavo koo
Kat evaoBnola ot mieon yia éwg kat pia eBSopiada petd  éveon |
—Movoc katd T diapxela g éveang | — EEavrpata | — Mpréipo orig
daxpuikéc avhake | — Mapodikog novog f} anoypwHaTIopdg 0To onjieio

N éveong.

Ot aoBevelc mpémet va evnepwvouy Tov 1aTpd T0 GUVTOHOTEPD SLVaTo

V1a TUXOV GAEYHOVAOEIC QVTIOPATELS TIOU EMEVOLY Yid TIEPLOOOTEPD

and lia epdopada, fi yia omotodrmote Go deutepoyevéc auppav. 0

1aTpd¢ Ba mpémel va auTIpeTwioe! TIC v Adyw mapevépyetes kataMig,
Omoleadrmote avemBUpNTEe Mapevépyeleq auvdéovTal e TV éveon Tou
TIpOI6VTOC MPEMeL va avapépoval oTo dlavopéa 1i/Kal Tov mapaoKeuaotr,.
Tpomot XpRENG: H éveon tou npoibviog périet va yiveral katmy
anoNopaveng o¢ Lyiég déppa mou dev mapoualdlel pheypovi. H Texviki mou
Xonotgonoleirat eivat ouotdous onpaciac yia v emtuyia g Bepanciac.
Xpnatponotiote T ferdva 30G ¥2" Mo mapéyear e T auptyya kat
eKTeNéoTE TV évean apyd, egappoloviag Ty katdMnhn Texvikr). Ade-

Te umoyn 0t To mpoiov efvat uBPOPINO Kat 0 dykog Tou Ba augnBei in situ.
AnogUyete Ty évean Heyahou OyKou OIOVTOC TNV TEPIKOYXIKT MEPLOYT.
H 000t Ta T éveong eaptatal amé Ty katdoTaon Kal Tic avaykeg Tou
bépuatoc. Ynapyet duvattnta oupmhpwong T apyikic Bepameia pe pia
£ 000 emmhéov ouvedpieg kat e didoTnua Tpiev eBdopddwy petagl Twv
0LVedPLQY, avaoya He TV katdoTaon Tov deppatog. Metd Ty évean, o
1aTpo¢ |ropei va kavel anahd Haodd MPOKENIEVOU va Kataveljiel opoloHopga
T0TpoloV.

MpoglomoIRGENG: FNéytre T akepaidtnTa kai Ty nepopinvia

Ménc e obpiyyag mptv amé T xprion. Mn xpnatponoteite abptyya g

omoiag 1o KdAuppa dkpou éxel avolyBei ) petatomoTel eviog e mpootatey-

TIKi ouokevaoiac. Mn xpnotporoleite e BeAdveg 1y obpiyyeg mépav Twv
TIapexoHevwV amd Tov apaokeuaotr. Mn yelpiCeote / kapmete ) Behdva.

Mnv emavaypnatponoteite. H moldtnTa kat n oTelpdTnTa lvat eyyunpeveg
J6vo 6Tav N 0bplyya elvat otV apxIkr TG ouokevacia. H emavaypnatyio-
moinon Tou mpoiovtog evéyel mbavo kivouvo Mofuwéng Twv aoBeviv A Twv

712 Gbze TpeTupara npesBapuTeNHO C NAACTUD WA KpeM C NIoKaneH
aHecTeTuk. VI3xBbpAeTe CNPUHLIOBKATa, 0CTaHaNoTo KOANYECTBO OT
NPOZYKTa V Urnata B CnewuaneH KoHTeiiHep.

Hexenann peaKumm: Jlexapute Tpa6Ba f1a yBEAOMAT NaLeHTa,
4e VM NOTEHLMANHY HEXenaHi PeakLii /Ui HeCbBMeCTMOCTH,
CBbP3aHY C MIMNIAHTUPAHETO Ha TOBA U3/1ENIUe, KOUTO MOXe Aa e Pa3BUAT
Be/Hara i no-KbcHo. CneaHuTe COUTUA 1 peakLuv ca Habniosaanu
NPY V35AUETO WK MOA0OHN NPOAYKTH:

— BaKTepUanHy UHQEKLMM; | — KbpBeHe o Bpeme Ha npoLieaypata

W CNef HeA; | — OTOK; | — epuTem 63 OTOK, KOiATo NpemitHaga 3a

©/Ha CEAMIULIA TN B KCTPEMHI Cllyyayt 0 2 Mecela; | — rpanynom; |

— (BPBXUYBCTBUTENHOCT KbM HATPUEB XMANOPYHAT; | — xemarow; |

— YIUTBTHEHWA WK HOZLYAM B MACTOTO H UHXEKTUPaHE; | — Bb3naneHue,
K0eTo MOXe Aa GbAe CbC CbPOEX it YyBCTBUTEAHOCT Ha HATUCK 33 40
CEAMULA CNe MHKEKTUPAHETO; | — 601K 110 Bpeme Ha UHXEKTUpaHe;
— nanynw; | — noayBaHe Ha Cb3Hata 6pasaa; | — npexoaHa 6onka un
00e3LBeTABaHE B MACTOTO Ha MHXeKTUPaHe.

NauvenTwTe TpAGBA Aa MHGOPMIPAT CBOA N1EKAp KOAKOTO € Bb3MOKHO
110-CKOPO 32 BCAKAKBI Bb3NANUTENHI PeaKLiuK, NPOAbxaBalLiy noBeye
0T eHA CeZIMMLIA, W NOABATA HA HAKAKBY APYrit BTOPUYHY edexTi.
JlexapAT TpAOBa [1a NekyBa Te3W HexenaHy Peakwi o NOAXOAALL HAUMH.
BeAKaKBY HeXenaHy peakLii, CBbP3aHM C MHXEKTUPAHETO Ha U3aenneto,
TpA0Ba Aa ce Cbo0LLIaBaT Ha AUCTPUOYTOPa U/UNk NPOU3BOAMTENA.
HaumH Ha npunoxeHue: Visgevero pacea aa Gbae vixex-
TUPaHO B HEBb3NANEHa, Ae3NHOEKTUPaHa, 3ApaBa KOXa. TexHUKaTa Ha
VIHXEKTVIPaHe e 0T OCHOBHO 3HaUeRYe 3a yCnexa Ha TpeTupaxero. Msnons-
gaifte urnata 306G ¥2", npeAoCTaBeHa CbC CNPUHLIOBKATA, 1 MHXeKTpaiiTe
63BHO, KaTo Npunarare NOAXOAALLA TeXHYIKA Ha UHXeKTUpaHe. Vmaiie
NPeABIZ, Ye U3A1eNVeTo NPUBAMYA BOAA U LLie NOBYLLK 0bema Ci in situ
/1368rBaiiTe UHXeKTUPaHETO Ha ronemit 0bemu B nepropouTanHara 3oHa.
JIHXeKTMPaHOTO KONIMYECTBO LLie 3aBIUCH OT CbCTOAHVETO U NOTPeBHOCTUTE
Ha Koxara. [TbpBOTO TPETUPaHE MOXe Aa Ce AOMbIHY C eAHa VK Be
LOMbAHUTENHI NPOLEAYPY € TPUCEAMIYEH UHTEPBAN MeX/y TAX B 3aBU-
CUMOCT OT CbCTOAHMETO Ha KOXaTa. (N1efi MHXeKTUPaHETo Niekapute Moxe
[1a HaNPaBAT N1ek Macax, 3a a Pa3HecaT NPoAyKTa paBHOMEPHO.
ﬂpenynpemneuun: Mpeaw ynotpeba Aa ce NpoBepu LeocTTa

Ha CIPUHLOBKATA Y CPOKT Ha FOAHOCT. [la He ce M3non38a CIpUHLOBKa
COTBOPEHa W M3MeCTeHa Kanayka Ha HaKkpailHyIKa B Npeanasata
0naKoBKa. [la He ce 13non3ea kakeato u Aa 6uno Apyra urna wm
CNPUHLOBKA OCBEH Tai, KOATO € NPeA0CTaBeHa oT npousgoavTens. [a He
Ce npenpaga/orbea urnata. [la He e U3non3sa NoBTOPHO. KauecTsoto 1
CTePWIHOCTTa MOrT a Cé rapaHTPaT Camo N OPUTMHANHO 0NaK0BaHa
CpUHL0BKa. [0BTOPHaTa ynoTpeba Ha M3AenveTo Cb3aasa noTeHLManeH
PUCK OT MHQEKLYA 33 NALMeHTVTe Wi noTpedutenye.

Ha uyTnuBy LKipy MoxHa nonepesiHbo NpuKneiti 3Heboniolumit nnactup
a60 HaecTy kpew. [licna 3acTocyBaHHA CiA yTUAI3yBaTH WNpHL,
33K 33C00y Ta roNKy B CneLlianbHOMy KOHTeliHepi.

Mo6iuni peakwii: likap nosn+en nosinomutu nauienty npo
MOXMBI NO6IYHI peaKLii Ta/abo BUNazKM HeCyMiCHOCTI, AKi NOB'A3aHi

3 IMNNaHTALiEN LbOro 300y i MOXYTb BUHVKHYTH 0Apasy abo yepe3
MPOMIXOK Yacy.

[n uboro i nogioHyX 3aco6iB CnocTepiranica Taki ABULLA Ta pearuji:

— bakTepiansHi iHdekuii; | — kpoBoTeya nig yac i micna iW'ekufi; | — Ha-
6paKk; | — epurema 6e3 onyxanHs, Aka b0 3HUKaNa Uepe3 OfH THXeHs,
a60 B KpaiiHix BUNaAKax TpUBaNa 40 2 MICALB; | — rparynboma; |

— riNepuyTAVBICTb 40 FiaNypOHaTy HATpito; | — rematoma; | — yiLinbHeHHs
300 YTBOPEHHA BY3MUKIB Y MicLli iH'eKLiT; \ — 3ananeHHs, ake Morno
CynpoBOAXYBATICA CBEPOIHHAM ab0 BIZUYTTAM TUCKY Ta 36epiranoca

70 OAIHOTO TUPKHA MICNA iH'eKwi; | — BiAYyTTA GONK0 Mg Uac iH'ekui; |

— YTBOPEHHA NanysT; | — OnyXaHHA CAI3HIX AMOK; | — HeTpuBana binb abo
3HeOapBNeHHs LLKIpH B MiCL iH'ekui.

[TaLlieHT! NOBUHHI AKHaVLLBIMALLE NOBIZOMAATY CBOIM NikapaAM NPO
BYUHUKHEHHA OY/ib-AKIX 3ananbHuX peakuiii, AKi TpUBaloTb binblue

O/IHOTO TXHA, 400 IHLMX BTOPUHHYX edexTiB. Jlikapto Cniz npoBoAUTH
BIANOBIAHY Tepanito Lyx No6iyHwX peakLiit. Mpo Byab—AKi No6iuHi peakwii,
N10B'A3aki 3 H'eKLli€to 3acoby Cnig nosigomnATY AucTpub'iotopy Ta/abo
BUPOGHMKY.

MeTop 3acTOCyBaHHA: 3aci6 HeobxigHo BBANTH IH exuiiHo 8
NPOZe3NHQIKOBAHY 3A0POBY LLIKIPY, HA AKill HEMae 03HaK 3ananeHHa. pa-
BNbHA METOAMKA 3aCTOCYBAHHA € 0CHOBOIO YCMILLHOMO NIKYBaHHA. 3aci6
i NoBiNbHO BBOAUT 33 4ONOMONOI0 roNKI po3mipom 30G %2 (BxoauTs
Y KOMMAIEKT WNPHLa), 33CTOCOBYI0UY BIANOBIAHY iH'EKLiiHY METORMKY.
Maiire Ha yBa3i, LLio 3aci6 6ysie nornuHaTh Boay, i ioro 06'em 36inbLINTbCA
insitu. YHuKaiite BBEAEHHA BENMKIX 00'€MIB Y nepuopoiTanbHy AINAHKY.
YBe/leHa KinlbKiCTb 3anexarme Bifl CTaHy WKipu Ta NlikyBanbHIX NoTpeo.
3anexHo BA CTaHy WKIPK NOYATKOBE NiKyBaHHA MOXHa A0NOBHUTI
/1M 360 AeKinbKoma A0ZATKOBMMY CEaHCaMIA 3 HTEDBANOM TPY TWXKHI
M Hmu. TTicna iK' ekwii nikap Moxe 3pobuTh Nerkuil Macax 3agna
piBHOMipHOT0 P03n0giny 3acoby.

MonepeaMeHHA: Mepea 3acTocyBanHam nepesipre uinicHicrs
LUNPULA Ta TepMiH NPUAATHOCTI. He BUKOPUCTOBYIiTE LUNPUL, AKLLO

B 3aXUCHIlt yNaKoBL 110r0 KIHUMK BIAKPUTO aB0 KOBMAUOK Ha HbOMY
3CyHyBCA. He BUKopuCTOBYiiTe byAb-AKi iHLLI ronku abo whpuuw, Aki He
BXOAATb Y KOMNAIEKT BiA BUPOOHMKa. 3aBopoHeHo 06pobAATY Ta 3ruHaTi
ronky. He BuKopucToByiite 3aci6 Bapyre. AKICTb i CTEPUALHICTb MOXHa
TaPAHTYBATU TINbKY ANA LUNPULA, AKMIA 3HAXOAUTLCA B OPUTIHANBHII Yna-

xpnotav. Edv undpyet epmodio otn Beova 30G 14, pnv auéavere Ty mieon
070 ¢1Boho. Alakoyrte T dladikaoia éveang kat avtikataotiote T feAdva.
Devundpyouv Slabéalyia khwika dedopéva (anoteheapatikotntac, avoxrc)
yla Ty €veon Tou Tipoioviog oe meployr ou et 1n umoPnBei o€ Bepaneia
e AMo mpaidv mhijpwang  Botouhivikr To€ivy. Mnv mpaypatomoleite
£vean 0¢ aIo(Opa ayyeia, 00Td, Tévovteg, ouvd¢apiouc, vebpa rf Hogc. Mnv
mpaypatonolelte évean Tou mpaiovtog o amihoug. Mnv ypnotponoteite
QUTOATA CUOTAATA £VEOnG Yia Tr) XOPRYNGN TOU CUYKEKPILEVOU POIOvTOG.
Oa npémel va ouotivetat otoug aoBeveic n amoguyr pakiyidd yia 12 opeg
JETd TV éyxuon kabg kal n ano@uyr g mapatetagévng ékbeong otov
fikio kat o€ unépuBpn aktvoBolia, kaBe kai g xpriong aGouvag f auay
yia piia eBoopdda petd my éveon. Tia va anogevyBei o mbavog kivouvog
KIVITIKGTITAG Tou Tpoi6vtog, o/n aoBeviig mpémel va anogedyel Tic pahdgelg
otV MeployT TG Bepaneiag yia PepIkég NHEPEC METa Ty évean. YTdpyouv
0VRBaToTNTES PeTadh ToV LaNOLPOVIKOU VaTPioY Kal KATIOLW EVWOEWY
TETapToTayoUS apwviov, omwe ta dlakupata yhwployou Beviahkoviov.
TUVENQG, T0 TIpoi6v Gev MPETEL TIOTE Va EPYETal O¢ ENAgr [ QUTEC TI 0uoieg
1} |1€ LaTpIKA-XEIpoUpYIKG Epyaleia ov exouv ENBel ae EMmagr e QuTEC TI
ouoiec.

OOAagn: Tonpoiov mpénel va puhdooetal o¢ Beppokpaoia 2-25 °C /
36—77 °F, 0 §npd Pépoc, 0TV apyIKI| OUOKELAGia Kal TpOOTaTeHEvo and
10 QW T BeppdTnTa kat o YOG XeIPIOTELTE T0 fie Mooy

® ® © © 038nyiec ya Tov 0pB6 Xe1pIopo TOU
npoiovrog:

Kpatriore Tov npooappoyéa luer-lock 6mwc gatvera oy eiova @. Tiava
apaipéoete To kdhuppa kpou, meploTpéyte To @ kat tpalriéte 1o mpooe-
ktikd €. H ripnon Twv mapanave odnyicw 8a Bondroer Ty anotpomd
ToU oynHaTiopol uoakidwv aépa. Kpatiote T abpiyya onwg paivetal

oty eova @. Avoicte Ty eowkheidpievn Birikn e Behovag kat eloayayete
otadepd T Berova @ (un ypnotpororroete kapia AN Behova). Ttepewote
kahd T Behéva, mepiotpépovtac T Seciootpoga @.

® Eppnveia Sie0viv cupPodwv: 01: Mpoooyd

02: TupBouleuteire Tic odnyiec yprione 03: Awtnprote ateyo

04: Neplopiopoi Beppokpaciag 05: Quhdaoete pakpid amd o

nhiako gwg 062 Mn xpnotomoteite av ) ouokevaoia éxet urootel

{nwa 072 Mny enavaypnooroteite 08: Mnv enavanootetpavete

09: Aev mepiéyeihate€ 10z Hueponvia Méng 11z Apibuog

naptibag 12z Anooteipwpévo e atpo 132 Anooteipwpiévo pie o&eidio
Tov aiBuheviou 14 Tteipa avpiyya piag priong 15: Iteipa Behova

yia pia ypron 16 Napaokevaotic 17 Huepopnvia kataokeur

18: Anokhetotiko avayvwptotikd 192 ApiBog avagopdg 20: Yeipiakdg
apibog

Ako urnata 30G %2 ce 3amyLuw, He NOBYLLABaIiTe HaTUCKa BbPXY byTanoto,
a CNpeTe /1 MHXEKTUpaTe U CMeHeTe Wrnata. JuncBar KNMHYHI AaHHI
(eQuKacHOCT, NOHOCUMOCT) OTHOCHO UHXEKTUPAHETO Ha U3fenneTo B
30H3, KOATO Bee € TPETMPaHa C APYT Qb Wil € BOTYIMHOB TOKCHH.

He uHxexTIpaiie B KDBBOHOCHH CbAI0BE, KOCTH, CyXOMINNA, BP3KH,
HepBIA Wi Myckyni. /13nenuero a He ce uhxeKTvpa B Hegycw. [la

He e U3N10/138a aBTOMATINUHA CYICTEMa 33 MHXEKTUAHE Ha NPOAYKTa
MaumenTuTe TpAGBA Aa GbAAT NOCHBETBAHI A2 He CRaraT HUKAKbB rpUM B
NPOABAXEHIE Ha 12 Yaca Cne MHXeKTUPAHETO 1 fa W36ArBaT NPOLBAXM-
TENIHO M3MaraHe Ha CTbHYeBa cBeTnHa 1 UV Tbun, XofieHe Ha cayHa mnm
TyPCKa 0aHA B NPObIKeHME HA eHa CBAMILA CNefl MHXeKTUpaHeTo. 3a
[1a Ce u30erHe eBeTyaneH puck o1 MOBUAHOCT Ha MPOAYKTA, NaLMeHTBT
TpA6Ba Aa Gbjle NOCHBETBAH Aa HE MaCaXipa TPETUPAHOTO MACTO HAKON-
K0 AeHa CNel MHXeKTUPaHeTo. CbLLeCTBYBAT HECBMECTUMOCTI MeX .y
HATPUEBIA XVanypOHAT U YETBBPTUYHUTE aMOHVEBI CHEANHEHNS, KaTo
Hanpumep pasTBOpHUTe Ha eH3ankorues xopus. Mopaau ToBa U3genvero
He TpAOBa HIKOTa 13 W3 B KOHTAKT C TAX WA C MeZMLMHCKY 1 XMpYpri-
YCKI MHCTPYMEHTI, KOUTO Ca 61 B KOHTAKT C TaKkiBa BeLLeCTa.
CbXpaHeHue: Vizaenvero patea aa e Chxpaasa npu Tevinepary-
pa 2-25°C/ 3677 °F, Ha Cyxo MACTO, B OPUTMHNHaTa KyTUA 1 3aLLUTeHO
0T CBETAUHA, TOMAMHA 1 3aMpb3BaHe. [la ce paboTit BHUMATENHO C
NPOLYKTa.

®® ©® WucTpyKuum 3a npaBunHa paéota
u3penueTo:

XBarere flyep-110k anantepa, kakTo e nokazaro Ha @. 3a 4a ceanure ka-
MayKdTd Ha HaKpaMvaa, 3aBbpreTe 0 n VBJZl'praVITE BHUMaTesIHO .
AKo CnasBaTe ropHUTE UHCTPYKLY, LLie NpeSOoTBpaTUTE 00pa3yBaHeTo Ha
Bb3YLUHI MeXypyeTa. XBaHete CNPNHLOBKATA, KAKTO € NOKa3aHo Ha o
(TBOPETE NPUAOXEHATA ONAKOBKA C ATaTa U NoCTageTe urfata rabwiio @
(He w3non3saiire 4pyrvt M) 3akpeneTe 3ApaBo MMaTa, Kato A 3aBbpTHTe B
10C0Ka Ha YacoHMKoBaTa CTpenka @

® 06scHeHne Ha MEXAYHAPOAHN CUMBOAIN:

07: Brumarve 02: Binkre nHctpykumue 3a ynorpeba 03: Jla ce nasu
ot Hamokpane/snara 04: Tevneparyphit orpaniueta 05: /la ce nau
3aLUTeHO 0T CTbHYesa ceemnHa 062 fla He e 3n0M38a, ako ona-
KoBKkara e ¢ Hapywena uanoct 07 He uznon3saiire nogropio 08: He
crepun3npaiite nogtopHo 09 He CbAbpa HUKaKBO KONNYECTBO
natekc 10z Toaen go 11z Maptuaen Homep  12: Crepuusupano ¢
napa 13: Gepunuanparo ¢ eruneos okcnn 14: (Tepunta CipuLIoBKa
33 eHoKpatHa ynotpe6a  15: (repunta urna 3a eqHoKpaTHa ynotpeta
16: Mpoussoauren 17 [lata Ha npoussozceo 18 Yrukanta
nnenudukaumna 19: Pedepenten Homep 20z Cepue Homep

KoBL. BUKOpYCTaHHA Lib0ro 3acoby BAPYre CTBOPIOE PU3NK iHdikyBaHHA
nauienTiB i kopuctygauis. flkiuo ronka poamipom 30G %2 3akynopunaca,
He HaTICKaliTe CWbHILLE Ha NYHXKeP LUNPULA, NPOCTO NPUNMHITL IH'€KLiilo
Ta 3aMiHiTb ronKy. KniHiuKi AaKi (0RO eGeKTUBHOCTI i nepeHocMocTi)
CTOCOBHO iH'€KLif LbOro 3306y B JiNAHKM, B AK BBOAMAMCA OyAb—AKi IHLLI
inepu abo boTynikiuHwii ToKCHH, BIACYTHI. He BBOALTe 3aci6 y KPOBOHOCHI
CYAMHI, KICTKW, CyXOXMANA, 38'A3K1, Hepal abo m'A3u. He BBogbTe 3acio
¥ poanmKi. He 3aCToCoBYIiTe aBTOMATUUHY iH'€KLiitHy cuctemy Ana
BBEACHHA LIb0ro 3acoby. auieHTam CNis NOPaaTI He HaHOCUTH byAb-AKY
KOCMETUKY NPOTATOM 12 FOANH NICAA IH'EKLTT, @ TAKOX YHUKAT TPUBaNOro
niepeOyBaHHA Nifi COHAUHUM CBITIOM | YNETPAGioNeToBUM BUNPOMI-
HIOBAHHAM, NAPUTVICA B CayHi a0 Na3Hi NPOTATOM OAHONO TYXHA MiCNA
iH'eKuji. LLlo6 yHUKHYTV MOXAUBOrO pUnKy MirpaLlii 3acoby, nauiety
i NOPAZUTI He MacaxyBaTin 06POOAeH! AiNAHKY NPOTATOM AeKinbka
JHIB NICAA TH'EKLT. ManypoHaT HaTpito HECYMICHN 13 YeTBEPTUHHUMM
AMOHITIHIMY CONYKaM, 30KpeMA 3 PO3UMHAMI XTIOPHUAY OEH3ANKOHIlO.
Tomy Heo6XiaHO He AOMYCKaTV KOHTAKTY 3300y i3 LMY peyoByHamy abo
MEANYHIMIA XIDYPTIYHIMY IHCTDYMEHTAMM, AIKi 3 HUMU KOHTAKTYBau.

36epiraHHa: 3aci6 cnia 36epirar 3a Temnepatypn 225 °C / 36—
77 °F B opuriHansHiii kopobui B Cyxomy Micu, 3axuLLieHoMy BiA CBiTna,
HarpiBaHA Ta 3aMopoXyBaHHA. BukopucToByiite obepexHo.

® ® © © IncpyKuii wopo npaBUAbHOrO
NOBOJKEHHS i3 3aco6om:

Toumaiire nioepiscokuii agantep, ak nokasao Ha puc. @. LLlo6 3T
KOBMa4OK, 00epexHo ckpyTiTb @ noTarkiT ioro @. BukoaHa unx
BK31BOK 0MOMO3e 3an06ir T yTBOPEHHI0 MOBITPAHIX OyNbOaLLIOK.
Toumaiite winpu, sk nokasaro Ha puc. @, Binkpuiite ynakosky Ta
HaaiiiHo nin'eanaiire ronky @ (He BukopuCTOBYiiTe iHuwi ronku). Hagiiino
3a0IKCyiiTe roky, NI0BEPHYBLLN i 33 roAMHHIK0BOI CTpiKok @)

® MosAcHeHHA MiXKHapOAHUX CUMBOAIB: 01: Ysaral
02: 38epHiTbCa 10 iHCTPYKi 3 excnnyaTauii 03: 3axuwiaiire gig
gonorn 04: O6mexents Temnepatyproro pexiumy 05: 3bepiraiire

B 3aXVILLeHoMY iz ConsyHoro caimna micui 06: He Bukopucrosysat,
AKLLO ynakoka nowkogkera 07 He nignara nosTopHomy
sukopucrarhio 08: He crepunizysaru Bapyre 09: He mictuto
narekcy 10 [lara 3akinyenta Tepminy npuatrocti 112 Homep
naprii 122 Crepunizosaro napo 13: (Tepuni3oBaqo eTuneHoKMaom
14: Crepunohuit oaropasosuit wnpu 152 CrepunbHa oaHopasosa
ronka 16: Bupotruk 17: lara Bupobruurea 18: Yikanshuit
inentudikarop 19: [logikoswii omep 20z Cepiiikunit Homep
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4T 18mo/ml BRIBERSA. 20 mg/ml H b, R A9 Mk
B 3 4% % ik pH 68-76
R KBALH, TAYER, FRE, FR, &
B, S5 BH R TR AR IR, A b A Lk
SRR IR, FEOS—LTH
m AEHE, L3061 —RBEALE
B~ AE 3L, BLaE35, 535 4= U0l £
IR AL T & FH @, LM AR AW T4
JABLAA AR “implant card” (A F) E69IL3 “patient
label” (BA %) b, AN F LM AL EH, U
PRT 18 H
ERIE: ABARHHEIRIEER, TANUE F K
Tk ) 89 R ER, RS, IR EFE S
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ID Petunjuk penggunaan

Komposisi: Natrium hialuronat 18 mg/ml. Gliserol 20 mg/ml. Bufer
fosfat-sitrat pH kurang lebih 6,8-7,6.

Deskripsi: Perangkatini adalah implan gel suntik yang sterl, dapat
terbiodegradasi, viskoelastik, bening, transparan, isotonik dan homogen.
Perangkat terdiri dari natrium hialuronat non-hewan, yang diperoleh dari
bakteri Streptococcus equi. Setiap kotak berisi satu jarum suntik yang sudah
diisi larutan 1,0 ml, dua jarum steril 30G %" sekali pakai dan petunjuk
penggunaan. Label termasuk nomor batch, nomor seri dan UDI terletak
di bagian 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 adalah larutan viskoelastik untuk mengisi
kembali hilangnya asam hialuronat karena penuaan, menjaga hidrasi,
meningkatkan corak dan elastisitas kulit dan bertindak sebagai pengisi
untuk garis-garis kecil seperti kaki gagak, garis senyum atau garis asap di
sekitar mulut. Perangkat ini diindikasikan untuk disuntikkan ke jaringan
kulit superfisial.

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,
atau dermabrasi.

Tindakan pencegahan untuk penggunaan: Perangkat
ini hanya boleh diberikan oleh dokter yang terbiasa dengan injeksi intrader-
mal untuk perbaikan estetika. Kulit sensitif dapat diobati dengan krim atau
patch anestesi lokal. Buang peralatan suntik, sisa produk dan jarum setelah
digunakan dalam wadah khusus.

MS Arahan Penggunaan

Komposisi: Sodium hyaluronate 18 mg/ml. Gliserol 20 mg/ml.
Penimbal fosfat-sitrat pH 6.8-7.6 q.s.

Huraian: Peranti ini merupakan implan gel boleh suntik yang

steril, terbiodegradasikan, likat kenyal, jernih, lutsinar, isotonik dan
dihomogenkan. Peranti ini mengandungi sodium hyaluronate bukan
daripada haiwan dan diperoleh daripada bakteria Streptococcus equi.
Setiap kotak mengandungi satu picagari praisi dengan larutan 1.0 ml,
dua jarum steril pakai buang 30G %" 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
menambahkan kehilangan asid hialuronik disebabkan penuaan,
mengekalkan penghidratan, meningkatkan tona dan keanjalan kulit dan
bertindak sebagai isian untuk garisan halus seperti garisan sudut mata,
garisan senyuman atau garisan merokok di sekitar mulut. la diindikasikan
untuk disuntik ke dalam tisu dermis superfisial.

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.... Peranti ini tidak sepatutnya
digunakan bersama-sama terapi laser, pengupasan kimia atau dermabrasi.

Langkah berjaga-jaga dalam penggunaan: Peranti ini
hanya boleh ditadbir selia oleh doktor yang sudah biasa dengan suntikan

Nrlo
Lo
3
ToNg
jus)

=
g
flo

>~

>
ofo
o
ot
it
—r
oo
~
=2
ofl

(<3

o
=

[

4
_I!\)‘i J}I‘"
b

2,7 ot
2z
[N
q,érlrﬁ
< ~
~
oFLolyefr
=0 N
HJZZ:_NT/\
ol m
Qe
2 (e
% b
o=
afifrx

|
ooR o
ol-)l_[)(‘_r
O
S iy
iz > e
=
‘ olo
2 oq

ol “>"' ‘ >
e S
jﬁr}r‘—

> Ly
Lo
o\ —

|
C‘H‘Tf
o

e

O
o,
L b
ke
Ir
. |
.
X
>
5
ng B
=
~ 0
Ny
e

[
=
ofNrt

TofNol-T
o
‘0,
4rd

£ 4T Holido
oo

&,
o

YA
e
19
113
N
N

o__
I
-+
)
oxof)

J,
l}

1o

n2

>
Fr

e Hofn
>

K
brrir o

J
i
)
L_l:,
~
g
o
T
e
olo
o

E

3
=,
olo
o
)
o
=z N

rir
oM.
o
b
=
2
=
o
lo
>~
=
=2
Sy
it
ol
o
)

BN
e
ol
=
4
K
oy
<

i_r"

A,

l_\gﬂiﬂr-?‘i

i Nz
o

2 4o
‘_ﬂmlo
g1

o2
ondt,
o)
2 L

24E s T

(

2

>
oo

o&
i
1%

N

o O
2o
i
e
o
oL
=)
4z
fn

2

=)
o

-0l
o

2 > iy

_O'E

ofy

to
ik

v

o

o

ot

=Xy
N o il

N,
‘=
e
t
N
S
)

2% o

0
I
2@ Strexl(ono NuoHu@ foxT

SNy Ny
N
YO
ol
o\
2
o
o
% of

os)
S
1=

0 el e
I
illg

lo

s

ol

o
L,
oL
=]
12

L)

o
4

oo 15
kY
-

f

o

I

o % ol ojortfo

>, EE
e
O
-
do
lo
ok
B
e
ol
tle
ol
)

o,
=
rlr
ot
totle
2y

ol
-
>

d
-

>y
fo T
i)

O r«gﬂ
oft to,
rlomk

o J2

>

1,07
=

)

g
Sl
",
i)
i

2.
LI
=

=
s
L 1o,k

oo

3.
a7
>
Nz

K
T

N> > o N, ok ol

nzl
i\‘-‘@_a)l‘

1
|

ANy

it 5ASh )

2 T, fur
ro
3\_4,
T
>
fo
e
fot
el
ol
)
NSy

B
)
>
Hovmly B
s

4
R ACH:

1250 by

)
L
o I
I

2o
02
=y

=
Nofr=”
ol ol
e

N

)

N i

>

o
[
o
offl
N
[
tlo

>

ofo

2

=2

K|

>

N

1o

o _lg
e
r)
i)
RS

aufiih

=
=1
<
T >~
>,
AS)
i
>~
>
ofo
ol
B
o
=)
>
>
BN
k i_’,;
2

o
Y
ELATS

=TI
=
g
_}|:_J‘
¥
>~
>
N
)
>~
>
olo
v Ol
=2
°n{ﬁﬁl~o£
NN
KTt
R

=~

o REFHUT. JE ArLET AS R

FERERED: ASRBABIRAEFEEHA
R A% R, X R KT AR R By SRR B AS A 325
FAIL, G, WiRHE, M ASSdebt k& F st
REEN,
FREMEA: EAMErEd AROHAGE
T Al Bp B 3L IR R FLAG A8 K AR SRR A/ SR AR B
Mo BILR, ARG RE 5 G BILAT F AR R
A |- RS SEATE e |- KA |- —
A (AR HEUTREIAA) Rl E TR
LB |- WM |- BORBRAN T | - f R |- A3
LA SN |- RS G R SH SR KR, RN
A A A IR B |- R IR |- 2 |- R
BB |- A S AL 424 g AR &,

B ol IR 52 B AR AT 2 — ) VA 6 K B S AT
B A Ik B R AR, EA RS &AL
BER, R4 WA/ R A R T IRE H2 AR X8
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Efek samping yang tidak dikehendaki: Dokter harus
memberi tahu pasien bahwa terdapat potensi efek samping dan/atau
ketidaksesuaian berkaitan dengan implantasi perangkat ini, yang dapat
terjadi segera atau mungkin tertunda. Peristiwa dan reaksi berikut telah
diamati dengan perangkat atau produk serupa:

— Infeksi bakteri | — Perdarahan selama dan setelah injeksi | — Edema |
— Eritema tanpa pembengkakan yang sembuh dalam satu mingqu atau
dalam kasus yang ekstrem setelah hingga 2 bulan | —Granuloma |

— Hipersensitivitas terhadap natrium hialuronat | — Hematoma |

~ Indurasi atau nodul di lokasi injeksi | — Peradangan yang mungkin
bersamaan dengan gatal dan sensitivitas tekanan hingga satu minggu
setelah injeksi | — Nyeri selama injeksi | — Papula | — Pembengkakan
palung airmata | — Nyeri sementara atau perubahan warna di tempat
suntikan.

Pasien harus memberi tahu dokter mereka sesegera mungkin tentang
reaksi inflamasi yang tetap berlangsung selama lebih dari satu minggu atau
efek sekunder lainnya yang berkembang. 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 30G

14" yang disediakan dengan jarum suntik dan injeksi perlahan dengan
menerapkan teknik injeksi yang sesuai. Pertimbangkan bahwa perangkat
akan menarik air dan akan menambah volumenya secara in situ. Hindari
menginjeksi volume besar di daerah periorbital. Jumlah yang diinjeksikan
akan bergantung pada kondisi dan kebutuhan kulit. Perawatan awal dapat
dilengkapi dengan satu atau dua sesi tambahan dengan interval tiga
minggu antar sesi, bergantung pada kondisi kulit. Setelah injeksi, dokter
dapat melakukan pijatan ringan untuk mendistribusikan produk secara
seragam.

Peringatan: Periksa integitas 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
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 30G %2" terhambat, jangan menambah

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

- Jangkitan bakteria | - Pendarahan sewaktu dan selepas suntikan |

- Edema | - Eritema tanpa pembengkakan yang menghilang dalam
seminggu atau bagi kes yang sangat teruk, sehingga selepas 2 bulan |-
Granuloma | - Hiperpekaan terhadap sodium hyaluronate | - Henatoma |
- Pengerasan atau bintil pada tempat suntikan | - Keradangan yang
mungkin kebetulan bersama kegatalan dan kepekaan tekanan sehingga
seminggu selepas suntikan |- Sakit sewaktu suntikan | - Papul |-
Pembengkakan jurang koyakan |- Kesakitan sementara atau kehilangan
warna pada tempat suntikan.

Pesakit mesti memaklumkan doktor mereka 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 30G %" yang
diberikan dengan picagari dan suntik secara perlahan-lahan dengan
menggunakan teknik suntikan yang betul. Ambil kira bahawa peranti ini
akan menarik air dan akan meningkatkan in situ isipadu. Elakkan daripada
menyuntik isipadu yang banyak di bahagian periorbital. Amaun yang
disuntik bergantung pada keadaan dan keperluan kulit. Rawatan awal
boleh ditambahkan dengan satu atau dua sesi tambahan bersama-sama
selang tiga minggu antara sesi, bergantung kepada keadaan kulit tersebut.
Selepas suntikan, doktor boleh membuat urutan ringan agar produk
disebarkan dengan sekata.

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
mana-mana jarum atau picagari lain selain yang disediakan oleh pengeluar.
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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 perangkat ke naevi
Jangan gunakan sistem injeksi otomatis untuk menginjeksikan produk ini.
Pasien harus disarankan untuk tidak menggunakan produk kecantikan se-
lama 12 jam setelah injeksi dan untuk menghindari paparan sinar matahari
dan UV yang berkepanjangan atau menggunakan sauna atau mandi Turki
selama satu mingqu 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, puntir @ dan tarik dengan hati-hati €. Dengan
mengikuti petunjuk di atas akan mencegah pembentukan gelembung
udara. Tahan peralatan suntik sebagaimana ditunjukkan dalam €. Buka
kotak jarum yang tertutup dan masukkan jarum dengan kuat @ (jangan
qunakan 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 15: Jarum steril untuk sekali pakai- 162 Produsen
17: Tanggal produksi 18: Pengidentifikasi perangkat unik 19: Nomor
referensi - 20: Nomor seri

risiko jangkitan berpotensi untuk pesakit atau pengguna. Jika jarum

30G %" 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 peranti dalam naevi. Jangan gunakan sistem
suntikan automatik untuk menyuntik produk ini. 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 dinashatkan 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 ditempat yang kering dalam kotak asal dan
terlindung daripada cahaya, haba dan fros. Gunakan dengan berhati-hati.

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

® Penjelasan simbol antarabangsa: 01: Awas

02: Rujuk arahan penggunaan 03 Pastikan ia kering 04: Batasan suhu
05: Jauhkan daripada cahaya matahari 06 Jangan guna jika bungkusan
rosak 07 Jangan guna semula 08: Jangan sterilkan semula 09: Tidak
mengandungi sebarang lateks 10z Guna sebelum 11 Nombor kelompok
12: 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

intradermis untuk penambahbaikan estetika. Kulit sensitif boleh diprarawat Jangan memanipulasi/ membengkokkan jarum. Jangan gunakan semula; 18 Pengenal pasti peranti unik 19: Nombor rujukan 20z Nombor siri

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

kualiti dan kesterilan hanya boleh dijamin untuk picagari yang berada
dalam bungkusan asalnya. Penggunaan semula peranti ini mencipta

K An el kem gdy té cuc bd. Théi b Gng tiém, san phdm con lai va kim tiém
LL HIIUIIg dan su dl'mg sau khi st dung vao hop dung ddc biét.

Thanh phan: Natri hyaluronate 18 mg/ml. Glycerol 20 mg/ml.
Dung dich dém phosphate-citrate pH 6,8—7,6 .s.

M@ ta: San pham nay la mgt bg phan cdy ghép vo trung, cd tinh
thodi bién sinh hoc, dang dan héi nhét, sach, trong sudt, dang
truong va dang gel tiém dugc dong thé. San pham bao gom natri
hyaluronate khdng cd ngudn géc tir dong vét, dugc chiét xudt tir vi

khudn Streptococcus equi. Moi hop chia mot 6ng tiém nap san 1,0
ml dung dich, hai kim tiém 30G %" v trung dung mgt Ian va huéng
dan st dung. Nhan chia s6 16, s6 sé-ri va UDI ndm ¢ mat sau cdia hop.

Nhén nay phai dugc gd ra va dén vao trudng “patient label” (nhan

bénh nhan) trén “implant card” (phiéu cdy ghép) & cudi huéng dan st

Tac dung phu khéng mong mudn: Cac bac si phdi thong béo cho
bénh nhan rédng c6 nhiing tac dung phu va/hodc van dé khong thich
hgp tiém n lién quan dén viéc cy ghép san pham nay, cd thé xay ra
ngay Iap tiic hogc sau d6. Ngudi ta da quan sat thdy cac bién c§ va
phan ting sau day vdi thiét bi hodc cdc san pham tuong ty:

— Nhiém khudn | — Chdy méu trong va sau khi tiém |- Phu | - Ban

d6 khong sung, hét trong vong mdt tudn hodc trong trudng hop nang
thi sau t6i da 2 thang | — U hat | — Qua man vdi natri hyaluronate | -

Khdi tumau | — Cling hodc nét san tai vi tri tiém | —Tinh trang viém
€6 thé di kem véi ngda va nhay cdm véi ap luc trong t6i da mot tudn
sau khi tiém |- Dau khitiém | - San | - Sung ranh & | - Dau tic

dung (IFU). Phi€u cay ghép phai duc dua cho bénh nhan d€ dam béo thai hogc ddi mau tai vi tri tiém.

kha ndng truy xudt nguén géc.

Chi dinh: San phdm nay la mot dung dich dan héi nht, ¢6 vai tro
bé sung lugng axit hyaluronic bi mét do ldo héa, duy tri hydrat héa,
cai thién tong mau va do dan hoi cia da va ¢6 téc dung nhu mgt chdt

1am day céc duong nhd nhu vét chan chim, ranh nhé khi cuoi hay

ranh hinh khéi quanh miéng. Trén do cho biét cén phai tiém vao mo

bi ngoai bé mat da.

Tiéu chi loai trir: Khong dugc st dung sin pham trong trudng hgp:
— bénh nhan cd xu hudng hinh thanh seo phi dai, bi rdi loan sac to
hodc dé bi seo Idi. | — bénh nhan ¢6 tién st méc bénh tu mién hoac

dang duoc diéu tri mién dich. |- bénh nhan dugc xac dinh la qua

man vdi axit hyaluronic. | - bénh nhan trudc dé tiing duoc tiém chat
lam day <6 dinh vao viing can duoc diéu tri. |- phu ni o thai hoac

cho con bi. | - bénh nhan dudi 18 tugi.
Khdng nén diéu tri bénh nhan dang dung thudc chdng dong méu
hay thudc tc ché két tap tiéu cau (vi du: axit acetylsalicylic) bing

s&n pham khi chua héi y kién béc si cda ho. Khong dugc st dung san
phadm nay & nhiing viing dang bj viém va/hodc nhiém trung da (vi du
nhu mun triing ca, mun rp....). Khong dugc st dung san pham két
hop véi liéu phap diéu tri bang laser, 16t da bang hda chat hay mai da.
Thén trong khi sir dung: Chi béc s quen thudc vdi kj thuét tiém
dudi da dung dé cdi thién thdm my méi dugc tiém san pham nay. Da

Bénh nhén phai théng béo cho bdc s cang sém cang tot vé bét ky
phén ting viém nao kéo dai lau hon mt tuan hay bat ky tac dung
phu nao xudt hién. Bac sinén diéu tri nhiing téc dung phu nay mot
cach thich hgp. Phai bao cdo moi tac dung phu khong mong mudn
lién quan dén viéc tiém san pham cho nha phan phdi va/hodc nha
san xudt.

Phuong phap sit dung: San pham phai dugc tiém vao da khong
bi viém, da dugc khit trung, khde manh. K thut st dung c6 vai tro
thiét yéu di vai s thanh cong cla viéc diéu tri. S& dung kim tiém

ky thudt tiém thich hgp. Hay coi nhu s&n pham s& hit nudc va tang
thé tich tai chd. Tranh tiém lugng I6n vao vi tri quanh hdc mét. Lugn
tiém sé phu thudc vao tinh trang va nhu cdu cda da. (6 thé thém mo
hodc hai budi nita d6i véi diéu tri ban du, céch nhau ba tudn, tly
thudc vao tinh trang cia da. Sau khi tiém, céc bac si c6 thé tién hanh
x0a bép nhe dé phan phdi san phdm cho déng déu.

han trudc khi st dung. Khdng st dung 6ng tiém cd ndp ddy mé hodc
dich chuyén trong bao bi bdo vé. Khdng st dung bét ky kim hay 6ng
tiém nao khac ngoai quy dinh clia nha san xudt. Khdng tac dong vao
/udn cong kim. Khdng st dung lai; chi dam béo chat lugng va do vo
triing cho 6ng tiém trong bao bi géc. Viéc stt dung lai san phdm tao

nhay cdm ¢4 thé dugc x Iy trudc bang cach st dung miéng dan hodc
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30G %" dugc cap kem theo Gng tiém va tiém tir tir bang céch dp dung

Canh bao: Kiém tra tinh trang nguyén ven clia 6ng tiém va ngay hét

nguy co nhiém tring tiém tang cho bénh nhan hodc nguai dung. Néu
kim tiém 30G 72" bi chdn, khdng téng dp luc 1én thanh pit-tong ma
hdy diing tiém va thay kim. Khdng cd san ditliéu Idm sang (hiéu luc,
khé nang dung nap) vé viéc tiém san pham vao viing da dugc diéu tri
bang mot san pham lam ddy khéc hay ddc t6 botulinum. Khong tiém
vao mach mau, xuong, gan, ddy chéng, day than kinh hodc co bdp.
Khong tiém s&n pham vao vét bét. Khong st dung hé théng tiém ty
dong dé tiém san pham nay. Nén khuyén bénh nhan khdng nén trang
diém trong 12 gid sau khi tiém va tranh tiép xc lau véi anh sing mat
trdji va tia cyc tim hay st dung phong x6ng hai hodc tdm kiéu Thg Nhi
Ky trong mot tuan sau khi tiém. Dé tranh nguy co'sén pham bj c6 thé
bi di chuyén, nén khuyén bénh nhan khong dugc xoa bop vi tri diéu
tri trong vai ngay sau khi tiém. Natri hyaluronate khdng thich hgp véi
céc hgp chét amoni bac bdn nhu dung dich clorua benzalkonium. Do
6, khong bao gits dugc dé san pham ti€p xtc véi cac chét nay hodc véi
céc dung cu phau thudt y té da tiép xc vdi céc chat nay.
Bao quan: Nén bdo quan san pham &2 — 25 °C/36 — 77 °F ¢ mt noi
kha rdo, trong hdp dung ban dau va trénh dnh sang, nhiét va suong
gid. Thao tacxirly can than.
® ® © © Hudng dan cach thao tac san phdm dugc chinh
xac:
Giif b chuyén déi dang Khéa van nhu minh hoa trong @. Dé thdo
ndp dau, van @ va can than kéo @. Lam theo hudng dan néu trén
sé gitip ngan hinh thanh bot khi. Gt 6ng tiém nhu minh hoa trong
@. M6 hop kim kem theo va diit kim that chac @ (khdng dung bat
9 ky kim tiém nao khac). (6 dinh chic kim bang cach véin theo chiéu
U kim dong ho @.
® Gidi thich cac biéu tugng quécté: 071:Than trong
02: Tham khdo huéng dan st dung 03: Gittkhd 04: Gigi han nhiét
do 05:Trénh xa dnh sing mat troi 06: Khong dugc st dung néu
bao bi bj huhéng 07: Khong tai st dung 08: Khdng tiét tring lai
9: Khong chitami caosu 10z Hansttdung 11:5616 12: Duogc
tiét trung bang hoi 13: Dugc tiét tring bang oxit etylen 14: Ong
tiém vo tring dung mgt lan 15: Kim tiém vo tring ding mét lan
4 16:Nha san xudt 17: Ngay san xudt 18: S dinh danh thiét b duy
nhét 19: 56 tham chiéu 20: S6 sé-ri
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