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EN Instructions for use

Composition: (ross-linked sodium hyaluronate 23 mg/ml. Phosphate buffer pH 6.8-7.4 g.s.,
sodium chloride.

Descrlption: The device s a sterile, biodegradable, viscoelastic, clear, transparent, isotonic and
homogenized injectable gel implant. The device consists of cross-linked hyaluronic acid (HA), obtained
from Streptococcus equi bacteria, formulated to a concentration of 23 mg/ml in a physiologic buffer.
Each box contains one prefilled syringe of 1.0 ml solution, two 276 %" disposable sterile needles and
an instruction for use. A set of two labels showing the batch number is situated at the bottom of the
box. One of these labels should be attached to the patient’s file and the other should be given to the
patient to ensure traceability.

Indications: The device i a viscoelastic solution for correcting moderate to severe facial wrin-
kles and folds as well as increasing lip volume. It s indicated to be injected into the mid to deep dermis.
Itis used for cosmetic purposes but such device can also address medical reconstructive purposes in the
treatment of e.g. facial lipoatrophy, debilitating scars or morphological asymmetry.

Exclusion criteria: The device must not be used in

— patients who tend to develop hypertrophic scars, have pigment disorders 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.q. acetylsalicylic
acid) should not be treated with the device without consulting their doctors. The device must not be
used in areas presenting cutaneous, inflammatory and/or infectious processes (e.g. acne, herpes ....).
The device must not be used in association with laser therapy, chemical peeling, dermabrasion or
mesotherapy.

Precautions for use: This device must only be used by doctors who have received specific
training on the injection technique for filling wrinkles. Sensitive skin may be pretreated using a local
anaesthetic patch or cream. Discard the syringe, remaining product and needle after use in a special
container.

Undesired side effects: Physicians must mform the patient that there are potential
side effects and/or inc ibilities associated with of this device, which may occur
immediately or may be delayed. The following events and reactions have been observed with the
device or similar products:

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

Injections of other soft tissue fillers into the glabellar region and nasal alae have caused retinal artery
occlusion in very rare cases. Herpes virus reactivations may be provoked in rare cases by direct damage
of neuronal axons by the needle or by tissue manipulation and inflammatory reaction after filler
injection. The dissection of the subepidermal plane by fanlike needle use may increase the incidence
of local adverse events. Too superficial placement of the filler or an uneven distribution of the injected
product may lead to visible, pale nodules in the skin. Itis therefore important to take these possible
complications into account. Patients must inform their physician as soon as possible about any
inflammatory reactions persisting for more than one week or any other occurring secondary effect. The
physician should treat these side effects appropriately. Any other undesirable side effects associated
with injection of the device must be reported to the distributor and/or to the manufacturer.

Methods of use: The device must be injected into non-inflamed, disinfected, healthy skin.
The technique used s essential for the success of the treatment. Use the 276 %" needle which is
provided with the syringe and inject slowly by applying the appropriate injection technique. Inject low
volumes in two or more sessions instead of high volumes in ane session. The amount injected will de-
pend on the wrinkles which are to be corrected. After the injection, doctors may apply a light massage
in order to distribute the product uniformly. Let the patient stay in the office for several minutes after
the injection to detect blanching caused by arterial occlusions.

Warnlngs: 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 protective 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 the 27G % needle is blocked, do not increase the
pressure on the plunger rod but stop the injection and replace the needle. There are no available linical
data (efficacy, tolerance) about injecting the device into an area which has already been treated with
another filling product. Do not inject into blood vessels, bones, tendons, ligaments, nerves or muscles.
Do not inject into periorbital region (including tear trough, upper periorbit and eyelids), glabella and
nasal alae. Do notinject the device into naevi. Do not overcorrect. Patients should be advised not to
apply any make-up for 12 hours after the injection and to avoid prolonged exposure to sunlight and

UV or using saunas or Turkish baths for one week after the injection. To avoid a possible risk of product
mobility, the patient should be advised not to massage the treatment site for a few days following

the injection. There are incompatibilities between sodium hyaluronate and quaternary ammonium
compounds such as benzalkonium chloride solutions. Therefore the device should never be placed in
contact with these substances or with medical-surgical instruments that have been in contact with
these substances.

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

FR Mode d'emplo

Composition + Hyaluronate de sodium réticulé 23 mg/ml. Tampon phosphate
pH 6,8-7,44.s.p, chlorure de sodium.

Description : Le dispositifest un implant de gel injectable stérile, biodégradable, viscoelastique,
limpide, transparent, isotonique et homogénéisé. Il se compose d'acide hyaluronique (AH) réticulé,
obtenu a partir de la bactérie Streptococcus equi, formulé a une concentration de 23 mg/ml dans un
tampon physiologique. Chaque carton contient une seringue préremplie de 1,0 ml de solution, deux
aiquilles stériles jetables de 27 G et 75" et un mode d'emploi. La partie inférieure du carton présente

un jeu de deux étiquettes portant le numéro de lot. L'une de ces étiquettes doit étre apposée dans le
dossier du patient et Iautre remise au patient a des fins de tragabilité

Indications : L dispositif est une solution viscoélastique congue pour corriger les rides et les

plis faciaux modérés a séveres et pour augmenter le volume des lévres. Il est indiqué pour étre injecté

dans le derme moyen a profond. Il est utilisé a des fins cosmétiques mais un dispositif de ce type peut
également servir a des fins de reconstruction dans le traitement de la lipoatrophie faciale, de cicatrices
invalidantes ou d'une asymétrie morphologique.

Criteres d'exclusion : Le disposiif ne doit pas étre utlisé chez:

— les patients qui ont tendance a développer des cicatrices hypertrophiques ou chéloides et qui
présentent des troubles de la pigmentation. | — les patients présentant des antécédents de maladies
auto-immunes ou sous traitement immunitaire. | — les patients présentant une hypersensibilité
connue a l'acide hyaluronique. | — les patients chez lesquels des produits de comblement permanents
ont déja été injectés dans la zone a traiter. | — les femmes enceintes ou allaitantes. | - les patients
de moins de 18 ans.

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

Précautions d’emploi < Lutilisation de ce dispositif est réservée aux médecins qui ont
requ une formation spécifique  la technique dinjection destinée au comblement des rides. Une peau
sensible peut étre prétraitée a 'aide d'une créme ou d'un patch anesthésique local. Jetez la seringue, le
produit restant et |'aiguille aprés utilisation dans un conteneur spécial.

Effets |nde5|rables + Lesmédecins doivent informer le patient des effets indésirables et/
ouinc é associés a limpl de ce dispositif, qui peuvent apparaitre
immédiatement ou ultérieurement. Les réactions et effets indésirables suivants ont ét observés avec le
dispositif ou des produits similaires :
abces, angio-cedeme, infections bactériennes, formation de bourrelets/bosses, saignement, contusions,
brilures, décoloration (dépigmentation), inconfort, cedéme, érytheme, hypertonicité, granulomes,
hématome, réactivation d'un herpés, hypersensibilité, masse au niveau du site de I'mplant, implant
visible, induration, inflammation, irritation, démangea\sons Iésions livédoides aprés une embolisation
anerleHe accidentelle, oedeme malaire, mlgranon nécrose due & une atteinte vasculaire, nodules
etnoni douleur, paresthésie, marques de
perforation, rougeur, occlusion de I’ artere rétinienne, sarcoidose cutanée sur cicatrice, scléromyxcedéme
(généralisé), gonflement, télangiectasie, sensibilité, vascularite, spasme vasculaire, réaction vasovagale
pendant I'injection, perte de la vision due & l'occlusion de I'artére rétinienne.
Dans de trés rares cas, des injections d‘autres produits de comblement des tissus mous dans la région
glabellaire et les ailes du nez ont entrainé une occlusion de I'artére rétinienne. Des réactivations du
virus de I'herpés peuvent étre provoquées dans de rares cas a la suite d'une lésion directe des axones
neuronaux par |'aiquille ou d'une manipulation tissulaire et d‘une réaction inflammatoire apres
I'injection d'un produit de comblement. La dissection du plan sous-épidermique lors de 'utilisation
d'une aiguille dinjection en éventail peut augmenter Iincidence des effets indésirables locaux. Un
placement trop superficiel du produit de comblement ou une répartition inégale du produit injecté peut
entrainer I'apparition de nodules visibles et pales dans la peau. Il est donc important de tenir compte
de ces complications possibles. Les patients doivent informer leur médecin des que possible de toute
réaction inflammatoire persistant plus d'une semaine ou de tout autre effet secondaire. Le médecin doit
traiter ces effets secondaires de maniere appropriée. Tout autre effet indésirable associé a lnjection du
dispositif doit étre rapporté au distributeur et/ou au fabricant.

Méthodes dutilisation : Le disposiif doit étre injecté dans une peau saine, désinfectée
et sans inflammation. La technique utilisée est essentielle pour la réussite du traitement. Utilisez 'ai-
quille de 27 G et 2" fournie avec la seringue et injectez lentement en utilisant la technique d'injection
appropriée. Injectez de faibles volumes en deux séances ou plus au lieu d'injecter de grands volumes
en une séance. La quantité injectée dépendra des rides a corriger. Aprés l'injection, les médecins
peuvent réaliser un [éger massage pour assurer une répartition uniforme du produit. Le patient doit
rester dans le cabinet quelques minutes aprés l'injection afin de détecter tout blanchiment causé par
des occlusions artérielles.

Mises en garde + Vérifiez lintéqgrité de la seringue et la date de péremption avant utilisation.
Nutilisez pas de seringue avec un capuchon de protection ouvert ou déplacé a lntérieur de l'emballage
protecteur. N'utilisez que des seringues ou aiguilles fournies par le fabricant. Ne manipulez / tordez pas
Iaiguille. Ne réutilisez pas ; la qualité et la stérilité ne peuvent étre garanties que pour une seringue
contenue dans son emballage dorigine. La réutilisation du dispositif entraine un risque dinfection pour
les patients ou utilisateurs. Sil'aiguille de 27 G et 2" est obstruée, n‘augmentez pas la pression exercée
sur la tige du piston mais interrompez injection et remplacez I'aiguille. Il nexiste aucune donnée
clinique (efficacité, tolérance) disponible concernant injection du dispositif dans une zone déja traitée
al'aide d'un autre produit de comblement. Ninjectez pas dans des vaisseaux sanguins, des os, des
tendons, des ligaments, des nerfs ou des muscles. N'injectez pas dans la région périorbitaire (y compris
sillon lacrymal, zone périorbitaire supérieure et paupiéres), la glabelle et les ailes du nez. Ninjectez pas
le dispositif dans des naevus. Ne surcorrigez pas. Les patients doivent étre informés de ne pas appliquer
de maquillage pendant 12 heures aprés I'injection et d®viter une exposition prolongée au soleil et aux
rayons UV ainsi que |'utilisation de saunas ou de bains turcs pendant une semaine aprés l'injection.
Pour éviter tout risque de mobilité du produit, le patient doit étre informé de ne pas masser le site

de traitement dans les jours suivant Injection. Il existe des incompatibilités entre le hyaluronate de
sodium et les composés d‘ammonium quaternaire tels que les solutions de chlorure de benzalkonium.
Le dispositif ne doit donc jamais étre mis en contact avec ces substances ni avec des instruments
médico-chirurgicaux qui ont ét€ en contact avec ces substances.

Conservation : e dispositif doit étre conservé entre 2 et 25°C/ 36 et 77°F dans un endroit sec
dans lemballage dorigine, & I'abri de la lumitre, dela chaleur et du gel. A manipuler avec prudence.

DE Gebrauchsanl

Zusammensetzung: Quervemetztes Natri
PH6,8-7,4.., Natriumchlorid.

Beschreibung: Das Produkt ist ein steriles, biologisch abbaubares, viskoelastisches,
transparentes, isotones und homogenisiertes, injizierbares Gel-Implantat. Das Produkt besteht aus
quervernetzter Hyaluronsaure (HA), gewonnen aus Bakterien der Spezies Streptococcus equi, angerei-
chert auf eine Konzentration von 23 mg/ml in einem physiologischen Puffer. Jede Packung enthalt eine
Fertigspritze mit 1,0 ml Ldsung, zwei sterile Einwegnadeln der GroBe 276 %" und eine Gebrauchsanlei-
tung. Auf dem Boden der Packung befinden sich zwei Etiketten mit der Chargennummer des Produkts.
Um die Nachverfolgbarkeit zu gewahrleisten, sollte eines dieser Etiketten in die Patientenunterlagen
geklebt werden und das andere dem Patienten ausgehdndigt werden.

Indikationen: Das Produktist eine viskoelastische Losung fir die Korrektur mittelstarker

bis starker Gesichtsfalten und -linien sowie zum Auffillen des Lippenvolumens. Es st indiziert fiir
die Injektion in die mittlere bis tiefe Dermis. Es wird fiir kosmetische Zwecke verwendet, kann aber
auch fiir medizinisch-rekonstruktive Zwecke bei der Behandlung von z. B. Lipoatrophien des Gesichts,
entstellenden Narben oder morphologischen Asymmetrien eingesetzt werden.

Kontraindikationen: Das Produkt darf nicht angewendet werden bei
— Patienten, die zur Bildung hypertropher Narben oder Keloiden neigen oder Pigmentstrungen haben |
— Patienten mit einer it oder unter | herapie | — Patienten mit bekannter

23 mg/ml. Pt

VorsichtsmaBnahmen: Dieses Produkt darf nur von irzten angewendet werden, die
eine spezielle Schulung zur Injektionstechnik bei der Faltenauffiillung absolviert haben. Empfindliche
Haut kann mithilfe eines Lokalandsthetikums in Form von Pflaster oder Creme vorbehandelt werden.
Nach der Anwendung die Spritze, das unverbrauchte Produkt und die Nadel in einem Spezialbehélter
entsorgen.

Unerwiinschte Wirkungen: er Azt muss den Patienten tber die miiglichen, sofort
oder verzgert auftretenden Nebenwirkungen und/oder Unvertraglichkeiten informieren, die mit der
Implantation des Produkts verbunden sein kannen. Die folgenden Ereignisse und Reaktionen wurden
bei der Anwendung des Produkts oder dhnlicher Produkte beobachtet:

Abszess, Angioddem, bakterielle Infektionen, Kndtchen- oder Strangbildung, Blutung, blaue Flecken,
Brennen, Verfarbung (Pigmentstarung), Unbehagen, Odem, Erythem, Verfestigung, Granulome,
Hamatome, Herpes-Reaktivierung, Uberempfindlichkeit, Schwellung an der Implantationsstelle,
Sichtbarkeit des Implantats, Verhartung, Entziindung, Reizung, Juckreiz, livedoide Zeichnungen

nach versehentlicher arterieller Embolisation, Wangenddem, Migration, Nekrose aufgrund von
GefaBverletzung, Kndtchen (entziindlich und nicht entziindlich), Taubheitsgefiihl, Schmerzen,
Pardsthesien, Sichtbarkeit der Einstichstelle, Rétung, Retinalarterienverschluss, Narbensarkoidose,
Skleromyxddem (generalisiert), Schwellung, Teleangiektasie, Druckempfindlichkeit, Vaskulitis,
Vasospasmus, vasovagale Reaktion wahrend der Injektion, Verlust des Sehvermagens aufgrund eines
Retinalarterienverschlusses.

In sehr seltenen Fallen ist es bei der Injektion anderer Weichgewebe-Fiiller im Bereich der Glabella und
der Nasenfliigel zu Verschliissen retinaler Arterien gekommen. In seltenen Féllen kann durch direkte

Besc n von Nervenfasern mit der Nadel oder durch Gewebemanipulationen und entziindliche

Uberempfindlichkeit gegen Hyaluronséure | — Patienten, denen in der zu b Region bereits
Permanent-Filler implantiert wurden | —Sthwangereﬂ oder Stillenden | - Patienten unter 18 Jahren.
Patienten, die mit Antikoagulanzien oder Thrombozytenaggr (z. B. Acetylsalicylsaure)
behandelt werden, missen vor der Behandlung mit dem Produkt den Rat Ihres Arztes einholen. Das
Produkt darf nicht angewendet werden in Bereichen mit Hauterkrankungen, entziindlichen und/oder
infektisen Prozessen (z. B. Akne, Herpes ....). Das Produkt darf nicht in Verbindung mit Lasertherapie,
chemischem Peeling, Dermabrasion oder Mesotherapie angewendet werden.

Reaktionen nach der Filler-Injektion die Reaktivierung von Herpesviren provoziert werden. Bei einer
Dissektion der subepidermalen Ebene durch facherformigen Einsatz der Nadel besteht eine erhdhte
Inzidenz von lokalen unerwiinschten Wirkungen. Bei zu oberflachlicher Implantation des Fillers oder
einer ungleichmaRigen Verteilung des injizierten Produkts kann es zu sichtbaren, blassen Knétchen

in der Haut kommen. Auf diese mdglichen Komplikationen muss daher geachtet werden. Wenn
entziindliche Reaktionen langer als eine Woche anhalten oder andere sekundare Wirkungen auftreten,
muss der Patient den Arzt maglichst schnell informieren. Der Arzt sollte diese Nebenwirkungen
adaquat therapieren. Andere unerwiinschte Wirkungen, die im Zusammenhang mit der Injektion des
Produkts auftreten, miissen dem Handler und/oder Hersteller mitgeteilt werden.

Anwendungsweise: Das Produkt muss in nicht entziindete, desinfizierte, gesunde Haut
injiziert werden. Die verwendete Technik ist entscheidend fiir den Erfolg der Behandlung. Verwenden
Sie die 27G 2"-Nadel, die der Spritze beiliegt, und injizieren Sie langsam unter Anwendung der korrek-
ten Injektionstechnik. Injizieren Sie geringe Mengen in zwei oder mehr Sitzungen anstelle von groBen
Mengen in einer Sitzung. Die zu injizierende Menge ist abhangig von den zu korrigierenden Falten.
Nach der Injektion kann der Arzt das Produkt durch leichte Massage gleichmafig verteilen. Der Patient
muss nach der Injektion mehrere Minuten in der Praxis bleiben, damit ein eventuelles WeiBwerden des
Gewebes aufgrund eines arteriellen Verschlusses erkannt werden kann.

Warnhinweise: Uberpriifen Sie vor der Anwendung die Unversehrtheit der Spritze und das
Verfallsdatum. Verwenden Sie keine Spritzen, deren Kappe innerhalb der Schutzverpackung gedffnet
oder verrutscht ist. Verwenden Sie keine anderen als die herstellerseitig mitgelieferten Nadeln und
Spritzen. Die Nadel nicht manipulieren oder biegen. Nicht wiederverwenden. Die Qualitat und Sterilitat
wird nur fiir Spritzen in Originalverpackung garantiert. Die mehrmalige Verwendung stellt ein Infekti-
onstisiko fiir Patienten und Anwender dar. Wenn die 27G %4"-Nadel verstopft st, nicht den Druck auf
den Spritzenkolben erhdhen, sondern die Injektion unterbrechen und die Nadel ersetzen. Es sind keine
Klinischen Daten (Wirksamkeit, Vertraglichkeit) tiber den Einsatz des Produkts in Bereichen verfiigbar,
die bereits mit einem anderen Filler-Produkt behandelt wurden. Nicht in BlutgefaBe, Knochen, Sehnen,
Bander, Nerven oder Muskeln injizieren. Nicht periorbital (einschlie@lich Tréanenscke, obere Periorbita
und Lider), in die Glabella und Nasenfliigel injizieren. Das Produkt nicht in Naevi injizieren. Nicht dber-
korrigieren. Die Patienten sollten angewiesen werden, bis 12 Stunden nach der Injektion kein Makeup
2uverwenden und filr 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 Beh llen filr einige Tage
nach der Injektion nicht 2u massieren. s besteht eine Ink ibilitat zwischen hyal
und quaternaren bindungen wie z. B. hlorid-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 geschiltzt vor Licht, Wame und Frost bei
2-25°C/ 36=77 °F in der Originalverpackung gelagert werden. Mit Vorsicht handhaben.

ES Instrucciones de u

Composicién: Hialuronato de sodio reticulado 23 mg/ml. Tampdn de fosfato pH 6,8-7,4 5.,
cloruro sédico.

Descripcién: El producto es un implante de gel inyectable estéril, biodegradable, viscoelastico,
transparente, isoténico y homogenizado. I producto consta de &cido hialurdnico (HA) reticulado, que
se obtiene de la bacteria Streptococcus equi, formulado con una concentracion de 23 mg/ml en un
tampén fisioldgico. Cada envase contiene una jeringuilla previamente llenada de 1,0 ml de solucidn,
dos agujas estériles y desechables de 27 G 14" y un folleto de instrucciones de uso. Hay dos etiquetas
que muestran el nimero de lote en la parte inferior de la caja. Una de las etiquetas se debe afiadir al
archivo del paciente y la otra se debe entregar al paciente para garantizar la trazabilidad.

Indicaciones: i producto es una solucion viscoeldstica para la correccion de arrugas y pliegues
faciales de moderados a graves y para aumentar el volumen de los labios. Estd indicado para inyectarse
en la dermis media a profunda. Se utiliza con fines cosméticos, pero también puede utilizarse como
ayuda para la reconstruccion en el tratamiento de, por ejemplo, lipoatrofia facial, cicatrices debilitantes
o asimetria morfoldgica.

Criterios de exclusion: & producto no debe utilizarse en:

— pacientes con tendencia a desarrollar cicatrices hipertrdficas, con trastornos de pigmentacion o que
sean susceptibles ala formacion de queloides; | — pacientes con antecedentes conocidos de alguna
enfermedad autoinmune o que hayan recibido inmunoterapia; | — pacientes hipersensibles al dcido
hialurdnico; | — pacientes que hayan recibido previamente rellenos permanentes en el drea que se vaya

— muj i — pacientes menores de 18 afios.

Los pacientes que reciben terapia con algdn tipo de anticoagulante o inhibidores de agregacion

plaguetaria (p. }., dcido acetilsalicflico), no deben tratarse con éste producto sin previa consulta con

su médico. El producto no debe utilizarse en zonas que presenten procesos cuténeos, inflamatorios /o

infecciosos (p. e}, acné, herpes, etc.). El producto no debe utilizarse conjuntamente con la terapia ldser,

el peeling quimico, la dermoabrasion ni la mesoterapia.

Precauciones de uso: tst producto solo deben utilizarlo médicos con formacidn espe-
cifica en la técnica de inyeccidn para rellenar las arrugas. La piel sensible puede tratarse previamente
mediante un anestésico local en formato de parche o crema. Deseche en un contenedor especial la
jeringuilla, los restos de producto y Ia aguja después de su uso.

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

abscesos, angioedemas, infecciones bacterianas, bultos/nddulos, hemorragia, moratones, quemaduras,
decoloracion (despigmentacion), molestias, edema, eritema, flacidez, granulomas, hematoma,
reactivacion del herpes, hipersensibilidad, masa en el lugar del implante, visibilidad del implante,
induraci6n, inflamacién, iritacion, picor, patrén de livedo tras embolizacion arterial accidental, edema
malar, migracion, necrosis debida a compromiso vascular, nédulos (inflamatorios y no inflamatorios),
entumecimiento, dolor, parestesia, marcas de puncidn, rojez, oclusion de a arteria retiniana, sarcoidosis
dicatricial, escleromixedema (generalizado), hinchazon, telangiectasia, vasculitis, vasoespasmo,
reaccion vasovagal durante la inyeccin, pérdida de la vision debida a oclusion de la arteria retiniana.
En muy raras ocasiones las inyecciones de otros rellenos de tejido blando en la regién del entrecejoy
las alas nasales han provocado la oclusién de la arteria retiniana. En raras ocasiones, se pueden producir
activaciones del virus del herpes por alguin dafio directo en los axones neuronales producidos por la
aguja o debido a la manipulacion de tejido, asi como reaccion inflamatoria tras la inyeccion del relleno.
La diseccidn del plano subepidérmico producida por el uso de una aguja de abanico puede aumentar la
incidencia de acontecimientos adversos locales. La colocacién demasiado superficial del relleno o una
distribucion no uniforme del producto inyectado puede provocar nddulos palidos y visibles en la piel.
Por tanto, es importante tener en cuenta estas posibles complicaciones. Los pacientes deben informar
cuanto antes al médico sobre cualquier reaccion inflamatoria persistente durante mds de una semana

o cualquier otro efecto secundario que se produzca. El médico debe tratar estos efectos secundarios del
modo adecuado. Cualquier otro efecto secundario indeseable asociado con la inyeccién del producto se
debe comunicar al distribuidor y al fabricante.

Métodos de uso: i 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

27G %" que se proporciona con la jeringuilla e inyecte suavemente el producto aplicando la técnica de
inyeccion adecuada. Inyecte volimenes escasos en dos o mds sesiones en lugar de inyectar volimenes
elevados en una sola sesion. La cantidad inyectada dependerd de las arrugas que vayan a corregirse.
Después de la inyeccidn, el médico puede aplicar un masaje ligero para distribuir el producto de forma
uniforme. Deje que el paciente permanezca en el consultorio durante unos minutos tras la inyeccién a
fin de detectar cualquier palidez provocada por las oclusiones arteriales.

Advertencias: Comprucbe laintegridad de la jeringuillay la fecha de caducidad antes de su
uso. Si dentro del envase de proteccion el protector de la jeringuilla estd abierto o desplazado, no la
utilice. No utilice agujas ni jeringuillas que no haya suministrado el fabricante. No manipule ni doble
laaguja. No reutilice el producto; la calidad y la esterilidad solo se garantizan para la jeringuilla en su
envase original. La reutilizacion del producto supone un posible riesgo de infeccion para pacientes

o usuarios. Sila aguja de 27 G %4 se bloguea, no aumente la presion en la barra del émbolo; debe
interrumpir la inyeccion y sustituir la aguja. No hay datos clinicos disponibles (eficacia, tolerancia) sobre
lainyeccidn del producto en una zona que ya se haya tratado con otros productos de relleno. No inyecte
el producto en vasos sanguineos, huesos, tendones, ligamentos, nervios o masculos. No inyecte el
producto en la regidn periorbital (incluidos el surco lagrimal, la peridrbita superior y los parpados), el
entrecejo y las alas nasales. No inyecte el producto en los nevos. No corrija en exceso. Debe advertirse al
paciente que no apligue ningln tipo de maquillaje durante las 12 horas posteriores a la inyeccidn y que
evite la exposicion prolongada al sol y a los rayos UV, asi como el uso de saunas o bafios turcos durante
la semana siquiente a la inyeccion. Para evitar un posible riesgo de desplazamiento del producto, se
debe advertir al paciente que no masajee el punto de inyeccion durante unos cuantos dias después

de la inyeccion. Existen incompatibilidades entre el hialuronato de sodio y los compuestos de amonio
cuaternario, como as 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 consevarse a 2-25 °C / 36-77 °, en un lugar seco dentro
del envase original y protegido de la luz, el calor y a escarcha. Manipule el producto con cuidado.

PT Instrugoes de utilizacao
(omposi;&o: Hialuronato de sddio reticulado de 23 mg/ml. Tampdo de fosfato de

pHentre 6,8 ¢ 7,4 q.s., cloreto de sédio.

Descrlgao: 0 dispositivo consiste num implante de gel injetével estéril, biodegradavel,
viscoeldstico, transparente, isotonico e homogeneizado. O dispositivo € composto por dcido hialuronico
(AH) reticulado, obtido a partir da bactéria Streptococcus equi, formulado para uma concentragdo de
23 mg/ml num tampao fisioldgico. Cada caixa contém uma seringa pré-cheia de 1,0 ml de solucdo,
duas agulhas estéreis descartdveis de 27G %" e instrugdes de utilizagdo. Um conjunto de dois rétulos
indicando que o niimero de lote se encontra na parte inferior da caixa. Um desses rétulos deve ser
fixado no arquivo do paciente e o outro deve ser dado ao paciente para assequrar a rastreabilidade.

Indicagoes: 0 dispositivo € uma solugdo viscoeldstica que corrige rugas e vincos faciais
moderados a graves e aumenta o volume labial. E indicado para ser injetado na derme média a
profunda. 0 dispositivo é utilizado para fins cosméticos, mas também para fins reconstrutivos médicos
no tratamento, por exemplo, da lipoatrofia facial, cicatrizes debilitantes ou assimetria morfoldgica.

Critérios de exclusao: 0 dispositivo no deve ser utilizado em:

— doentes com tendéncia para desenvolver cicatrizes hipertréficas, com distdrbios pigmentares ou
suscetiveis a formagao de queloides. | — doentes com historial de doencas autoimunes ou que estejam
a receber tratamento de imunoterapia. | — doentes com hipersensibilidade conhecida ao acido
hialuronico. | - doentes que tenham sido anteriormente injetados com preenchedores permanentes na
dreaatratar. | — mulheres gravidas oua amamentar. | — doentes com menos de 18 anos de idade.

Os pacientes em terapia anticoagulante ou pacientes recebendo inibidores antiagregantes plaquetdrios
(porex. dcido acetilsalicilico) ndo devem ser tratados com o dispositivo sem antes consultar os

seus médicos. O dispositivo ndo deve ser utilizado em dreas que apresentem processos cuténeos
inflamatdrios e/ou infeciosos (por exemplo, acne, herpes, etc.). O dispositivo ndo deve ser utilizado em
conjunto com terapia a laser, peeling quimicos, dermoabrasao ou mesoterapia.

Precaugdes de utilizagao: Este dispositivo deve ser utlizado apenas por médicos com
formacao especifica em técnica de injegdo para preenchimento de rugas. A pele sensivel pode ser pré-
tratada com um adesivo ou creme anestésico de aplicagdo local. Depois de utilizar, elimine a seringa, o
produto restante e a agulha num recipiente especial.

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

abcessos, angioedema, infegdes bacterianas, formacdo de nédulos/granulos, hemorragia, equimose,
ardor, descoloragdo (despigmentaggo), desconforto, edema, eritema, rigidez, granulomas, hematoma,
reativagdo de herpes, hipersensibilidade, formagdo de massa no local do implante, implante visivel,
endurecimento, inflamagdo, irritacdo, prurido, livedo reticular apds embolizagio arterial acidental,
edema malar, migracao, necrose devido a comprometimento vascular, nédulos (de natureza
inflamatdria e ndo inflamatdria), dorméncia, dores, parestesia, marcas de pungdo, rubor, oclusio

da artéria da retina, sarcoidose cicatricial, escleromixedema (generalizado), inchaco, telangiectasia,
sensibilidade, vasculite, vasoespasmo, reagao vasovagal durante a injecdo, perda de visdo devido a
oclusdo da artéria da retina.

Em casos muito raros, as injecdes de outros preenchedores de tecidos moles na zona da glabela e

535 nasais causaram a oclusdo da artéria da retina. Em casos raros, podem ocorrer reativagdes do
virus do herpes provocadas por danos diretos nos axdnios neuronais pela agulha ou por manipulagao
dos tecidos e reacao inflamatdria apds a injecdo. A disseccdo do plano subepidérmico por utilizagdo
da agulha com movimento em leque pode aumentar a incidéncia de reages adversas locais. A
colocagdo superficial do preenchedor ou uma distribuicdo irregular do produto injetado pode provocar
a formacdo de nddulos visiveis e palidos na pele. Nesse sentido, é importante ter em consideragdo
estas possiveis complicacdes. Os doentes devem informar o seu médico assim que possivel caso
ocorram reagdes inflamatdrias que persistam durante mais de uma semana ou qualquer outro efeito
secunddrio. 0 médico deverd tratar devidamente estes efeitos secundarios. Quaisquer outros efeitos
secunddrios indesejados associados a injegdo do dispositivo tém de ser comunicados ao distribuidor
e/ou ao fabricante.

Métodos de utilizagao: 0 dispositivo deve ser injetado na pele nao inflamada,
desinfetada e saudavel. A técnica utilizada é essencial para o sucesso do tratamento. Utilizar a agulha
de 276 %" fornecida com a seringa, e injetar o produto lentamente, aplicando a técnica de injegao
adequada. Injetar volumes reduzidos em duas ou mais sessdes, em vez de volumes elevados numa
50 sessao. A quantidade injetada dependerd das rugas que devem ser corrigidas. Apds a injegdo, os
médicos podem aplicar uma massagem ligeira para distribuir o produto uniformemente. Deixar que o
doente permanega no consultorio durante vérios minutos apds a injeco de modo a detetar qualquer
branqueamento provocado por oclusdes das artérias.

Adverténcias: Verificara integridade da seringa e a data de validade antes de utilizar. Nao
utilizar uma seringa com uma tampa de ponta aberta dentro da embalagem protetora. Nao utilizar
qualquer outra aqulha ou seringa além das fornecidas pelo fabricante. Nao manipular/dobrar a agulha.
Nao reutilizar; s6 € possivel garantir a qualidade e esterilidade das seringas que estejam na embalagem
original. A reutilizagdo do dispositivo cria um possivel risco de infecdo para os doentes ou utilizadores.
(aso a agulha de 276G %" esteja blogueada, ndo deve aumentar a pressao na haste do émbolo, mas sim
interromper a injecdo e substituir a agulha. Nao estéo disponiveis dados clinicos (eficdcia, tolerancia)
relativos a injecdo do dispositivo numa drea que jd tenha sido tratada com outro produto de preenchi-
mento. Ndo injetar nos vasos sanguineos, 0ssos, tenddes, ligamentos, nervos ou mésculos. Nao injetar
na zona periorbital (incluindo o canal lacrimal, zona periorbital superior e palpebras), glabela e asas
nasais. Ndo injetar o dispositivo nos nevos. Nao corrigir em excesso. Os doentes devem ser aconselhados
ando aplicar qualquer tipo de maquilhagem nas 12 horas sequintes a injedo e a evitar a exposicdo a
luz solar e aos raios UV ou 0 uso de saunas ou banhos turcos durante uma semana apds a injecdo. 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 o hialuronato
de sddio e compostos quaterndrios de amonio 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 substéncias.

Conservagio: 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.

PL Instrukcja uzy:

Sktad: Usieciowany hialuronian sodu, 23 mg/ml. Bufor fosforanowy o pH 6,8—7,4 q.s., chlorek
sodu.

OpiS: Wyrob ten to jatowy, biodegradowalny, wiskoelastyczny, przezroczysty, klarowny, izotoniczny
i homogenizowany implant zelowy do wstrzykiwania. Wyrob sktada sie z usieciowanego kwasu
hialuronowego (ang. hyaluronic acid, HA), otrzymywanego z bakterii rodzaju Streptococcus equi,
rozciericzonego w buforze fizjologicznym do stezenia wynoszacego 23 mg/ml. W kazdym pudetku
najduje sie jedna amputko-strzykawka zawierajaca 1,0 ml roztwory, dwie jednorazowe sterylne ity o
rozmiarze 27 G dhugosci 2 cala oraz instrukgja uzycia. Na spodzie pudetka znajdujq sie dwie etykiety
znumerem seril. Jednq z tych etykiet nalezy dofaczy¢ do dokumentacji pacjenta, a drugq przekazac
pacjentowi w celu umozliwienia identyfikacji pochodzenia produktu

Wskazania: Wyrdb jest roztworem wiskoelastycznym przeznaczonym do korekcji umiarko-
wanie gtebokich i gtebokich zmarszczek oraz bruzd na twarzy, a takze do powiekszania objetosci
(wypetniania) warg. Przeznaczony jest do wstrzykiwania w Srodkowsa lub gteboka warstwe skéry
whasciwej. Wyrdb jest stosowany w celach kosmetycznych, ale moze byc réwniez wykorzystywany
w czasie medycznych zabiegow rekonstrukcyjnych wykonywanych w ramach leczenia na przyktad
zanikéw tkanki thuszczowej (lipoatrofii) na twarzy, oszpecajacych blizn lub asymetrii morfologicznej.

Kryteria wykluczenia: wyrobu e wolno uzywac u:

— pacjentdw, u ktorych stwierdza sie tendencje do wystepowania blizn przerostowych,

zaburzenia pigmentacji lub sktonnos¢ do powstawania bliznowcdw; | — pacjentow z chorobg
autoimmunologiczng w wywiadzie lub stosujacych immunoterapig; | — pacjentéw ze stwierdzong
nadwrazliwoscia na kwas hialuronowy; | — pacjentow, u ktarych wezesniej zastosowano trwate
wypefniacze w obszarze, w ktérym ma byc wykonany zabieg; | — kobiet w ciazy lub karmiacych
piersia; | — pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

Wyrobu nie nalezy stosowac u oséb przyjmujacych leki przeciwkrzepliwe lub inhibitory agregacji
phytek krwi (np. kwas acetylosalicylowy) bez uprzedniej konsultacji z ich lekarzem prowadzacym.
Wyrobu nie wolno stosowac w obszarach, w ktdrych wystepuja zmiany skome, odczyn zapalny i/lub
proces zakazny (np. tradzik, opryszczka). Wyréb nie moze byc stosowany w skojarzeniu z laseroterapia,
peelingiem chemicznym ani mezoterapia.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Vi moze byc uzywany
wylacznie przez lekarzy, ktdrzy ukoriczyli specjalne szkolenie w zakresie techniki wstrzykiwania w celu
wypefnienia zmarszczek. U 0s6b z wrazliwg skorg mozna zastosowac premedykacje z uzyciem $rodka
miejscowo znieczulajacego w postaci plastra lub kremu. Zuzyta strzykawke, igte i pozostatosci produktu
nalezy wyrzuci¢ do specjalnego pojemnika.

Nlepozqdane dziatania uboczne: Lckaz musi poinformowac pacjenta o poten-
qjalnych dziataniach niepozadanych i/lub niezgodnosciach zwigzanych zimplantacja wyrobu, ktére
moga Wystapic natychmiast lub z opdzZnieniem. Po zastosowaniu wyrobu lub podobnych produktéw
obserwowano nastepujace zdarzenia i reakcje:

ropien, obrzek naczynioruchowy, zakazenia bakteryjne, powstanie zgrubien/grudek, krwawienie,
wylewy podskorne, pieczenie, zmiana zabarwienia (zaburzenia pigmentacji skdry), uczucie
dyskomfortu, obrzek, rumien, stwardnienie, ziaminiaki, krwiak, reaktywacja wirusa opryszczki,
nadwrazliwosc, nagromadzenie materiatu w miejscu implantacji, widocznos¢ implantu, zgrubienie,
odczyn zapalny, podraznienie, $wiad, zasinienie po przypadkowym spowodowaniu zatoru

tetniczego, obrzek okolicy podoczodotowej (jarzmowej), migracja/przemieszczenie, martwica w
wyniku uszkodzenia naczyn, quzki (zapalne i niezapalne), zdretwienie, bdl, parestezje, widoczne
$lady naktucia, zaczerwienienie, zator tetnicy siatkowkowej, sarkoidoza w bliznie, liszaj Sluzowaty
twardzinowy uogdlniony, opuchlizna, teleangiektazje, tkliwosc, zapalenie naczyn, skurcz naczyr,
reakcja wazowagalna w czasie wykonywania wstrzykniecia, utrata widzenia w wyniku niedroznosci
tetnicy siatkowki.

W bardzo rzadkich przypadkach wstrzykniecie innych wypefniaczy tkanek miekkich w okolicy
gladzizny i skrzydetek nosa powodowato niedroznosc tetnicy siatkowki. W rzadkich przypadkach
mozliwe jest wywotanie reaktywacji wirusa opryszczki na skutek bezposredniego uszkodzenia aksonéw
nerwdw spowodowanego przez manipulacje igfg lub ingerencje w tkanki i rozwdj odczynu zapalnego
po wstrzyknieciu wypefniacza. Rozwarstwienie ptaszczyzny podnaskérkowej w wyniku uzycia
wachlarzowatej igly moze zwiekszy¢ czestosc wystepowania miejscowych dziatan niepozadanych.
Wstrzykniecie wypetniacza zbyt ptytko lub nierdwnomierne rozprowadzenie wstrzyknietego produktu
moze prowadzic do powstania widocznych, bladych quzkéw w skdrze. Dlatego istotne znaczenie

ma uwzglednienie tych potencjalnych powiktar. Pajenci musza jak najszybciej powiadomic lekarza
o wszelkich odczynach zapalnych utrzymujacych sie duzej niz przez tydziert lub wszelkich innych
skutkach ubocznych. Lekarz powinien zajac sie leczeniem tych dziatar niepozadanych w odpowiedni
sposob. Wszelkie inne niepozadane dziatania uboczne zwiazane z wstrzyknigciami wyrobu nalezy
2qfaszac dystrybutorow i/lub producentowi produktu.

Sposoby stosowania: Wyrdb nalezy wstrzykiwa¢ w zdezynfekowana zdrowg skore

bez cech reakeji zapalnej. Technika wtrzykniec ma zasadnicze znaczenie dla powodzenia zabiegdw.
Nalezy uzywac dofaczonej do strzykawki igly o rozmiarze 27 G i dfugosci ¥4 cala i wstrzykiwac produkt
powoli, stosujac odpowiednia technike wstrzykniec. Nalezy wstrzykiwa niewielkie objetosci produktu
podczas dwdch lub wiekszej liczby sesji zamiast duzej objetosci w jednej sesji. llos¢ wstrzyknigtego
produktu bedzie zalezata od rodzaju zmarszczek wymagajacych korekcji. Po wstrzyknieciu lekarz moze
wykonac delikatny masaz w celu réwnomiermego rozprowadzenia produktu. Pacjent powinien pozostac
wgabinecie przez kilka minut po wstrzyknieciu, aby umozliwic wykrycie zbledniecia spowodowanego
zamknieciem $wiatfa tetnicy.

Ostrzezenia: Przed uiycem nalezy sprawdzi¢ date waznosci i upewnic sie, ze strzykawka

Jest nienaruszona. Nie uzywac strzykawki, jesli nasadka koricowki igty w opakowaniu ochronnym

Jest zdjeta lub przesunigta. Nie uzywac zadnej innej igly ani strzykawki, poza dostarczonymi przez
producenta. Nie manipulowac igta / nie zginac igfy. Nie uzywac ponownie; jakos¢ i steryinos¢ moze
by¢ zagwarantowana wyfacznie w przypadku strzykawki oryginalnie zapakowanej. Ponowne uzycie
wyrobu stwarza ryzyko potencjalnego zakazenia u pacjentow lub uzytkownikéw. Jesli igta o rozmiarze
27 Gidtugosci % cala jest zablokowana, nie nalezy mocniej wiciskac thoka strzykawki, ale przerwac
wstrzykiwanie | wymienic igte. Brak jest dostepnych danych Klinicznych (na temat skutecznosci,
tolerancji) dotyczgcych wstrzykiwania wyrobu w obszary, w ktérych wczesniej zastosowano inny
wypetniacz. Nie wstrzykiwac w naczynia krwionosne, kosci, Sciegna, wigzadta, nerwy ani migsnie.

Nie wstrzykiwac w okolicy oczodotu (w tym,,doliny fez’, gérnej czesci oczodotu i powiek), gladzizny i
skrzydetek nosa. Nie wstrzykiwac wyrobu w znamiona. Unikac nadkorekeji (nadmiernego wypetniania).
Pacjentom nalezy zaleci¢ powstrzymanie sie od nakfadania makijazu przez 12 godzin po wstrzyknieciu
oraz unikanie dfugotrwatej ekspozycji 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 zabroni¢ pacjentowi masowania miejsca poddanego
zabiegowi przez kilka dni po wstrzyknieciu. Wykazano niezgodnosci pomiedzy hialuronianem sodu a
czwartorzedowymi zwiazkami amoniowymi, takimi jak roztwory chlorku benzalkoniowego. Z tego
wzqgledu nigdy nie nalezy dopuszczac do kontaktu wyrobu z tymi substancjami ani z narzedziami
medycznymi/chirurgicznymi majacymi kontakt z tymi substancjami.

Przechowywanie: Wyrdb nalezy przechowywac w temperaturze 2-25°C/36-77°F
w suchym miejscu, w oryginalnym opakowaniu i zabezpieczy¢ przed dostepem $wiatta, wysoka
temperaturg i mrozem. Z wyrobem nalezy obchodzic sie ostroznie.

RO Instructiuni de utilizare

(ompozi;ie: Hialuronat de sodiu reticular 23 mg/ml. Solutie tampon fosfat cu
pH6,8—7,44.5., clorurd de sodiu.

Descriere: Dispozitivul consta intr-un implant injectabil pe baza de qel steril, biodegradabil,
vascoelastic, clar, transparent, izotonic si omogenizat. Dispozitivul consta in acid hialuronic (HA)
reticulat, obtinut din bacteria Streptococcus equi, formulat la o concentratie de 23 mg/ml ntr-o solutie
fiziologica tampon. Fiecare cutie contine o seringd pre-umpluta cu 1,0 ml solutie, doud ace sterile de
27G;" de unicd folosinta si o fisa cu instructiunile de folosire. Pe partea inferioard a cutiei se afla un
set de doud etichete indicand numarul lotului. Una dintre aceste etichete trebuie aplicatd pe dosarul
pacientului, iar cealalta trebuie inmanatd pacientului pentru a permite identificarea produsului.

Indlcat Acest dispozitiv este o solutie vascoelasticd pentru corectarea ridurilor si cutelor faciale,
dela cele moderate la cele servere, precum i pentru cresterea volumului buzelor. Este indicatd pentru
afiinjectat in dermul median spre cel profund. Este utilizat in scop cosmetic, dar acest dispozitiv poate
fi ut\'\izat§\ in scopuri reconstructive, de ex. in tratamentul lipoatrofiei faciale, al cicatricilor mutilante
sau al asimetriei morfologice.

Criterii de excludere: Dispozitivul nu trebuie folosit asupra:
— pacientilor care au tendinta de a dezvolta cicatrici hipertrofice, au tulburdri de pigmentare sau au o
predispozitie la formarea de cicatrici cheloide. | — pacientilor cuistoric de afectiuni autoimune sau
care urmeaza terapie imunitara. | — pacientilor cu hipersensibilitate cunoscuta la acidul hialuronic. |
— pacientilor la care s-au utilizat anterior fillere permanente in regiunea ce se doreste a fi tratatd. |
— femeilor insrcinate 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 cu laser, exfolierea chimica, dermabraziunea sau
mezoterapia.

Precautii de utilizare: ispozitivul trebue utlizat doar de citre medicii care au primit
instruire specifica in privinta tehnicii de injectare folosite la umplerea ridurilor. Pielea sensibild poate fi
penetratd folosind un plasture anestezic local sau o cremd anestezicd locald. Dupd utilizare, eliminati
seringa, reziduurile de produs §i acul intr-un recipient special.

Reac;ii adverse nedorite: Mediii trebuie si-iinformeze pe pacienti cu privire a

posibilele reactii adverse si/sau incompatibilitati asociate cu implantarea prezentului dispozitiv, ce

pot aparea pe loc sau la un anumit interval de timp dupa administrare. Au fost observate urmatoarele

evenimente si reaclii adverse asociate cu prezentul dispozitiv sau cu produse similare:

abces, angioedem, infectie bacteriand, basici/noduli, sangerare, vanataie, arsurd, decolorare, edem,

eritem, solidificare, granulom, hematom, reactivare herpes, hipersensibilitate si alte reactii imunologice,

acumulare [a locatia implantului, vizibilitate implant, impietrire, iritatie, mancarime, tipar livedoid

dupd embolizarea arteriald accidentala, migratie, necrozd cauzatd de compromiterea vasculara, noduli

(inflamatori i neinflamatori), amorteala, durere, parestezie, pigmentatie, inrosire, sarcoidoza cicatricilor,

scleromixedem (generalizat), umflare, sensibilitate, telangiectazie, vasculitd, vasospasm, pierderea

vederii din cauza ocluziei arteriale retiniene.

Injectarea altor fillere de tesuturi moi in regiunea glabelard si in aripile nazale a provocat ocluzie

arteriald retiniand in cazuri foarte rare. Reactivarile virusului herpes pot fi cauzate, in situafii rare,

de deteriorarea directd a axonilor neuronali de catre ac sau prin manipularea fesuturilor si reactia

inflamatoare rezultata dupa injectarea fillerului. Disectia planului subepidermic prin utilizarea acului

asemenea unui ventilator poate creste incidenta reactiilor adverse locale. Amplasarea prea superficiald a

fillerului sau distributia inegald a produsului injectat poate duce la nodului vizibili

pe p\e\e Tn consecinga, este important sd tinefi cont de aceste posibile complicafii

s si informeze medici cit mai curand posi Iin legatura cu orice reactii inflamatori care persista

mai mult de o sdptdmand sau in legatura cu orice alt efect secundar aparut. Medicii trebuie s trateze

a(este efe(le adverse in mod corespunzator. Orice alte reactii adverse depistate in asociere cu injectarea
D i trebuie raportate di i 5i/sau produ(aloru\uw

Metode de utilizare: Dispozitivul trebuie injectat intr-0 zond neinflamat, dezinfectatd

si sanatoasd. Aplicarea tehnicii corecte este esentiald pentru succesul tratamentului. Utilizatj acul de
276" care este furnizat impreund cu seringa si injectati lent, aplicand tehnica de injectare corespunzé-
toare. Injectati volume reduse, in doud sau mai multe sesiuni, in loc de volum ridicat intr-o singurd
sesiune. Cantitatea injectatd depinde de ridurile care trebuie corectate. Dupd injectare, medicii pot

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

Avertismente: Tnainte de utilizare, verificati integritatea seringii si data de expirare. A nu se
utiliza o seringd care are capacul pentru varf deschis sau deplasat induntrul ambalajului de protectie.
Anuse utiliza niciun alt ac §i nicio alta seringd decét cele furnizate de ctre producator. Nu manevrati/
indoiti acul. A nu se refolos; calitatea si sterilitatea unei seringi pot fi garantate doar in cazul integritafii
ambalajului original. Refolosirea dispozitivului determina un risc potential de infectie pentru pacienti
sau utilizatori. Dacd acul de 27G 7" este blocat, nu cresteli presiunea aplicatd asupra tijei pistonului, ci
opriti injectarea i inlocuiti acul. Nu exista date clinice disponibile (de eficacitate si toleran{d) cu privire
lainjectarea dispozitivului intr-0 zond care a fost tratatd anterior cu un alt produs de umplere. A nu

se injecta direct in vasele de sange, In oase, tendoane, ligamente, nervi sau muschi. A nu se injecta in
regiunea periorbitald (inclusiv fn canalul lacrimal, in periorbita superioara si in pleoape), in glabeld siin
aripile nazale. Nu injectati dispozitivul in semnele de piele. A nu se supracorecta. Pacienti trebuie sa fie
informati ca nu au voie sd aplice machiaj timp de 12 ore dupd injectare, cd trebuie sd evite expunerea
prelungitd la razele solare si la radiafii UV si ca trebuie sa evite utilizarea saunelor sau bailor turcesti
timp de o saptamana de la injectare. Pentru a evita posibila deplasare a produsului, pacientul trebuie
instruit s& nu-si maseze zona de tratament timp de céteva zile dupd injectie. Intre hialuronatul de sodiu
si compusii de amoniu cuaternar, cum sunt solutile de clorurd de benzalconiu, existd incompatibilitafi.
In consecintd, dispozitivul nu trebuie s intre niciodatd in contact cu aceste substante sau cu instrumen-
te medico-chirurgicale ce au fost fn contact cu aceste substante.

Depozitare: Disporitivul trebuie depozitat la 225 °C/36-77 °F, intr-un loc uscat, in cutia
originald, protejat de luming, caldurd si inghet. Manevrati cu grija

IT Istru

(ompo Zione: laluronato di sodio reticolato 23 ma/ml. Tampone fosfato pH 6,8-7.4 g5,
cloruro di sodio.

per

Descrizione: |l dispositivo & un impianto di gel iniettabile sterile, biodegradabile, viscoelastico,
limpido, trasparente, isotonico e omogeneizzato. £ costituito da acido faluronico reticolato, ottenuto

da batteri Streptococcus equi, formulato a una concentrazione di 23 mg/ml in un tampone fisiologico.
Ogni confezione contiene una siringa preriempita con 1,0 ml di soluzione, due aghi sterili monouso di
calibro 27G 74" e le struzioni per I'uso. Sul lato inferiore della scatola si trova una serie di due etichette
che riportano il numero di lotto. Una di queste etichette deve essere applicata alla documentazione del
paziente, mentre [altra deve essere consegnata al paziente per assicurare la tracciabilita.

Indicazioni: 1 dispositivo & una soluzione viscoelastica indicata per la correzione delle rughe e
delle pieghe del viso da moderate a marcate e I'aumento del volume delle labbra. Deve essere iniettato
nel derma da medio a profondo. Il dispositivo & indicato per finalita estetiche, ma pud essere usato
anche a fini medici ricostruttivi nel trattamento, ad esempio, di lipoatrofia facciale, cicatrici debilitanti
o asimmetria morfologica.

Criteri di esclusione: | dispositivo non deve essere utilizzato in:

— pazienti che tendono a sviluppare cicatrici ipertrofiche, con disturbi della pigmentazione o suscettibili
alla formazione di cheloidi; | — pazienti con anamnesi di malattia autoimmune o sottoposti a terapia
immunitaria; | — pazienti con ipersensibilita 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.
| pazienti i terapia con anticoagulanti o inibitori dell'aggregazione piastrinica (per es. acido
acetilsalicilico) non devono essere trattati con questo dispositivo senza previo consulto con il proprio
medico. Il dispositivo non deve essere utilizzato in aree che presentino processi cutanei infiammatori
e/oinfettivi (per es. acne, herpes. . .). Il dispositivo non deve essere utilizzato in associazione con
laserterapia, peeling chimico, dermoabrasione o mesoterapia.

Precauzioni per I'uso: Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da personale medico
che abbia ricevuto un addestramento specifico nelle tecniche iniettive per il riempimento delle rughe.
La pelle sensibile puo essere pretrattata utilizzando un anestetico locale in cerotto o pomata. Dopo I'uso,
smaltire la siringa, il prodotto residuo e I'ago in un contenitore appropriato,

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

ascesso, angioedema, infezioni batteriche, formazione di grumi, sanguinamento, formazione di lividi,
bruciore, alterazione del colore (depigmentazione), malessere, edema, eritema, rigidita, granulomi,
ematomi, riattivazione dell'herpes, ipersensibilita, formazione di masse nella sede di impianto, visibilita
dellimpianto, indurimento, infiammazione, initazione, prurito, aspetto livedoide dopo embolizzazione
arteriosa accidentale, edema ma\are m\grazmne deH impianto, necrosi dovuta a compromissione
vascolare, noduli (i ien j dolore, parestesia, segni

di puntura, arrossamento, 0((\u3\0ne dell‘arteria retinica, sarcoidosi cicatriziale, scleromixedema
(generalizzato), gonfiore, telangiectasia, dolorabilita, vasculite, vasospasmo, reazione vasovagale
durante l'iniezione, perdita della vista dovuta a occlusione dell'arteria retinica.

n casi molto rarile iniezioni di altri filler per tessuti molli nell'area glabellare e nelle ali del naso
hanno causato occlusione dell'arteria retinica. In casi rari la riattivazione del virus dell'herpes potrebbe
essere provocata dal danno diretto degli assoni neuronali da parte dell'ago o della manipolazione

dei tessuti e dalla reazione infiammatoria successiva all‘iniezione del filler. La dissezione del piano
subepidermico dovuta all'uso dell'ago a ventaglio potrebbe aumentare l'incidenza di eventi avversi
localizzati. Uniniezione troppo superficiale del filler o una distribuzione non uniforme del prodotto
iniettato potrebbe portare alla formazione di noduli chiari e visibili nella pelle. Pertanto, & importante
tenere conto di queste possibili complicazioni. | pazienti devono informare il medico non appena
possibile di eventuali reazioni infiammatorie che persistono per pit di una settimana o di qualsiasi
altro effetto secondario. Il medico deve trattare questi effetti indesiderati in modo appropriato. Tutti

qli altri effetti indesiderati associati all iniezione del dispositivo devono essere segnalati al distributore
e/oal produttore.

Metodi d’uso: I dispositivo deve essere iniettato nella pelle integra, non infiammata e
disinfettata. La tecnica impiegata & essenziale per il successo del trattamento. Utilizzare 'ago di calibro
276" in dotazione con la siringa e iniettare lentamente adottando la tecnica di iniezione appropriata.
Iniettare piccoli volumi in due o it sessioni invece di grossi volumi in una sola sessione. La quantita
iniettata dipendera dalle rughe da correggere. Dopo liniezione, il medico potrebbe praticare un leggero
massaggio per distribuire il prodotto in modo uniforme. Dopo I'iniezione far attendere il paziente per
qualche minuto in ambulatorio per individuare eventuali sbiancamenti causati da occlusioni arteriose.

Avvertenze: Prima dell'uso, verificare lntegita della siringa e Ia data di scadenza. Non

usare siringhe che abbiano il cappuccio aperto o sollevato allinterno della confezione protettiva. Non
usare altri aghi o siringhe diversi da quelli foriti dal produttore. Non manipolare/piegare 'ago. Non
riutilizzare; la qualita e la sterilita possono essere garantite solo per le siringhe nelle confezioni originali.
IIiutilizzo del dispositivo determina un rischio potenziale di infezione per i pazienti o gli utilizzatori.
Sel'ago di calibro 27G 4" & bloccato, non aumentare la pressione sullo stantuffo, ma interrompere
I'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. Non iniettare
nei vasi sanguigni, nelle ossa, nei tendini, nei legamenti, nei nervi o nei muscoli. Non iniettare nell‘area
periorbitale (compresi il solco lacrimale, 'area periorbitale superiore e le palpebre), nell'area glabellare
enelle ali del naso. Non iniettare il dispositivo all'interno dei nei. Non ipercorreggere. | pazienti

devono essere istruiti a non applicare cosmetici per 12 ore dopo I'iniezione e a evitare l'esposizione
prolungata alla luce del sole e ai raggi U, nonché I'uso di saune o bagni turchi per una settimana dopo
'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 l'iniezione. Esistono delle incompatibilita
tra loialuronato di sodio e i composti a base di ammonio quaternario, quali le soluzioni di benzalconio
dloruro. Pertanto, il dispositivo non deve mai entrare in contatto con queste sostanze o con strumenti
medico-chirurgici che siano stati a contatto con queste sostanze.

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

NL Gebr

Samenstelling: Gecrosslinkt natriumhyaluronaat 23 mg/ml. Fosfaatbuffer pH 6,8-7,4 q.s.,
natriumchloride.

Beschrijving: Het product is een steriel, biologisch afbreekbaar, visco-elastisch, helder, trans-
parant, isotoon en gehomogeniseerd injecteerbaar gelimplantaat. Het product bestaat uit gecrosslinkt
hyaluronzuur (HZ), verkregen it de Streptococcus equi-bacterie, bereid tot een concentratie van 23
mg/ml in een fysiologische buffer. Elke doos bevat één voorgevulde injectiespuit met 1,0 ml oplossing,
twee 27G Y steriele wegwerpnaalden en een gebruiksaanwijzing. Onder op de doos bevinden

zich twee labels met daarop het partijnummer. Een van deze labels moet aan het patiéntendossier
worden bevestigd en het andere label moet aan de patiént worden gegeven om de traceerbaarheid

te waarborgen.

Indicaties: Het product is een visco-elastische oplossing voor het verhelpen van matig diepe
tot diepe rimpels en plooien in het gelaat en het vergroten van het lipvolume. Het is geindiceerd voor
injectie in de middelste tot diepe laag van de dermis. Het wordt gebruikt voor cosmetische doeleinden,
maar kan ook dienen ter reconstructie bij de behandeling van bijvoorbeeld lipoatrofie van het gelaat,
ontsierende littekens of asymmetrische vormen.

Exclusiecriteria: tet product mag niet worden gebruikt bij:

— patiénten die aanleg hebben voor het ontwikkelen van hypertrofische littekenvorming, die
pigmentstoornissen hebben of die aanleg hebben voor keloidvorming | — patiénten die bekend
zijn met een auto-immuunziekte of immuuntherapie krijgen | — patiénten die bekend zijn met
overgevoeligheidsreacties op hyaluronzuur | — patiénten bij wie eerder permanente fillers zijn
aangebracht in het te behandelen gebied | — viouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven |

— patiénten jonger dan 18 jaar.
Patiénten die anticoagulantia of trombocytenaggregatieremmers (bijvoorbeeld acetylsalicylzuur)
krijgen, mogen niet met het product worden behandeld zonder overleg met hun arts. Het product mag
niet worden toegepast op gedeelten van de huid waar zich ontstekingen en/of infecties (bijvoorbeeld
acne, herpes, enz.) voordoen. Het product mag niet worden gebruikt in combinatie met lasertherapie,
chemische peelings, dermabrasie of mesotherapie.

saanwijzing

EN 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 @Y. Open the enclosed needle case and insert
the needle firmly @ (do not use any other needle). Tightly secure the needle by
twisting it clockwise

wv

Instrucciones para la correcta manipulacion del producto
Sostenga el adaptador del cierre Luer como se muestra en @). Para retirar el protector,
glre\oé y tire con cuidado @). La instruccién anterior evita que se formen burbujas
de aire. Sostenga la jeringuilla como se muestra en @9 Abra el envase de la agu a
suministrada e inserte firmemente la aguja @ (no utilice ninguna otra aguja). i

con sequridad la aguja girdndola hacia la derecha

RO Instructiuni pentru manevrarea corecta a dispozitivului
Tineti adaptorul Luer-Lock asa cum este prezentat la @) Pentru a indepérta capacul
pentru varf, rasucifi @ si tragelj cu grija €. Dacé urmati instructiunile de mai
sus, ve preveni aparifia bulelor de aer. Tine seringa asa cum este prezentat la €.
Deschlden capacul aculuiinclus si introducegi ferm acul @ (nu utilizatj niciun alt ac).
Fixai strans acul, rasucindu-I in sens orar @.

EXPLANATION OF INTERNATIONAL SYMBOLS

01A°zljﬂ

EN Explanation of international symhbols: 01: Caution 02: Consultinstructions for use
03:Keepdry 04:Temperature limitation 05: Keep away from sunlight 06: Do not use if package
isdamaged 07:Donotre-use 08: Do not resterilize 09: Does not contain any latex 10z Use by
11:Batch number 12: Sterilized using steam 13: Sterilized using ethylene oxide 14: Sterile syringe
forsingle use 15: Sterile needle for single use 16: Manufacturer

ES Explicacion de simbolos internacionales: 01: Precaucion 02: Consulte las
instrucciones de uso 03: Mantener seco 04: Limite de temperatura 05: Mantener alejado de la luz
solar 062 No utilizar si el embalaje presenta darios 07: Noreutiizar 08: No reesterilizar 09: No
contieneldtex 10:Fecha de caducidad 11:Numerodelote 12: Esterilizado mediante vapor

13: Esterilizado mediante 6xido de etileno 14z Jeringa estéril para un solo uso 15: Aguja estéril para
unsolouso 16: Fabricante

RO Legenda simbolurilor internationale: 01: Atentie! 02: Consultainstructiunile de
utilizare 03: A se pastra uscat 04: Limite de temperaturd 05 A se feri de lumina soarelui 06: A nu
se utiliza dacd ambalajul este deteriorat 07: A nuse refolosi 08: A nuse resteriliza 09: Nu contine
latex 10:Ase utilizapanala 11 Numérul lotului 12z Sterilizat prin aburi fierbinti 13: Steriizat cu
oxid de etilen 14z Seringa sterila de unica folosintd 15 Ac steril de unica folosinta 162 Producator

OBT“Mzc/H/ZST 052%05@07@08@ 09@10%11

Voorzorgen blj gebrulk: Dit product mag uitsluitend worden toegepast door artsen die
een specifieke training hebben gehad over de injectietechniek voor het opvullen van rimpels. Gevoelige
huid kan worden voorbehandeld met een verdovende pleister of creme. Gooi de spuit, het resterende
product en de naald na gebruik weg in een speciale container.

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

abces, angio-oedeem, bacteriéle infecties, bultjes/knobbels, bloeding, blauwe plek, branderig gevoel,
verkleuring (depigmentatie), ongemakkelijk gevoel, oedeem, erytheem, verdikking, granulomen,
hematoom, herpesopleving, overgevoeligheid, gezwel op de implantatieplaats, zichtbaarheid van
implantaat, verharding, ontsteking, irritatie, jeuk, livedaide patroon na accidentele arteriéle embolisatie,
zweng rond Jukbeen migratie, necrose ten gevo\ge van vasculaire beschadiging, noduli (inflammatoir
en niet-i ), gevoelloosheid, pijn, paresthesie, prikplekken, roodheid, retina arterie occlusie,
littekensarcoidose, sdemmyxoedeem (gegeneraliseerd), zwelling, teleangiéctasie, gevoeligheid,
vasculitis, vasospasme, vasovagale reactie tijdens injectie, visusverlies ten gevolge van retina arterie
occlusie.

In zeer zeldzame gevallen heeft het inspuiten van andere fillers voor zacht weefsel in het
glabellagebied en de neusvleugels retina arterie occlusie veroorzaakt. In zeldzame gevallen kunnen
oplevingen van herpes worden veroorzaakt door directe beschadiging van neuronale axonen door

de naald of door weefselmanipulatie en een ontstekingsreactie na het inspuiten van de filler. Het
doorsnijden van het subepidermale vlak door waaierachtig naaldgebruik kan zorgen voor een hogere
incidentie van plaatselijke bijwerkingen. Te oppervlakkig aanbrengen van de filler of een ongelijke
verdeling van het geinjecteerde product kan leiden tot zichtbare, bleke noduliin de huid. Het is daarom
belangrijk rekening te houden met deze mogelijke complicaties. De patiént moet de arts zo spoedig
mogelijk op de hoogte brengen van eventuele ontstekingsreacties die langer dan één week aanhouden,
of andere secundaire bijwerkingen. De arts moet de patiént een passende behandeling geven voor deze
bijwerkingen. Alle andere ongewenste hijwerkingen van een injectie met het product moeten aan de
distributeur en/of de fabrikant worden gemeld.

FR Instructions concernant la manipulation correcte du dispositif
Maintenez I'adaptateur Luer Lock comme illustré & a fiqure @). Pour retirer le
capuchon de protection, tournez @ et tirez doucement @. Respectez les instructions
ci-dessus pour empécher la formation de bulles dair. Maintenez la seringue comme
illustré & la figure €Y. Ouvrez l'emballage de I'aiquille fournie puis introduisez
fermement ['aiguille G (n'utilisez aucune autre aiguille). Fixez solidement Iaiguille en
latournant dans le sens des aiguilles d'une montre b

P
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Instrugoes para o manuseamento correto do dISpl)SIﬂVO
Sequre 0 adaptador Luer-Lock conforme indicado em @). Para remover a tampa

de ponta, rode @ e puxe cuidadosamente €. A observacdo da instrugao anterior
permite evitar a formagdo de bolhas de ar. Sequre a seringa conforme indicado em €@9).
Abra a caixa da aguiha inclufda e introduza a agulha com firmeza @ (ndo utilize outras
agulhas). Rode a agulha no sentido dos ponteiros do reldgio para fixar firmemente @.

Istruzioni per il corretto uso del dispositivo
Tenere ['adattatore Luer-Lock come mostrato in é

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 @.

Toedlenlngswuze: Het product moet worden geinjecteerd in een niet-ontstoken, gedes-
infecteerde en gezonde huid. De gehanteerde techniek is essentieel voor een succesvolle behandeling.
Gebruik de 27G %" naald die bij de spuit wordt geleverd, en injecteer langzaam door de geschikte
injectietechniek toe te passen. Injecteer kleine volumes in twee of meer sessies in plaats van grote
volumes in én sessie. De geinjecteerde hoeveelheid zal athangen van de te verhelpen rimpels. Na de
injectie kan de arts een lichte massage geven om het product gelijkmatig te verdelen. Laat de patiént
na de injectie enkele minuten in de behandelruimte blijven om te controleren op bleek worden van de
huid ten gevolge van arterie occlusies.

Waarschuwingen: (Ga voor 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 de patiént of gebruiker in. Als de 27G %" naald verstopt zit, mag u de druk op de zuiger
niet verhogen, maar moet u stoppen met de injectie en de naald vervangen. Er zijn geen klinische
gegevens (werkzaamheid en verdraagbaarheid) beschikbaar over het injecteren van het product in een
gebied dat reeds met een andere filler is behandeld. Niet injecteren in bloedvaten, bot, pezen, banden,
zenuwen of spieren. Niet injecteren in het periorbitale gebied (met inbegrip van de traangoot, het
bovenste deel van de periorbita en de oogleden), de glabella en de neusvleugels. Injecteer het product
niet in moedervlekken. Niet overcorrigeren. Aan de patiént moet worden geadviseerd om na de injectie
gedurende 12 uur geen make-up aan te brengen en om gedurende één week langdurige blootstelling
aan zonlicht en uv-straling en het gebruik van sauna’s of stoombaden te vermijden. Om de kans op
verschuiven van het product te vermijden, moet de patiént worden aangeraden de eerste dagen nade
injectie de behandelde plek niet te masseren. Erzun nverenigbaarheden tussen natriumh

en quaternair rhindingen zoals b hlorid 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 moetin de originele doos op een droge plaats bij een temperatuur tussen
2-25°C/36-77°F °F worden bewaard, beschermd tegen licht, warmte en vorst. Voorzichtig hanteren.

DE Anleitung fiir die korrekte Handhabung des Produkts
Den Luer-Lock-Adapter wie in @) gezeigt halten. Um die Kappe zu entfernen, diese
drehen @ und vorsichtig abziehen @. Durch diese VorsichtsmaBnahmen wird
die Bildung von Luftblasen vermieden. Die Spritze wie in €3 geze&hahen Die

beiliegende Nadelverpackung dffnen und die Nadel fest einsetzen @ (keine andere

Nadel verwenden). Die Nadel im Uhrzeigersinn festdrehen

P

-

Instrukcja prawidfowego postepowania z wyrobem

Adapter typu luer-lock nalezy trzymac w pokazany sposéb @. Aby zdja¢ nasadke

7 koricowki, nalezy przekrecic jg @ 1 ostroznie pociagnac @. Przestizeganie
powyzszych instrukeji pozwoli zapobiec powstaniu pecherzykéw powietrza. Trzymac
strzykawke w pokazany sposéb @. Otworzyc zataczony futerat z igfa i mocno natozy¢
igle @ (nie uzywac zadnej innej |gh/ ). Szczelnie zamocowac igle, przekrecajac jaw
kierunku zgodnym z ruchem wiskazwek zegara @

NL Instructies voor het juiste gebruik van het product
Houd de luerlock-adapter vast zoals aangegeven in @). Draal @ en trek voorzichtig
@ om de beschermdop te verwijderen. Als u bovenstaande instructies volgt,
voorkomt u dat er luchtbellen ontstaan. Houd de spuit vast zoals aangegeven in [4)
Open de meegeleverde naaldenkoker en zet de naald stevig op zjn plaats @ (geen
andere naald gebruiken). Draai de naald Kloksgewijs stevig vast @

12 [STERILE] [ | 13 [STERILE[EO] 14 [Prefilled Syringe] 15 [ Needle | 16 “

FR Explication des symboles internationaux : 01: Miseen garde 02: Consulterle
manuel d'utilisation 03: Conserver ausec 04: Limites de température 05: Conserver al'abri dela
lumigre du soleil 06: Ne pas utiliser sil'emballage est endommagé 07: Ne pas réutiliser 08:Ne
pasrestériliser 09:Sans latex 10: Utiliser jusqu'au 11: Code du lot 12: Méthode de stérilisation
alavapeur 13: Méthode de stérilisation a I'oxyde d'éthylene 14: Seringue stérile a usage unique
15: Aiguille stérile a usage unique 16 Fabricant

PT Explicagao dos simbolos internacionais: 01: Atencio 02: Consular as instruges de
utilizago 03: Conservarseco 04: Limites de temperatura 05: Manter afastado da luzsolar 06: Nao
utilizar se a embalagem estiver danificada 07: Nao reutilizar 08: Nao voltar a esterilizar 09: Nao
contém qualquer latex 10z Prazo de validade 11:Nimerodelote 12: Esterilizado por vapor

13: Esterilizado com dxido de etileno 14z Seringa estéril para utilizacdo tnica 15: Canula estéril para
utilizagdo Unica 16: Fabricante

Legenda dei simboli internazionali: 01: Attenzione 02: Vedere le istruzioni per I'uso
03: Tenere al riparo dall'umidita 04: Limiti di temperatura05: Tenere al riparo dalla luce del sole
06: Non usare se [ confezione € danneggiata 07: Non riutilizzare 08: Non risterilizzare 09: Non
contiene lattice 10: Utilizzare entro 11: Numero dilotto 12: Sterilizzato a vapore 13: Sterilizzato
conossido dietilene 14z Siringa sterile monouso 15: Ago sterile monouso 16 Produttore

DE Erkldrung derinternationalen Symbole: 01: Vorsicht 02: Gebrauchsanweisung
beachten 03: Trocken aufbewahren 04: Temperaturbegrenzung 05: Vor Sonnenlicht geschiltzt
aufbewahren 06: Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden 07: Nicht zur Wiederverwendung
08: Nicht ereut sterilisieren 09: Enthalt keinen Latex. 10: Verwendbar bis 11: Chargenbezeichnung
12: Sterilisation mit Dampf 13 Sterilisation mit Ethylenoxid 14: Sterile Einmalspritze 15: Sterile
Einmalnadel 16: Hersteller

P

-

Objasnienie miedzynarodowych symboli: 01: Uwaga 02: Zapoznac siez
instrukeja uzycia 03: Chronic przed wilgocia 04: Ograniczenia temperatury 05: Chronic przed
$wiattem stonecznym 062 Nie uzywac w przypadku uszkodzenia opakowania 07: Nie stosowac
ponownie 08: Nie sterylizowac ponownie 09: Nie zawiera lateksu 10: Zuzy¢ przed 11:Numer
partii 12: Sterylizowane parg 13: Sterylizowane tlenkiem etylenu 14: Sterylna strzykawka do
jednorazowego uzycia 15: Sterylna igfa do jednorazowego uzycia 16: Producent

NL Verklaring van internationale symbolen: 01: Waarschuwing 02: Raadpleeq 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 vodr 11: Partijnummer 12: Gesteriliseerd met
stoom 13: Gesteriliseerd met ethyleenoxide 14: Steriele spuit voor eenmalig gebruik ~ 15: Steriele
naald voor eenmalig gebruik 16: Fabrikant
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210%900 mm W Process Black

Saypha FILLER

CocraB: lNonepeyHo-cBA3aHHbIiA rvianypoHaT Hatputa 23 mr/mn. Gocathbiii bydep pH 6,8—7,4 8
JJ0CTaTOYHOM KONIMYECTBE, XNOPHCTBI HaTpHiA.

Onucaune: Mpenapar npezcTaBAAeT coBoii CTepUnbHBIY, 10NOTMUeckw paspyLuaemblii, BA3-
KO3NACTUUHbIiA, NPO3PaYHbIT, OeCUBETHbIT, U3OTOHMUECKHA, FOMOreHU3MPOBaHHbIA MHBEKLMOHHbIA
TefeBblit MMMNAHTAT. llpenapart cocToMT U3 MoMepeyHo CBA3aHHOIA ranypoHoBOI kucnotbi (1K),
TIONYUeHHOV U3 BaKTepwii Streptococcus equi, KoTopan B [ 23 Mr/MA CORePXUTCA B
du3nonoruueckom bydepe. B kaxzoii Kopobke cofepxatca: oAuH LUNPUL, N 0 3anos-

W 70% Process Black

35719--5YF000Aa--pc1567

Mepbl NpeAoCcTOPOXKHOCTN NPN UCNONb30BAHUMN: [lpenapar nonxer
ICTI0NIb30BATbCA TONbKO BPaUami, MPOLLEALLIMMH CreLanbHoe 0byueHue TEXHIKE BbINONHEHIA
VHDBEKLMil ANA 3aM0NHeHIA MOPLLH. YyBCTBUTENbHYIO KOXY MOXHO NPeABapUTeNbHO 06paboTat
CIOMOLII0 MECTHOT aHECTESAPYIOLIEro NAACTBIPA Wi Kpema. Mloce npumeHenis wapu,
OCTaBLUMIACA NPenapar 1 ury CeayeT yTuA3NpoBaTh B CELMNbHOM KOHTelHepe.

HexenatenbHble no6ouHble AENCTBUA: Bpaun 06a3aHbl HHGOPMIUPOBATS
NaLIMeHTa 0 BO3MOXKHbIX OBOUHbIX ACVCTBUAX /U NPOABNEHHAX HECOBMECTUMOCTH, CBA3AHHBIX
CUMMNaHTaLMel AHHOTO NPenapara, KOTopbie MOTYT BOSHIKHYTb CPasy i BROCNEACTBUM. [Tpu
uenol npenapata Wi Nof06HbIX NPOAYKTOB Habnioanicy CeAyloLLIe ABNEHH 1 PeakLiui:

HeRHbifi 1,0 M PacTBOpa, /ABE OAHOPA30BbIE CTEPUbHbIE UMbl Kannopom 27G 14" 1 MHCTpYKLMA o
MPUMEHEHHHO. KOMINEKT 13 JBYX STUKETOK, M0Ka3bIBAIOLLIAX HOMEP NapTi, HAXOBUTCA CHApYXH Ha
[He KopoOKut. OfiHY U3 3TUX STUKETOK CNEflyeT HAKNEUTb Ha MeAWLMHCKYIO KapTy naLuenTa, a Apyryio
QTAATb MaLEHTY, UT0bbI 0BECTEUiTb BOSMOXHOCTb KOHTPOIA.

Moka3aHua: Mpenapar npecrasnset coboii BA3KOINACTAYHbI PACTBO /115 KOpPEKLIMIA
CPeAHMX 1 FY6OKIX MOPLLIMH W CKNaA0K Ha MuLie, a Takxke ANA yBenudeHia ofbema ryo. On

NpeAHa3HaueH ANA BBEAEHUA B CPeAHNE U FﬂyﬁOKV\E 0K AePMbI. O MCNONb3YyeTca B KOCMETUYeCKIX

LIENAX, AHKO TaKO/ MPenapaT MOXKET Take MPUMEHATLCA B MeANLIMHCK/IX BOCCTAHOBHTENbHbIX
NIPOLIElYPAX MDY N1eYeH I, HaNPUMep, NUN0ATPOGUM ML, AECTPYKTUBHbIX LPAMOB Wi MopGOn0-
TUYECKOI ACUMMETPHU.

Kpmepuu UCKNTIOYEHWNAS TIpenapar He J0MKeH UCNONb30BATHCA N

— MaL{eHTOB CO CKAOHHOCTIO K GOPMIPOBAHMIO FUTEPTPOGUUECKIX PyOLIOB, HApyLLUEHIAMI
TATMEHTALIA Uit UYBCTBUTENIbHOCTbIO K KENOWAHbIM 06PA30BaHHAM; | — NalieHToB ¢
2YTOMMIMYHHbIMI 33607€B2HAAMI WK NONY2I0LLIAX WMMYHOTEDANMIO; | — NaLIMEHTOB C U3BECTHOI
TUNEUYBCTBUTENIbHOCTBIO K THaNYPOHOBOIA mcnme | — nauveTos, KoTopsIM patiee Gbinut
YCTaHOBAEHbI Ney MOV 067aCTH; | — GepemerHbiX i
KOPMALLIX XEHULIMH; | — NallneHTos Mnaume 18 fet.

TlaliveHTbi, MPOXOAALLIE AHTUKOArYAAHTHYIO Tepanitio, WM MaLi/eHTb, NPUHIMAIOLLME MHTUOUTOPbI
arperauun Ty (Hanpuep, aueTunc KUCN0TY), HE AOMKHbI MOABEPraTbCA
TIedeHiio C MPUMEHeHIeM AHHOTO NpenapaTa Ge3 NPeaBAPUTENbHOI KOHCYNBTALIMM C BPAYOM.
Tlpenapar Heflb3A 1CNOb30BaTb B 30HaX C KOXHbIMM BOCTANUTENHbIMM /W HHQEKLOHHbIMI
npoLieccamin (TakyY KaK yrpesas Coifb, repnec...). Mpenapar Hetb3A UCNoNb30BaTh NapannebHo ¢
Na3ePHOIA Tepanuei, XUMUUECKUM NUAMHTOM, AepMabpasueli unu Me3oTepanieit

BG WHcTpyKumm 3a ynotpe6a

(bcTaB: KpbcTocano c8bp3ak HaTpyes xuanypokat 23 mg/ml. Gocdaten bydep ¢
pH6,8—7,4q.., HaTpues xnopu .

Onucanue: W13penveto npencTaBnABa cTepuneH, Guopasrpasum, BUCKOeNaCTHeH, BucTbp,

NP03payeH, N30TOHUYEH U XOMOTEHIU3NPAH UHXEKTUDYEM refl UMMaHTaT. V3genneto Coabpa KpbC-

TOCaHO (BbP3aHa XKanypoHoBa kicenua (HA), nonyyera ot Gaktepun Streptococcus equi, npuroTaea
B KOHLiEHTpaLuA 23 mg/ml 8bg Gunonornden Gydep. Bcaka kyTna CoaAbpxa eaHa NPeaBapUTENHo
HaNbAHeHa CNPUHLIOBKa ¢ 1,0 Ml pastBop, ABe CTepuHy UM 27G Y2 3a eHOKpaTHa ynotpeba i

WHCTPYKUWM 38 ynomeﬁa. [1Ba €TUKeTa C NapTUAHNA HOMEP Ca 3areneHi OTBbH Ha AbHOTO Ha KyTuATa.

ELVHIAT OT T3t eTukeTv TpAGBa Aa Ce NOCTaBH B KAPTOHA Ha NALIEHTa, a ADYTUAT Aa Ce faje Ha
MalMenTa, 32 4a Ce rapaHTHPa NPOCTEAAEMOCT.

Noka3zauusa: senvero NPeLCTaBNABA BUCKORNACTUYEH PA3TBOP 32 KOPUTVPAHE Ha YMEpeH!
110 TeXKI NALIEBI BPBUKIA 1 TbHKM 1 33 NOBYLLaBaHe Ha 06ema Ha YCTHUTe. [10Ka3aHo e 33 MHxeKTu-
paHe B CPeHUTe A0 AbNGOKITe CoeBe Ha AepMaTa. V3Mof38a ce 3a KO3METUUHI LenH, Ho More A

Ce MPIANara 1 C Len MeAULMHCKa PEKOHCTPYKLIA MIpYt NIEYeHIteTo HanpuMep Ha NALieBa NUNoaTpoguts,
VHBANMAU3MPALLIY Genesut i MOpGONOrnuHa acuMeTpUA.

M3I(IIIO‘IBaI.I.lu KPUTEPUMN: Vznenviero He TpaGsa fa ce u3non3sa npu:

— NaUMEHTI CbC CKNOHHOCT KbM Pa3BITHE Ha XVII’IEDTDOET)WIHM 6ene3u, ¢ NUrMeHTHI HapyweHua m ¢

MOAATAMBOCT KbM 00pa3yBaHe Ha KENOWAH; | — NaLIMeHTIr C aHaMHE3a 33 BTOMMYHHI 3a00NABaHIA
WV KOUTO NPUEMAT UMYHHA Tepaniis; | — naLlveHTi, 3a KOUTO Ce 3Hae, e Ca CBPbXUYBCTBUTENHI
KbM XU/yPOHOBA KICEIMHA; | — NaLIMEHTI, Ha KOUTO Bede Ca MPUNaraHy NepMaHeHTHI GUTbpH B
TPeTUDaHaTa 30Ha; | — GPeMeHHM WK KbPMeLL XeHit; | — alteHTy noa 18-rofuiuHa Bb3pacT.
TlaumenTyTe, NPUEMALLI AHTUKOATYNAHTH WK CPEACTBA 33 NPEAOTBPATABAHE HA arperaLuATa Ha
TPOMBOLATH (HaNp. UETUNCANMLNOBA KiCeNHHa), He TPABBA Aa Ce TPETUpaT C u3genvieTo, 6e3 Aa ce
KOHCYNTUAT CbC CBOA fiekap. V3AenuteTo He TpAGBa f1a Ce U3M10138a B 30HH € KOXKHM, Bb3NANUTENHM
W/ MHOEKUMO3HM NPoLiecyt (Hanp. akHe, xepnec i Ap.). 3aenuero He TpAGBa Aa ce U3non3ea
33€[1HO C Na3ePHa Tepanita, XUMUYECKH NATHT, AepMabPasvo nt Me30TepaniA

EL 0dnyicc xpriong

Zl'lvewl‘[: Aiaotaupotyievo vahoupovikd vatplo 23 mg/ml. KataMnAn moodtnta pubpiotikol
Slahopatoc pwogoptkav He pH 6,8-7,4, Y\wplolxo vdrplo.

"Eplvpﬂ(pl']: To mpoidv elvar éva oteipo, Blodlaonayievo, EwSoehaoTikd, dlavyéc, Slagavéc,
106TOVO Kal OJIOYEVOTIOINKEVO EVEOIHO ENpUTEUL YENNG. AmioTeheitat am SlagTaupoUpievo uahoupovikd
o€ (HA) mpoepyOpievo ano Baktiipia Streptococcus equi, Tou éyet opomoinBel oe auykévtpwon

23 mg/ml, ¢ guotohoyikd pubpioTiko diahupia. Kabe kouti mepiéxet pia mpoyepuojiévn obpiyya e 1,0 ml
Slakoparog, dio oteipec BzM)vsc 276" piag yprong kat oéqy[s( Xpang. Alo eTKETEC e Tov apibyo
Tapti6ac Bpioxovat 070 kdtw époc Tou Koution. H jia anb QUTEC TIC ETkETeC mpéret va emkoMn el

abeuecc, QHTVIOHEBPOTUYECKU OTeK, 6aKT€pMaﬂbeIE MHq)eKIMM, ymnmewe/ynnowewe,
KPOBOTEYEHWE, KDOBOMOATEK, XKEHUE, HAPYLIEHNE OKPACKN (oBecugeuvBane),
}JM(KOM(ﬁOpT, OTEYHOCTb, 3pUTEMA, OFPYGEHME, TPpaHynembl, rematoma, peakTuBalvAa repneca,
TUNepYyBCTBUTENBHOCTD, CKOMIEHNE MMNNAHTATA B MECTE MHBEKLIMMK, BUAUMOCTD

MeTOAMKa NPUMEHE@HUA: Vlivexuvio npenapata Cneayet fenarb B HesocnanexHylo,
0033apaxeHHyto 310POBYI0 KoY. [TpUMEHAEMaR TEXHIKA MHBEKLMM HMeeT BobLLOE 3HaueHNe
A YCNeLUHOro pe3ynbiata nedenya. Vcnons3yiite urny 27G 2", kotopad npefocTasnaerca smecte
€0 LWNPHILIEM, W BHINONHATITE MHBEKLUIO MeANEHHO, MPUMEHAA COOTBETCTBYIOLLYH0 TeXHYKy. BsoauTe
HeGonbluite 06beMbl B [1Ba NN HECKONIbKO MPUEMOB, a He BCe CPa3y 32 AH NpHeM. BeeeHHbiii
06ben ByzjeT 3aBiceTb OT XapaKTepa MOPLLH, NIOANEXALLIX KopPeKLK. [ToCne MHbeKLMM BpayM
MOTYT BbIMOTHUTb NIErKitit MaCCax JU1A PaBHOMEPHOIO pacnpeaeneHita npenapara. OcTasbre nauu-
€HTa B KAOUHETE Ha HECKOMLKO MIUHYT IOCE MHLEKWH, 1T00b BOBPenA 0GHapyXiT nobeatente,
BbI3BaHHOE 3aKyNOPKO/t apTepuii.

Hpenynpex(neuuﬂ. [lepez Mcnonb30BaHUeM NpoBepAliTe LENOCTHOCTL LNPHULA 1 CPOK

TOAHOCTH. He Mcronb3yiiTe LUNPUIL, ECTH €70 HAKOHEUHIK GbiN OTKPLIT WY CABUHYT BHYTPY 3aLIUTHOM

YNaKoBKW. He 1CNonb3yiiTe HUKaKvie Apyruie Uibl Y LWAPHLbl BMECTO Tex, KOTOpbie NPEAOCTaBNeHbI
nem. He d iiTe v He crubaiiTe urny. He ucnonb3yiiTe noBTOPHO; KauecTeo

TBEpAeHIE, BOCNaNeHHe, Pa3fipaeHyie, 3y, MPaMOPHbIFi Y30p Ha KOXe Noce CnyuaiiHoil
apTEPUNbHOM IMOONU3ALIM, OTEK CKyIIbl, CMELLIEHIE, HEKPO3 BCIEACTBIAE BACKYADHbIX
HapyLLeHyii, y3enkit (BOCnaneHHble it He BOCaneHHbie), OHemeHve, Gonb, napecTesus, cnebl
YKONOB, NOKPACHEHHe, OKKAI031A apTepyA CeTuaTKH, CapKoUz03 PyBLi0B, CKepoMIKcereMa
(reHepanu30BaHHas), oMyxaHHe, TeneaHrU3KTa3iA, GONE3HEHHOCTD, BACKYT, aHTUOCNa3M,
Ba30Bara/ibHas PeaKLitA B XOAe MHbEKLUH, 1I0TEpA 3peHIA BCEACTBUE OKKNIO3UM apTepuit CeTUaTKil.
VHbeKLIM Zipyri HanoAHUTENeli MATKIIX TaHedt B 06MaCTb MeXOPOBbA U KpbITbeB HOCa B

0ueHb PEAKYX CnlyuasX NPUBOAAT K OKKNIO3WH apTepiit CeTuaTkin. B pekix CnyJanx BOIMOXHa
PeaKTUBaLIVA BUDYCa reprieca BCEACTBUE NIPAMOTO MOBPEXAEHIA HeMPOHHIX aKCOHOB MO/

UM MaHUNYNALITE C TKaHbIO 1 BOCNANUTENbHOT peakLiuit nocne iHbeKwW. Paccnoenve
Cyb3NUAEPMANBHOI MNOCKOCTH BUTE/ACTBHE BEEPOOGPA3HOTO BBOLA UMbl MOXET MOBLICUTH PUCK
NIOABNEHMA MECTHbIX N060UHbIX ABNeHIA. CIULIKOM NOBEPXHOCTHOE Pa3MeLLeHH e HaNOTHUTENA Nk
HepaBHOMEPHOE pacnpeieNeHite BBOAVMOTO NpenapaTa MOXET NPYBECTY K 3aMeTHbIM aHEMMUHbIM
y3enkaM B Koxe. [103ToMy Tak BaXHO YUUTBIBATb 3T BO3MOXKHbIE OCTOKHEHMA. [1aLIeHTb! JOMKHbI
Kak MOXHO Ckopee b BPaya 0 MobbIX BOCNANUTENIbHbIX PEaKLUAX, He NIPOXOAALLMX
6onee onHolt Heaenw, ww No6om Apyrom no6ouHoM AeficTBuy. Bpay 0MmKeH YCTPaHNTb 3Tt
n060uHble 1efiCTBUA HaexalLM 06pa3om. MHGOPMALMI0 0 APYTUX HEXeNaTeNlbHbIX N0BOUHbIX
JElICTBIAX, CBA3AHHBIX C MHEKLWeli npenapata, CrieayeT coobuuuTb AUCTpHObIOTOpY 1/
npoy3BoANTeN.

1 CTEPUIBHOCTL MOTYT BbiTb FapaHTUPOBaHbI TONBKO /U1A LINPYILIA B OPUTUHANBHOT ynakoske. Mlo-
BTOPHOE UCNOb30BaHIE NPenapara MOXET NPUBECTH K 3aPakeHHI0 NaLIMEHTOB WK 1oNb30BaTeNeil.
Ecnurna 276G 74" okaxetca 3abn0KUPOBHHOI, He YCUNUBAITE HAXMM Ha NOPLLIEHb WNPUL3, A
0CTaHOBMTE MHBEKLIIO 1 3aMeHuTe Urny. KnuHideckiie AakHbie (3OEKTUBHOCTb 1 NepeHoCMOCTb)
06 UHbeKLUM penapaTa B 067aCTb, KOTopast ke Obina MoZiBEPTHyTa MeueHIio C MOMOLLIbIO Apyroro
npenapata-HanonHUTens, TCyTCTBYHOT. He BHINOTHAGITE MHBEKLMIO B KPOBEHOCHbIE COCYAB, KOCTH, Cy-
XOXIA, CBA3KY, HEPBbI UM MbILLLII. He BIMONHAVITE UHbEKLWH B 067ACTb BOKPYT a3 (BKMioas
Cne3Hylo G0po37y, BEPXHIOI HAAKOCTHILY T1a3a 1 BeKH), MexGPOBbE U KPbinbA HOCa. He BbinonHaiiTe
UHBEKLUH Npenapara B poauMoe NATHO. M3beraiite anuwwHedt Koppexuuw. Maumentam cneayer
TIOPEKOMEH/I0BATb BO3/IePKaTbCA OT HaHECeHIIA MaKWAXa B TeueHyte 12 acos nocne MHbEKLMH, a
TakKe U36eraTb NPOAOMKITENLHOTO BO3EICTBIA CONMHEYHONO CBETa 1 YLTPAGUONETOBBIX Nlydeii 1
TI0CELLIeHAA CayHbl WK GaHit B TedeHwe 0AHOI Heaenk noce ukbeKuun. Bo u3bexaHue BosmoxHoro
PUCKa CMeLLIeHWA NPenapaTa, NaLyeHTy CleAyeT NopeKOMEH70BATb He MACCPOBATb MeCTO fledeHua
B TeUeHYIE HeCKONbKIX JHedt M0Cne UHbeKLM. [anypoHaT HaTPIA HECOBMECTUM C YETBEPTUYHBIMI
COBAMHEHUAMI aMMOHIA, TaKIIMIA Kak PaCTBOP GeH3anKoHua xnopuza. Mo3tomy npenapar Hukoraa
He ZJMKeH BCTYNaTb B KOHTAKT C 3T/ BELLIECTBAMY WM MEAMUMHCKIMI XUPYPTUUeCKIMIA
UHCTYMEHTaMM, KOTOPbIE KOHTAKTUPOBAN € STUMM BelLieCTBaM

Xpauenue' [penapar cneayet xpaHuTh npu Temnepatype 225 °C/36-77 °F B cyxom mecTe
B OPUTMHANBHOI YNIaKOBKE U 3aLLMLLIATD OT BO3AEVICTBIA CBETa, BbICOKIAX 1 HU3KVIX TeMnepaTyp.
(06paLLaTbCA € OCTOPOXHOCTbHO.

I'Ipep,na3|m MepKu npu ynorpe6a: V3nenvieto Tpa6sa fa ce u3non3sa camo
OT JIeKapu, KOVITO Ca NPEMMHANA CNELIMANHO 00yYeHUe N0 UHKEKLIOHHUTE TEXHIIKM 32 3ambABaHe
Ha Gpbuku. YyBCTBITeNHAT KOXa MOXe 2 Gbe TPeTUpaHa NpesBapUTenHo C NAGCTUP W Kpem
C/10KaneH aHecTeTyik. V3xBbpeTe CPUHLIOBKATa, OCTAHANOTO KONMYECTBO OT NPOKTa U UTnata
B CMIeWaNeH KOHTeliHep.

Hexenanu PeaKuMun: flekapute padBa 1a yBeAOMAT NALIMEHT, Ye VIMa NOTEHLIANHN
HeXeNaH! PeaKLi U/unin HeCbBMECTMOCTH, CBBP3aHI C MMNNIHTUPAHETO Ha TOBA U3eNKe, KOUTO
MOXe [1a Ce Pa3BUAT BEAHara Wit No-KbeHo. CneaHuTe CHOUTUA 1 peakuuy ca Habniopasany npit
U3L1eVETO WV MOZ00HU NpORYKTH:

abcuiec, aHruoesiem, GaKTepuanHi UHGEKLIH, byuki, KbpBeHe, KDbBOHACARAHE, NapeHe, NPOMAHA
Ha 14BeTa (HapyLLIeHa MUTMEHTALIUA), HePUATHO YCelliaHe, OTOK, epUTeM, BTBLPAABaHE, FPaHYNOMH,
XeMaToM, PeaKTHBUPaHe Ha XepneC, CBPLXYYBCTBUTENHOCT, MaCa Ha MACTOTO Ha MMNNaHTUpaHe,
BUAVMOCT Ha IMNNaHTaTa, YTLTHABaHE, BbananeHue, ApasHeHe, Cbplex, MBeaouaHN

NIPOMeHH C/le CNlyuaiiHa apTepHanHa emO0nU3aLIA, ManapeH OTOK, MUTPaLita, Hekpo3a nopaau
Cby108 NPobAew, HoAynw (Bb3NANUTENHI 1 HeBb3NANUTENHA), UTPbNBaHE, B0nKa, Napecte3us,
ey 0T NpoBokjaHe, 3a4epBABAHE, OKNY3UA Ha PETUHanHaTa apTepys, PbOLI0Ba CapKOUA03a,
CKNePOMIKCe/ieM (TeHepanuiipar), NofyBaHe, TeneanriekTasis, 6onesHeHocT, Backynut,

Ba30CNa3bm, Ba30Bara/Ha peakLia no BPEME Ha UHXEKTUPAHETO, 3&")/63 Ha 3peHue Nopazw oKNy3usa

Ha peTuHanHata apTepus.
B MHOTO DK/ CyYain UHXEKTUDAHETO Ha ApYrv MeKOTbKaHHM Gbpi B rmabenapHata obnact

1t Ha3aNHMTe Kpia NPUYMHABA OKNY3UA Ha PETUHANHaTa apTepua. B peakm CnyJan Moxe Aa ce
NIPOBOKMPA PEAKTUBUPAHETO Ha XepMeceH BUPYC O NPAKO YBPEXAAHE Ha HEBDOHANHUTE aKCOHI OT
UTATa WK OT THKAHHO MaHUTYNUPaHe U BL3NaNMTeNHa PEaKLA (el UHKEKTUPAHETO Ha GUbpa.
JucekupaTa Ha cy PaBHUHA Ype3 Ha Mrmara Moxe

[12 YBeNYH YeCTOTaTa Ha NOKAHUITE Hexenany CbuTua. lIpexaneHo NoBbPXHOCTHOTO NOCTaBAHe

Ha QUTbPa WM HEPABHOMEPHOTO Pa3npeaieNeite Ha UHXEKTUPaHIA NPOAYKT MO3Ke A3 NPHYMHI
nI0ABaTa Ha BUZUMM 61eau HoAYMY B KoxaTa. 1opagy T0Ba e BaXHO Ja Ce UMaT NPeBI Teu
BH3MOXHM YCNOXHEHNA. MlauuenTHTe TpAGBa A2 UHGOPMUPAT CBOA NeKap KONIKOTO € Bb3MOXHO
10-CKOPO 33 BCAKAKBH Bb3NaNUTeNHU PeaKLitk, NPOABKaBalLI MoBeYe OT efiHa CAMMLA, Wl
I0ABATa Ha HAKAKBI APYTY BTOPUYHI eQeKTA. JlekapaT TPAOBA A2 NeKyBa Te3i HexenaHit peakLiui no
NIOAXOAALL HauMH. BCAKGKBI YTyt HEXenaHit peaKLi, CBbP3aHH C MHXEKTUDAHETO Ha W3nenuero,
TpAOBA A3 Ce CbOOLLABAT Ha AMCTPHOYTOPA U/WNi NPOU3BOATENA.

Hauun Ha NPUNOXKEHNE: zgenvero pabaa 1a Gbae MHXEKTIPaHO B HeBb3NANEHa,
Je3UHOEKTUPAKa, 34paBa KOXa. TeXHYKaTa Ha MHXEKTUPAHE € OT OCHOBHO 3HaUeHIe 33 YCNeXa Ha
TpeTpaxero. 3non3saiire urnata 27G 2", npeaocTaBena ChC CIPUKLIOBKATa, U MHXeKTUpaitTe
0aBHo, KaTo NpUnaraTe NOZXOAALL TEXHIKA HA MHXEKTUPaHe. VIHxXeKTUpaiiTe Mankit obemit npy se
1111 NoBeYe NPOLIEAYPH BMECTO ronAM 00em Npu eHa npoLieaypa. MHKEKTUPAHOTO KonnyecTso Lie
3aBYCY OT OPbUKITE, KOUTO TPAOBA 3 Ce KopuripaT. (el MHXEKTUDAHETO IexapuTe MOXe Aa Ha-
MIPABAT /lek Macax, 33 A2 asHecaT NPOYKTa PaBHOMEPHO. MaLveHTbT TpABa A3 oCTaHe B kabueTa
HAKONKO MUHYTY N/l UHXEKTVDAHETO, 33 13 Ce YCTAHOBAT NPOMEHM N0PaAY apTepanKit OKAY3M.

Hpenynpex(neuuﬂ: Mpenw ynotpeba Aa ce NPoBEPH LIENOCTTa Ha CNPUHLIOBKATa U CPOKBT
Ha roAHOCT. [la He ce 13non3Ba CPUHLIOBKA C 0TBOPeHa Wt U3MeCTeHa Kanauka Ha HakpaiiHuka

B Npeana3HaTa 0nakoBKa. /Ja He e U3Mo13Ba KakBaTo U fia Buno Apyra Urna Wi CPUHLIOBKa OCBEH
Ta3i, KOATO € npejoCTaBeHa oT npou3BoawTens. a e ce npenpasa/orbea urmara. Jla He ce u3non3sa
TI0BTOPHO. KayecTBOTO W CTePUNIHOCTTA MOraT Aa Ce FapaHTUpaT Camo NPyt OPUTUHANHO ONlakoBaHa
CnpuHLOBKa. MoBTOPHaTa yNoTpeba Ha U3AeNVETo Cb3aBa NOTeHLMaNeH PUCK OT MHOEKLAA 33 NaL-
EHTUTE Wit noTpeBuTenUTe. AKo urnata 27G %" ce 3anyLuu, He NoBULLaBaiiTe HaTUcka BLPXY ByTanoto,
a cnpeTe A2 MHXeKTUpaTe U CMeHeTe urnara. JIANCBAT KNUHAYHI AaHHY (eQUKACHOCT, NOHOCHMOCT)
OTHOCHO UHKEKTUPAHETO Ha U3eVIETO B 30Ha, KOATO Bee e TPETUpara ¢ Apyr gubp. He uxex-
TUpaiTe B KPBBOHOCHY CbAI0BE, KOCTH, CYXOXIN, BP3KY, HEBI i MycKyn. He kxekTupaiite
B NepuopbuTantaTa 0bnact (BKNIOYITENHO CTb3HaTa 6pa3zia, ropHaTa nepuopbuTa v knenayure),
Tnabenara 1 HoCHUTe Kpina. V13LienueTo fa He ce MHXeKTMpa B Hesycu. He Kopurwpaiite npeKoMepHo.
NauvexTate TpAGBa A2 GbAaT NOCbBETBAHM £1a He CTAraT HUKAKbB MM B IPOABMKEHHE Ha 12 yaca
Cnefl MHKEKTUPAHETO W /1a U3DATBAT NPOSLIKMTENHO M3NaraHe Ha CTbHueBa cBeTnuHa i UV mbun,
X0fleHe Ha CayHa Wi Typcka BaHA B MPOABIKEHNE Ha eaHa CeAMMLA CTled UHKeKTupareTo. 3a fa ce
u30erHe eBeHTYaneH pick o MOGUAHOCT Ha NPOZYKT, NALMEHTET TPAOBA Aa Gbe NOCHBETBAH 3 He
Maca/pa TPETUPAHOTO MACTO HAKONKO leHa CTIes} MHXKEKTUPaHETO. CblLIeCTBYBAT HeCLBMECTAMOCTIA
MeXly HaTPUeBHA XUanypOHaT 1 YETBLPTUYHUTE aMOHMEBI CbeANHEHIA, KaTO HaNpHMep PasTBo-
puTe Ha Ger3ankoHues xnopwz. Mopaau T0Ba u3nenUeTo He TpAGBA HUKOra A2 BAU3A B KOHTAKT C TAX
114 C MEAMLMHCKI 1 XUPYPTUYECKY MHCTPYMEHTH, KOUTO Ca G B KOHTAKT C TaKVBa BELLIECTBa.

('bxpaueuue: V3nenvieto Tpsi6sa fa e ChxpanaBa npu Temnepatypa 2 — 25 °C/36 - 77 °F,
Ha CYX0 MACTO, B OPYIVHANHATa KYTUA 1 3QLLIUTEHO OT CBETIMHA, TOMNMHA 1 3aMpb3BaKe. [la ce
PaboT BHUMATENHO C NPOAYKT

06r|vi£< npocpﬁhuf,nc: Tomapov mpoi6v mpemel va xpnotponoleitat §6vo and [atpolg
Tiov Sladérouy EI01KT kaTapTIan OTrV TEXVIKIY éveang yia v mrpwan Twv putidwy. Ze mepimuwon
evatoBnoiag Tov d¢pyatog, mpiv and Tn xprion Tou MPGIdVTOC MPEMEL Va XpNoIHonoIE(Tal TOIKO
avaioBntiko eniBeyia 1 kpépa. Med T xprion, amoppite T alpiyya, T0 umoAEmOLEvo Tpoioy Kal T
Behova o e101k0 doyeio.

AVEHIGU[II]I’EC mlpEVépVEIEC: Ot aTpoi péret va evnjiepLvouy Toug aoBeveic yia

i mBaveg mapevépyeleg f/Kat a0UpBaToTNTES MoU OUVENAYETaL 1 ELYUTEVON AUTOD TOU TIPOIOVTOE Kat
01 0MofeC EVOEKETal va ejipavioTodv apéowg Petd T ypron i apyotepa. Ta mapakdtw oupdvia kat
avtibpace(c £xouv mapatnpnel Katd T ypron Tou GUYKEKPIUEVOU T} MAPOHOLWV TPOTOVTLY:

anootnua, uvyaoménua Baktnpaxéc opwéer, eoykapara, apoppayia, Hohwne, aiobnpa kadoov,

aTov gdkeho Tou aoBevoic kat n M mpémet va doBei atov aoBevi) mpokelyiévou va in
IVNAQOIGTITA ToU TPoiovTOc.

P

Ev6£i§£|<;: To mpoidv elvat éva 1§wdoehacTiko didupia yia T S10pBwon AMwV Ewg éviovwy puti-
WV Kat TTUYWOEWY TOU TPoowmou kal Ty adénon Tou dykou Twv xetwy. Evdeikvutal n éveari Tou 0Ty
Jéon éwg ev T Pabel deppida. Xpnatpomotettal yia KoopnTikoug aKomodg ald auto To Tpoidv pmopei
eniong va avtietwnioe! (rpata enavopBwTIKiC (aTpiki¢ katd T Bepaneia my. g Aimoatpogiag Tou
nipoawou, Twv Babic 0wy 1} TG poppodoyIkis acupeTpia.

Kpl'l'l']plﬂ GIIOK)‘EIU[IOI:I: Anayopebetat n yprion Tou mpoiovTog o€:
— a0eveic e Taon avamtugng umepTPOIKKY 0UNGY, Slatapayéc TE peNdyypwanc f pe evaiobnoia
om Snpuoupyia nhoetdav. | — aoBeveic pie 10Topiko autodvooou voorparo f of oroiot Aayidvouy
avoﬂoespansm | - aoBeveic e oot unspsumoenom 10 uakoupovmo o0, | — aoBeveic ot omoiot
éyouv Mt nahatorepa povia evéoipa eugueduata oty uno Bepaneia nepioy. | — eykbouc f
Sn%u(ouﬂz( Vuvmm | - aoBeveic katw Twv 18 etiu.
Tompoidy Gev mpénet va ypnotyionoretrat o aoBeveic riou hapBdvouy avrmniktike aywy f avaotoheig
0UO0WPEVONG atpomeTaNiwy (ny. axetuhooaikuhiko 0&0) xwpic T oupBouM Tou 1atpoy Toug.
Anayopeetai  ypfion Tov mpoidviog o€ mepioyéq mou miapouotdCouy depyatikd mpoBhata, pheyjiovéq
fi/kathopdEeis (. axu, pmg ... Anﬂyopsunm ) Xpran Tou mpoidviog o€ ouvduaoyo jie Bepaneia
e Néilep, nuikn) amohémon, deppoantéean 1 peaoBepareia.

UK IHcTpyKuii i3 3acTocyBaHH:

CKIIaA: [lepexpeco3wwuTwii rianypokar Hatpito, 23 mr/mn. Qocdarhuit ydep pH 6,8-7,4y
JOCTaTHi KiNbKOCT], X10PWA HaTPik.

OnIC: 3aci6 noctauaeTbea y BUTIAL] CTEPWIHOTO, BA3K0ENACTHUHOTO, MPO30POTO, 130TOHIYHOTO,
TOMOTEHHOTO, FeN1eBOT, iH'EKLIIHHOTO IMMNaHTaTY 63 TBEPAMX yKAioueH, LLO NiAAETHCA bionoriy-
HOMY PO3K/TaAaHHI0. 3aCi6 MICTUTb NepeXPeCHO3LLMTY ianyPOHOBY KUCHOTY, OTPUMAHY 3 BakTepiit
Streptococcus equi, NPUBELEHY A0 KOHLEHTPALT 23 Mr/mn y di3ionoriyxomy bydepi. Y KoxHilt kopobui
MICTUTLCA OZIMH MOMEPEAHbO HANOBHEHWIE WAPKL i3 po3uitioM 06‘emom 1,0 M, A8i 0AHOPa30Bi
CTEPWIbHI TONKM PO3Mipom 27G ¥2” Ta IHCTPYKLA i3 3aCT0CyBaHHA. Ha AHi KOPOOKY 3HAXOAATLCA ABI
CTUKETKM 3 HOMePOM Cepil. ORHY i3 LiuX ETUKETOK CAi MPUKDINUTY Ha MeAUYHY KapTy NaLliexTa, a
HLLY BUAAT NALEHTOBI ANA MOXAMBOCTI MOZNBLLOTO BIACTEXEHHA.

MoKa3aHHA: Lei 3aci6 ¢ 8'w3koenacTnusim DPO3UMHOM 14 KopeKLii NoMipHIX | FNBoKiX
MIMiUHIX 3MOPLLIOK | CKNa/i0K, a Takox ANA 36inbluetHs 06'emy ry6. Bik npusHaueHwil 4na BBeACHHA
B CepeaHi Ta ruboKi wapit iepmi. Lleid 33ci0 BUKOPUCTOBYETLCA B KOCMETUUHIX LinAX, npoTe fioro
TaK0X MOXHa 33CTOCOBYBATI B rany3i PeKOHCTPYKTUBHOI MeANLIAHI 1A NiKyBaHHA AinogucTpodi
06n14us, COTBOPIoIOUYX PyBLiB, MOPGOOTiYHOT ACUMETPTI ToLLO.

|'|p01MI10Ka3aHHﬂ: 3aci6 3a60poHeHo BUKOPUCTOBYBATH ANA:

— ML€HTIB, CXINbHIX 70 PO3BUTKY rinepTPOGIYHIX PyBLIiB, yTBOPEHHA Kenoigy Ta nopylueHb
nirMeHTaLi; | — nauiewTis, Ak MaioTb aBTOIMyHHI 3aXBOPIOBAHHA B aHaMHe3i a00 NPOXOAATD IMyHHY
Tepaniio; | — nalyieHTiB i3 BiOMOIO rinepuyTIMBICTIO A0 rianypOHOBOT KNCNOTH; | — naLlienTiB, AKiM
¥ HeoOXiaHy AinAHKy patilue B bynin BBeCH NepMaHeHTHI Ginepy; | — BariTHix abo xiHok, AKi
TOAYIOTH TPYAAI; | — NaLl€HTiB BiKoM 40 18 PoKiB.
be3 KoHcynbraulii 3 nikapewm 3aci6 He Cia 3aCTOCOBYBATY ANA NiKyBAHHA NALIIEHTIB, AKi MUiiMaioTh
GHTUKOAryNAHTY 60 HrIGITOPY arperauii TPOMOOLNTIB (HaNPUKNaZ, aLeTUACANILUNOBY KUCAOTY).
3ci6 3a60pOHEHO 3aCTOCOBYBATH B AINAHKM, YPAXEHI WKIDHUMH, 3ananbHuMK Ta/abo HekUiiHMI
nipoLecamu (Hanpuknag, akHe, repriecom abo iHiwumu). 3acib 3a60poHeHo 3acTocoyBaTH pasom i3
11a3epHOI0 Tepanieio, XimiuHum niniHrom, AepMadpasieio abo me3oTepanicio.

06), Buagopia, oidnua, EpiBnpa, 000QIEN, KOKKIGHATA, AATWHA,
unotpor épmta, umepevataBnoia, epgadvion Hadag oty MepIoyr ToU ELQUTEDIATOS, 0paTOTTA
£puTeDpatog, okAnpia, Eheypovr, epeBiopiog, kvnopog, medvwiki ayyeittida petd and tuyaio
apnpiakd euBoNopo, oidnjia TG mapeldc, Hetakivnon ELQUTEDHATOC, VEKPWOn Adyw ayyelakig
avendprelac, olidla (pheypovwdn kat pn), Houdiaayia, movog, mapatobnoia, onpadia and To Tpimnpa,
£pubpoTnTa, andppadn e aptnpia Tou apeIBAN0TPOEBOUC, Gapkoeidwan oukdy, UK)\npouu&néquu

Tpél‘lOl xpf]dl]( H éveon Tou mpaidvtog mpémet va yivzrm katomv amoNgpavong og uy\z’(
Oépya iov bev iapovaidCel gheypiovi. H tevik] ou xpnaluororetrat lvat ouotixdouc anaoiac yia v
muyia g Bipanaa( Xpnotororote T Behdva 27G 2" mov "ODEXEI(H [lay] ouplwa Kal extehéoTe
v éveon apyd, epappodovra Ty kataMnAn Texviki. MpoxwpriaeTe e éyyuon UKpwY bykwv o€ dio
1| meploodepeq auvedpiec avi g éyxuong peyahwv oykwv ot pia auvedpia Bepaneiac. H moodtnta
Tiov eyyéetat Oa e§aptnBei am Tic putidec mou ypridouv di6pBwang. Metd v évean, o 1aTpoc pmopel
va kavel anahd paodd mpoKelLEvou va Kataveliel opoloHopea To Toiov. LUaTAVETal N mapagiovr Tou
a0Bevouc 0To laTpefo yia apKeTd AemTd HeTd Ty évean €101 WOTe va aviyveuTel omoladnmote mbavi)
Xhopada mou mpokaleital and anogpdcelc aptnplev.

n pOEIGOIIOlI]GEl( ENéyEre v akepaidtta kat v nuspouqvm Mién e obpiyyag mpwv
and 1 ypfion. M yenonuorotefte o0piyya tng orioiac 1o kihujua dkpou éyet avoryBet  petatomotel
EVTOC TG TIp! re aeg Behovec 1 o0ptyyec mépav Twv
TIAPEYOYIEVY A ToV TIOPATKELAOTH Mn YelpiCeote / kapmete m Pehova. My enavaypnaigoroteite.
H moI6TITa Kat 1 OTEIpGTTa €lvat eyyunpéveg 10vo 6Tav 1 olpiyya elval oty apyiKr T¢ OUOKeUaoia.
H enavaypnatonoinon Tov mpoiovroc evéxel mBavo kivouvo Aoijwéng Twv aoBeviov  Twv Xpnotav.
Edv unapyet pnddio ot Behova 27G 74", v auédvete ty mieon oo éuBoho. Alakdyre T Sladikaoia

(yevikeupévo), mpri€ipo, Tehayyetektaoia, evatoBnota oy YnAdgnon, ayyelinda, ayy i
awﬂonveuuovoyammm avtiopaon katd T Siapketa e veang, anwhela 6paong Aoyw uncwpa{ﬂ(mc
apmpiag Tov apgiBAnoTpoeIdolc.
e 0D OMVIEC MEPIMTOELG, 0L eyxl‘mac ANV EVETIUWY EPQUTEVHATWY PaNAK@V Hopiwy 0TV
nsmoxn 00 HEOOQPUOU KA TWV PVIKLY TEPUYiWY EXouy TpoKahéOel amogpac) aptnpiag Tou
HOBANoTp: . 2 OTGVIEC TEPITTAOEIC [opei va mpokAnBei umotpor Tou 100 Tou épmmta Aoyw
T dyeon BAABne atoug veupagoveg and t Berdva i Aoyw xapwuou TOV 0TGV Kat AeyYHoV®BoUC
QTiBpaonG iETd T éveon Tou e\ 00 LTI 0 emmédou e
THIKUKMKI] Behova evdexetal va auéroet v smmmcn TomK@v avemBopnTwv aupBaviwy. H blaitepa
EMQAVELAKI] EYXUOT TOU EVEOIHIOV EUQUTEG}ATOS f 1) QVOHOIOVEVIC KaTavopr Tou yYuBéviog mpaiioviog
mopei va éxel wg anotéheopa T dnpioupyia opaTaw, wxpav odiwv oto déppa. Katd ouvénela,
elvat onpavtikd va dBete umoyn Tig npoavagepBeioes mbavéc emmokés. Ot aoBeveic pénel va
EVHEPEVOLY GJIEOQ TOV 1aTPO TOUG O€ MEPMTWON £UAVIONS omolacdrmote pheypoveSoug avn’épaunc
Tiov Blapkel nspxooorzpo and pia epdopada f | ononouéqﬂors uMou &mspovevouc auuﬁavm( 01atpog
Ba mpémel va avTieTwmioe TIC ev Aoy Mapevepyel Mec uny
TIAPEVEDYELEC OUVBEOVTaL JE TV £VEOT) TOU TpOIOVTOC IpEMel w avaq)spovrm oto dlavopéa fi/kai Tov
TOPAOKEVAOTH.

ua

éveon¢ kat flote ™ Behdva. Aev undpyouv dlaBéota khika dedopiéva (amoteheapatikntag,
avoyric) yia T éveon Tov mpoiovtoc o€ meptoyr] mou éxet AN uroPAnBel oe Bepancia pe Ao mpaidv
pwang. Mnv mpaypatonoleite éveon o€ aiogopa ayyeia, 00Td, TEVOVTEC, GUvGEapoug, veupa f

J0eC. My mpayplatomoleite éveon ot mepIoyxIi meployr (oupmepthapBavopévev T dakpuikic
auhakag, e v MepIkoyIKrG MepIoyTic Kat Twv Bhepapwv), 0To HEOOPPUO Kat 0Ta PIVIKA TTEPOYIAL
Mnv mpaypatomoteite évean Tov mpoiovtog oe omihoug. Mnv mpoBaivete o€ umepBohikéc SlopBwoei.

Oa mpénet va ouoTiveTal 0Toug aoBeveic ) amoguyi pakiyiad yia 12 Gpe etd Ty éyyuon kab Kat

T\ anoguyi ¢ napatetapévng éBeang otov Ao kat oe unépubpn axtivoBohia, kaBu kat e xpriong
aGouvac f apdy yia ia epoopada petd v éveon. Na va anogeuyBei o mbavoc kivouvog kvnTkotnTag
ToU Mpoi6vToc, o/n aoBeviic mpénel va anogedyel Tic Hahageic oty meploxn T Bepaneiag yia pepikéc
NHEPEC HETa TV éveon. YApYouv aoupBaToTnTes PeTagl Tou LahOUPOVIKOD VaTpiou Kat Kamolwv
EVO0EWY TETapToTayols apwviou, 6mwe Ta dlakupata Yhwplovyou Beviahkoviou. Zuvend, To Tpaiov
Gev TIpEMEL OTE vl EPYETA O€ EMAQI (1€ QUTEG TI OUOEC T} e LaTPIKA-YEIPOUPYIKG epyaNeia Tou Exouv
£NOe1 ¢ €nagn e auTéq TI ouolec.

l')l(lfllt To mpaiov npénet va guhdaoeral oe Beppiokpaoia 2-25 °C/36-77 °F, ae Enpd pépog,
TNV apyIKI] OUOKEUQO(a Kal TIPOOTATEU|IEVO QM0 TO @, T BEpOTrTa Kat To YOyoc. XeipioTe(te To
Le mpoooy

3acrepe)|(emm LOA0 3aCTOCYBAHHA: Lleii 3aci6 MoxyTb 3aCTOCOBYBaT TibkiA
niKapi, AKi MpOFALLAK CneLianbHy NiATOTOBKY 3 iH eLIKX METOZMK YCYHEHHA 3MOPLIOK LUTAXOM
HanoBHeHHs. Ha UyTnuy WKIpy MOXHa nonepezrbo NPUKAEIT 3HeGoniowuvii nnacTup abo HaHecTn
kpew. [licnA 3aCTOCYBAHKA CTiZ yTUNI3YBaTY LUNPYIL, 3NKLLIOK 33C00Y Ta 0Ky B CeLianbHoMy
KOHTeliHepi.

No6iuni PeaKLII: Jlikap nosueH NoBILOMATH NaLlieHTy NP0 MOX MBI NOOIUKI peakLlii Ta/
ab0 BUNa/KM HeCyMICHOCTI, AIKi NOB'A3aHi 3 iMANGHTALIEI LIbr0 3aC0BY i MOYTb BUHKHYTY 0Zipa3y
360 Yepe3 NpomioK uacy. [1na uboro i noaibHux 3acobiB cnocTepiranica Taki ABULLA Ta peakuii:
abcLiec, aHrioHeBPOTUYHMIA HabPAK, DaKTepianbHi THEKLT, NOTOBLLEHHs abo MeEBKICTb WKipy,
KpOBOTeua, yTBOPEHHA CUHLLIB, BIAUYTTA NeyikHg, 3HeOapBneHHa WKIp (NopyLUeHHA nirveHTaui),
BIAUYTTA AUCKOMGOPTY, HABPAK, epuTeMa, 3aTBEPAIHHA, FPaHYNIOMM, reMaToMa, PeaKTUBaLia Bipycy
1epnecy, rinepyyTABICTb, HOBOYTBOPEHHA B MICL IMNNAHTALIT, BUAVMICTL IMNNIAHTATY, YLLINbHEHHS,
3ananeHH, NofpasHeHHs, ceepoix, niseao nicna BANaAKoBol emboni3aLi aptepii, HabpaK y BUNMUHIl
LNAHL, 3MILLEHHA IMNNGHTATY, HEKPO3 Yepe3 NOLIKOAXEHHS CYANH, YTBOPEHHA By3NMKIB (i3
3ananeHHam a6o 6e3 Hboro), oHiMikKA, Ginb, Napecteia, Cniau i yKONIB, N0YEPBOHIHHA, OKMI03iA
aprepii CiTKIBKW, CAPKOTZ03 LIpaMy, CKepoMiKceeMa (eHepanioBana), onyxanHs, Teneanriekasia,
GoniouicTs, BackyiT, Ba30Cna3m, Ba3oBaranbHa peaklis N Yac iH €KL, BTpaTa 30py uepe3 ok/io3iio
aprepii CiTKiBKi.

Y ByxKe Piakix BUNAAKax iH €KLl WX Ginepis y M'AKI TKaHUHY MiXOPIB'A Ta KpUna Hoca BUKAUKan
OKNI03it0 ApTepil CITKIBKM. Y NOOANHOKWX BUNAAKaX NICNA il EKLiT dinepy MoXe BUHMKATH PeaKTHBALIA
BIpyCy repnecy, CpuyitHeHa 6e3nocepeHini NOLIKOZKEHHAM HEVIPOHHIX aKCOHIB rofikolo abo
00p06KOI0 TKaHIHM Ta 3ananbHolo peakljielo. Bis ii pyx ronku B cyben wapi
MOe NIABULLNTY PU3MK BUHIKHEHHA MICLEBYX NO6IYHYX ABILLL. Po3MILLIEHHA dinepy Ayxe 613bKo
110 NOBEPXHi 360 1070 HEpIBHOMIpHMiA PO3n0Ain MOe NPU3BECTH 0 YTBOPEHHA BULMMUX ONignx
BY3MUKIB Ha LUKIPI. TakitM UMHOM, BaXNUBO OPaTH A0 YBATY Lii MOXVIBI yCKNaHeHHA. NallieHTu
NOBYHHI AKHAMWBIALLIE NOBAOMNATY CBOIM NIKAPAM NIPO BUHMKHEHHS OyAb-AKIAX 3aNabHIX
peakLliil, AKi TPBaIOTL Oinblue OAHOT TWXHA, ab0 iHLLWX BTOPMHHWX edekTiB. Jlikapio cnig npoBoauTH
BIANOBIAHY Tepanito Lyx no6iuHux peakwyiii. HeobxiaHo 3BiTyBaTH po3noBCiofxyBayy Ta/abo
BYUPOBHUKY Npo yAb-AKi HLLI NoBiuHi peaKL, nos'A3aHi 3 iH'exLiieio 3acoby.

MeTOA 3aCTOCYBAHHA: 3aci6 1eobxigHo BBOZUTY iH eKLiliHO B Npose3urdikoBaHy
3/10D0BY LLKIpY, Ha AIill HeMaE 03HaK 3ananexHA. MpasinbHa METOAUK 3aCTOCYBaHHA € OCHOBOK
YCRiLLUHOTO NikyBaHHA. 3acib Cnigj NOBINbHO BBOAUTH 33 AOMOMOTOI FONKI Po3mipom 27G 15"
(BXOZUTS Y KOMMNEKT WNPYLLA), 33CTOCOBYI0UM BIAMOBIAHY iH'EKLLiHY METOLWKY. 3aMiCTb yBEAeHHA
BE/VIKWX 00'€MiB M YaC OAHOTO CeaHcy N NPOBOAWTY i EKLIT MeHLLIOro 06'eMy NPOTATOM ABOX
a60 binblue ceancis. YBeeHa KinbKicTb 3anexarume Big MOPLUOK, AK He0XIAHO CKOPeKTyBaTH
Tlicna iw'exui nikap Moxe 3poBuT nerkuii Macax A PiBHOMIpHOTO po3noainy 3acoby. MaienTosi
Clif 3ANMWNTICA B KIIHILIT HA AeKinbKa XBUNUH NICTA TH'EKLT, LOD BUACHO BIABIUT 30MIZIHEHHA,
CTIPUUVIHEHe OKMio3iero aprepild

Honepen)«euuﬂ. [lepes 3acTocyBaHHAM NepesipTe LinCHICTb LUNPHLA Ta TepMiH NpUAaT-
HOCTI. He BIKOPUCTOBYiiTe LUNPHLL, AKLLO B 33XVCHIl yNaKOBL /00 KiHUMK BIZKPUTO 360 KOBMAYOK Ha
HbOMY 3CyHyBCA. He BIKOPUCTOBY/iTe By/ib-AKi iHLLi FONKY 360 LUNPULIM, AKI He BXOZATL Y KOMNNeKT
Bif) BUPOGHIKA. 3a60p0HeH0 06poBNATY Ta 3ruHaTH ronky. He BikopucToByiiTe 3acib Bapyre. fkicts i
CTePUNLHICTb MOXHA rapaHTyBaTV TiNbKM ANA WNPUUA, AKWIA 3HAXOANTLCA B OPUTTHNBHIl ynakoBL.
BHKOpHCTaHHA 11b0r0 33C0By BAPyre CTBOPIOE PU3IK iHQKyBaHHA NaLlieHTiB | KopucTyBauis. Akuio
rof1Ka po3mipom 27G %2 3aKynopunaca, He Hatuckaiire CunbHilLe Ha NAYHXep WNpILa, Npocto
MPUNIHITS iH EKLI0 Ta 3aMiHIT rOKy. HEMa€ XOBHUX KNTHIYHMX AaHNX (L4080 eDeKTUBHOCTI it
11epeHOCHOCTI) CTOCOBHO iH'€KLiii Liboro 3acoby B ANAHKH, Y AKi BBOANNCA ByAb-AK iHLLI dinepu.

He BBOAbTE 33Ci6 Y KDOBOHOCHI CYAMHI, KICTKM, CyXOXINNA, 38'A3Ku, HepBU aBo m'A3ut. 3aboporero
MPOBOATA IH'€KLLIT B NepuopbiTanbHy AiNAHKY (y TOMy UM CNi3Hy GOPO3HY, BEPXHIO YaCTIHY

OKICTA 04HOT AMKIA Ta NOBIKY), MiOPIB'A Ta kpuna Hoca. He BBozbTe 3acib y poavmky. He nposossre
HAAMIPHY KopeKLito. MaLyieHTam cniz NOpaANTY He HaHOCUTH ByLb-AKY KOCMETUKY NPOTATOM 12 FOANH
MICAA iH'EKLTT, A TAKOX YHUKATI TPUBANOTO NepebyBaHHA Nify COHAYHMM CBITIOM i YNBTPaQioNeToBiM
BUNPOMIHIOBIHHAM, NAPUTHCA B CayHi a60 Na3Hi NPOTATOM 0AHOTO TIKHA Nicn ik'exuii. LLlo6
YHUKHYTV MOXAMBOTO PH3UIKy MirpaLlii 3acofy, naLjieHTy Cig NOpaauTU He MacaxyBaTit 06pobneHi
AINAHKM NPOTATOM AGKINbKa AHIB NICAA IH'€KLT. [TanypoHaT HATPilo HeCYMICHYIA i3 YeTBEPTUHHUMI
aMOHITHIMY ConyKamK, 30Kpema 3 po3uuHamu Xnopugy Ben3ankonito. Tomy HeobxiaHo He
JIONYCKATH KOHTAKTY 33C00Y 13 MMM PeYOBMHaMI 260 MEAMUHIMM XIDYPTIUHAMM IHCTPYMEHTaMK,
AKI 3 HUMU KOHTaKTYBanu

36epiramm: 3acib cnip 36epiratv 3a Temnepatypu 2—25 °C/36~77 °F B opuriHanbHiit
KopoOLi B CyXOMY MiCLi, 3aX/LLIeHOMY BIA CBITAa, HArpiBaHHA Ta 3aMOPOXKyBaHKA. BuKopucToByiiTe
ofepexHo.

TR Kullanma talimatlan Kullanim onlemleri: 8u haz, sadece kinsikiiklan doldurmak icin enjeksiyon teknikleri Kullanim yiintemleri: Cihaz, enflamasyonlu olmayan, dezenfekte edilmis, saglikl 3
konusunda dzel egitim almig tip doktorlar tarafindan kullanilmalidr. Hassas ciltler, bir lokal anestetik ~ cilde enjekte edilmelidir. Kullanilan teknik, tedavinin basarist icin esastir. Siringayla birlikte verilen
Bilegim: apraz bagli sodyum hiyalironat 23 mg/ml. Fosfat tampon pH 6,8-7,4y.m, sodyum ~~ bant veya krem Kullanilarak Gnceden hazirlanabilt ringay, kalan Urind ve igney, kullanim 276" igneyi kullanarak ve uygun enjeksiyon teknigini uygulayarak yavasca enjekte edin. Tek seansta
Kloril, sonrasinda zel bir kap icinde atin. yiksek hacimler yerine iki veya daha fazla seansta diisiik hacimler enjekte edin. Enjekte edilen miktar,
Tanim: Ciaz steril biyogziinii, viskoelastik, berrak, seffa,izotonik ve homojenize bir enjekte |5te“!“e¥e“ yan etkiler: DOK‘_UT‘HE (\hazm mp\amamasyoﬂu fle “‘9"'9”‘1'”‘?“ hvevmen gﬁﬁ;ﬂsﬁ:gﬁﬁmﬂ\i? aﬁﬂfgi&}]&ﬁ;;}yrt;rsll;%:raasr\{!ed”ayet‘iwﬁzey%\tn§:léggs‘s‘£iqu$§;;gr§a?§:<l£;I;IrIhafn‘
edilebilrjel implantidir. Ghaz, fizyolojik bir tamponda 23 ma/ml konsantrasyonda formie edilmis vy gecikmis sekilde gerceklegebilen potansiyel yan etkilerin ve/veya uyurmsuzluklarin olabilecegi edebilmek icin hastanin B'\rkag dakika daha odada kalmasina izin verin.
Streptococcus equi bakterisinden elde edilen bir capraz bagh hiyalironik asitten (HAI) olusur. Her kutuda, konusunda hastays bilglendirmelidic Bu cihazla veya benzer trinlerle asadidaki olaylar ve reaksiyonlar ) . o
1,0 mi iizeltigeren bir kullanima hazrr enjektor, iki 276 14 tek kullanimii sterl igne ve kullanma ta-  90zlenmistir: Uyarilar: flanm dncesinde sinnganin bittinligiini ve son kullanim tarihini dogrulayin
limatlar bulunmaktadir Parti numarasini gdsteren ki adet etiket, kutunun alt tarafinda bulunmaktadir, - apse, anjiyotdem, bakteriye enfeksiyonlar, boncuklanma/yumrulanma, kanama, morarma, yanma,  Koruyucu paketi ginde ug bagligi agik veya kaymis olan bir sinngayt kullanmayin. Uretici tarafindan
Bu etiketlerden bir, hastanin dosyasina eklenmeli, digeri de Iak‘pamaﬂy\a hastaya veriimelidir. renk degisimi (dispigmentasyon), rahatsizlik hissi, édem, eritem, sikilik, graniilomalar, hematom, sadlananin disinda bir igne veya siringa kullanmayin. Igneyi manipiile etmeyin / egmeyin. Tekrar
o ) o N herpes reaktivasyonu, asir duyarlilik, implant bélgesi kitlesi, implant garindrliga, sertlesme, kullanmayin; kalite ve sterillik, sadece orijinal paketindeki sinngalar icin garanti altindadir. Cihazin tekrar
Endlkasyonlar- Qha} ortaila YOQU” Y“Z e Ve enflamasyon, tahris, kasinma, kazara arteriyel embolizasyon olusmasi durumunda livedoid deseni, kullanimi hastalar veya kullanicilar icin potansiyel enfeksiyon riski olusturabilir. 27G 72" igne tikanirsa,
dudak hacminin ar kullanilan viskoelastik bir dur. Orta la derin dermise enjekte  yanakta ddem, migrasyon, vaskiler iske badil olarak nekroz, nodiiller (enflamatuar ve enfl piston ¢ faki basinci artrmayin, enjeksiyonu durdurup igneyi degistirin. Bagka bir dolgu
edimesi icin tasarlanmisti. Kozmetik amaglarla kullanimasinin yaninda, bu cihaz Gmegin fasiyal olmayan), uyusma, agn, parestezi, punktir izleri, kizariklik, retinal arter okliizyonu, yara sarkoidozu,  Girliniiyle halihazirda tedavi edilmis olan bir bélgede cihaz ile enjeksiyon yapilmasi le ilgili mevcut bir
lipoatrofide, iz birakan derin yaralarn veya morfolojik asimetrinin tedavisinde medikal rekonstriktif skleromiksiidem (yayqin), sisme, telenjiektazi, hassaslk, vaskilt, vazospazm, enjeksiyon sirasinda Kinik veri (etkinlik, tolerans) bulunmamaktadir. Kan damarlarina, kemiklere, tendonlara, ligamentlere,
amaglarla da kullanlabili vazovagal reaksiyon, retinal arter okliizyonuna bagl gérme kaybi sinirlere veya kaslara enjeksiyon yapmay. Periorbital bdlgede (gozyasi cizgisi, Gst periorbit ve g6z
Dahil etmeme kriterleri: Gihaz asagidaki durumlarda kullanimamalidir: Glabella bolgesine ve burun kanadina diger yumusak doku dolgulaninin enjekte edilmesi, cok nadir kapaklan dahil), glabellada ve burun kanadinda enjeksiyon uygulamayin. Dogum izlerine enjeksiyon
— hipertropik yaralar gelistirme edjlimi olan, pigment bozuklugu bulunan veya keloid olusumuna meyilli- durumlarda retinal arter oklizyonuna neden olmustur. Nadir durumlarda, ndronal aksonlara ignele - yapmayin. Fazla doldurma yapmayin. Hastalar, enjeksiyon sonrasindaki 12 saat icinde makyaj
hastalarda. | — otoimmiin hastalik gegmisi olan veya immiin tedavisi goren hastalarda. | — hiyaliironik ~dogrudan hasar verilmesi veya dolgu enjeksiyonu sonrasinda doku manipiilasyonu ve enflamatuar yapmamalar ve enjeksiyon sonrasmdak\ bir hafta icinde giines 1s1gina UV'ye fazla maruz kalmaktan,
aside agin hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda. | - tedavi edilecek alanda daha once kalic dolgu reaksiyon sonucunda herpes viriisii reaktivasyonu gerceklesebilir. Epiderm altr yiizeyin kivimh igne saunalar ve Tiirk hamamlarini kull, konusunda uyarimalidir. Hasta, trintn olasi
uygulanmig hastalarda. | — hamile veya emziren kadinlarda. | — 18 yasin altindaki hastalarda. ile kesilmesi, lokal yan etkiler olusma olasiligini artirabilir. Dolgunun fazla yiizeysel yerlestirilmesi yer degistirmesi riskini ortadan kaldirmak icin, enjeksiyon sonrasinda tedavi bolgesine birkag giin masaj
Annkoagulamerap\smde olanveya{rombosnagregasyonumh\bnoru (6. asetil salisilik asit) alan veya enjekte edilen Griinin dengesiz dagilim, ciltte gdriinebilen, solgun renkte nodiller olusmasina  yapmaktan kaginmas konusunda uyariimalidir. Sodyum hiyalironat ile benzalk Klorir ¢ozeltileri
hastalar, cihazile tedavi edil  Cihaz kiltanéz, enflamatuar ve/ sebep olabilir. Bu nedenle bu olast komplikasyonlar goz Gniinde bulundurmak Gnemlidir. Hastalar, bir  gibi dortli amonyum bilesikleri arasinda gegimsizlik bulunmaktadir. Bu nedenle, cihaz higbir zaman
veya bulasias sirecler (6. akne, herpes..) gaiteren bolgelerde kullandmamalidir Cihaz lazer tedavisi,  haftadan daha fazla kalan enflamatuar reaksiyonlari veya olusan herhangi bi ikinci etkiyi miimkiin bumaddeler ile veya bu maddelerle temas etmis olan tibbi-cerrahi cihazlar ile temas edecek sekilde
kimyasal peeling, dermabrazyon veya mezoterapi e birlikte kullaniimamalid: olan en kisa siirede doktorlarina bildirmelidir. Doktor, bu yan etkileri uygun bir sekilde tedavi etmelidir.  yerlestirilmemelidir. —
E}T;ﬂ?;g{g?ymwla lgbagka herhang birstenmeyen yan et istrbitore ve/veya reticlye Saklama: cinaz, 2-25°C/36-77°F sicakikta kuru bir yerde, orijinal kutusunda ve isiktan, sidan ~ e—
. veya soguktan uzak bir sekilde saklanmalidir. Dikkatli tagiyin. —
—
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