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EN Instructions for use

Composition: Highly cross-linked sodium hyaluronate 23 mg/ml. Phosphate buffer
pH 6.8-7.4 .., sodium chloride.

Description: 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 numberis situated at the bottom of the
box. One of these labels should be attached to the patients file and the other should be given to the
patient to ensure traceability.

Indications: The device is a viscoelastic solution to correct deeper wrinkles and folds, increase
or restore volume to the face and to remodel facial contours. Itis indicated to be injected into the
deep dermis or subcutis. It is used for cosmetic purposes but such device can also address medical
reconstructive purposes in the treatment of e.q. 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 fllers in the area to be treated. | — pregnant or breastfeeding
women. | — patients under 18 years of age.

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

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

Undesired side effe:tS' Physicians must inform the patient that there are potential side
effects and/or inc associated with i 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,
irritation, itching, livedoid pattern after accidental arterial embolization, malar edema, migration,
necrosis due to vascular compromise, nodules ( and non infl y), 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 is essential for the success of the treatment. Use the 27G %" needle which is
provided with the syringe and inject slowly by applying the appropriate injection technique. Inject
low volumes in two or more sessions instead of high volumes in one session. The amount injected will
depend on the wrinkle or depression which is to be corrected. After the injection, doctors may apply a
light massage in order to distribute the product uniformly. Let the patient stay in the office for several
minutes after the injection to detect blanching caused by arterial occlusions.

Warnings: Verify the integrity of the syringe and the expiry date before use. Do not use a syringe
with an open or shifted tip cap 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. Ifthe 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
dlinical 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 not inject the device into naevi. Do not overcorrect. Patients should be
advised not to apply any make-up for 12 hours after the injection and to avoid prolonged exposure to
sunlight and UV or using saunas or Turkish baths for one week after the injection. To avoid a possible
risk of product mobility, the patient should be adesed not to massage the Ireatmem site for a few
days following the injection. There are inc between sodium h 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'emploi

Composition : Hyaluronate de sodium hautement réticulé 23 mg/ml. Tampon phosphate
pH6,8-7,4q.s. p., chlorure de sodium.

Description : Le dispositif est un implant de gel injectable stérile, biodégradable, viscolastique,
limpide, transparent, isotonique et homogénéisé. Il se compose dacide hyaluronique (AH) réticulé,
obtenu & partir de la bactérie Streptococcus equi, formulé & 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 12" 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 I'autre remise au patient a des fins de tragabilité.

Indications : Le dispositif est une solution viscoélastique congue pour corriger les rides et plis
plus profonds, augmenter ou restaurer les volumes du visage et remodeler les contours du visage. Il est
indiqué pour une injection dans I'hypoderme ou le derme profond. Il est utilisé a des fins cosmétiques
mais un dispositif de ce type peut également servir a des fins de reconstruction dans le traitement de
la lipoatrophie faciale, de cicatrices invalidantes ou d'une asymétrie morphologique.

Criteres d‘exclusion : Le dispositif ne doit pas étre utilisé chez :

— les patients qui ont tendance a développer des cicatrices hypertrophiques ou chéloides et qui
présentent des troubles de [ pigmentation. | — les patients présentant des antécédents de maladies
auto-immunes ou sous traitement immunitaire. | — les patients présentant une hypersensibilité
connue a ['acide hyaluronique. | — les patients chez lesquels des produits de comblement permanents
ont déja été injectés dansla 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 chimique, une dermabrasion ou une mésothérapie.

Précautions d'emploi : L'utilisation de ce dispositif est réservée aux médecins qui ont requ
une formation spécifique a la technique dinjection destinée  la restauration des volumes du visage.
Une peau sensible peut étre prétraitée a 'aide d'une creme ou d'un patch anesthésique local. Jetez la
seringue, le produit restant et laiguille aprés utilisation dans un conteneur spécial.

Effets indésirables : Les médecins doivent informer le patient des effets indésirables et/

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

abces, angio-cedéme, infections bactériennes, formation de bourrelets/bosses, saignement,
contusions, brilures, décoloration (dépigmentation), inconfort, cedeme, érythéme, hypertonicité,
granulomes, hématome, réactivation d'un herpes, hypersensibilité, masse au niveau du site de
Iimplant, implant visible, induration, inflammation, irritation, démangeaisons, lésions livédoides
apres une embolisation artérielle accidentelle, cedéme malaire, migration, nécrose due a une atteinte
vasculaire, nodules (i ires et non s), engourdissement, douleur, paresthésie,
marques de perforanon ougeur, occlusion de |'artére rétinienne, sarcoidose cutanée sur cicatrice,
clérc de fl télangiectasie, sensibilité, vascularite, spasme vasculaire,
réaction vasovagale pendant 'injection, perte de a vision due a 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 |'artére rétinienne. Des réactivations du
virus de I'herpés peuvent étre provoquées dans de rares cas  la suite d'une lésion directe des axones
neuronaux par |'aiguille ou d'une manipulation tissulaire et d'une réaction inflammatoire apres
I'injection d'un produit de comblement. La dissection du plan sous-épidermique lors de I'utilisation
d'une aiguille d'injection 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 |'apparition de nodules visibles et pales dans la peau. Il est donc important de tenir
compte de ces complications possibles. Les patients doivent informer leur médecin dés que possible
de toute réaction inflammatoire persistant plus d'une semaine ou de tout autre effet secondaire. Le
médecin doit traiter ces effets secondaires de maniere appropriée. Tout autre effet indésirable associé a
'injection du dispositif doit étre rapporté au distributeur et/ou au fabricant.

Méthodes d‘utilisation : Le dispositif doit étre injecté dans une peau saine, désinfectée et
sans inflammation. La technique utilisée est essentielle pour la réussite du traitement. Utilisez I'aiguille
de 27 G et 74" fournie avec la seringue et injectez lentement en utilisant la technique dinjection
appropriée. Injectez de faibles volumes en deux séances ou plus au lieu d'injecter de grands volumes
en une séance. La quantité injectée dépendra de la ride ou du creux & corriger. Aprés injection, les
médecins peuvent réaliser un léger massage pour assurer une répartition uniforme du produit. Le
patient doit rester dans le cabinet quelques minutes aprés lnjection afin de détecter tout blanchiment
causé par des occlusions artérielles.

Mises en garde : Vérifiez lintégrité de la seringue et la date de péremption avant utilisation.
N'utilisez pas de seringue avec un capuchon de protection ouvert ou déplacé a l'intérieur de
I'emballage protecteur. N'utilisez que des seringues ou aiguilles fournies par le fabricant. Ne manipulez
/ tordez pas |'aiquille. Ne réutilisez pas ; la qualité et la stérilité ne peuvent étre garanties que pour

une seringue contenue dans son emballage d'origine. La réutilisation du dispositif entraine un risque
dinfection pour les patients ou utilisateurs. Si l'aiquille de 27 G et %2” est obstruée, n‘augmentez pas

la pression exercée sur la tige du piston mais interrompez l'injection et remplacez 'aiguille. Il nexiste
aucune donnée clinique (efficacité, tolérance) disponible concernant I'injection du dispositif dans

une zone déja traitée a I'aide d'un autre produit de comblement. Nnjectez pas dans des vaisseaux
sanquins, des os, des tendons, des ligaments, des nerfs ou des muscles. Ninjectez pas dans la région
périorbitaire (y compris sillon lacrymal, zone périorbitaire supérieure et paupiéres), la glabelle et

les ailes du nez. N'injectez pas le dispositif dans des naevus. Ne surcorrigez pas. Les patients doivent
étre informés de ne pas appliquer de maquillage pendant 12 heures aprés l'injection et d‘éviter une
exposition prolongée au soleil et aux rayons UV ainsi que I'utilisation de saunas ou de bains turcs
pendant une semaine aprés l'injection. Pour éviter tout risque de mobilité du produit, le patient doit
étre informé de ne pas masser le site de traitement dans les jours suivant linjection. Il existe des
incompatibilités entre le hyaluronate de sodium et les composés d'ammonium quaternaire tels que les
solutions de chlorure de benzalkonium. Le dispositif ne doit donc jamais étre mis en contact avec ces
substances ni avec des instruments médico-chirurgicaux qui ont été en contact avec ces substances.

Conservation : Le dispositif doit étre conservé entre 225 °C/ 36-77°F dans un endroit sec
dans l'emballage dorigine, a I'abri de la lumiere, de la chaleur et du gel. A manipuler avec prudence.

DE Gebrauchsanleitung

Zusammensetzung: Hoch quervemetztes N hyal
pH 6,8-7,4q.s., Natriumchlorid.

Beschreibung: Das Produkt ist ein steriles, biologisch abbaubares, viskoelastisches, transparen-
tes, isotones und homogenisiertes, injizierbares Gel-Implantat. Das Produkt besteht aus quervernetzter
Hyaluronséure (HA), gewonnen aus Bakterien der Spezies Streptococcus equi, angereichert auf eine
Konzentration von 23 mg/ml in einem physiologischen Puffer. Jede Packung enthalt eine Fertigspritze
mit 1,0 ml Lasung, zwei sterile Einwegnadeln der GriBe 27G %" und eine Gebrauchsanleitung. 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 ausgehandigt werden.

Indikationen: Das Produkt st eine viskoelastische Losung zur Korrektur tieferer Falten und
Linien, zur Schaffung oder Wiederherstellung von Volumen im Gesicht und zur Remodellierung
von Gesichtskonturen. s ist indiziert fiir die Injektion in die tiefe Dermis oder Subcutis. Es wird fiir
kosmetische Zwecke verwendet, kann aber auch fiir medizinisch-rekonstruktive Zwecke 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 | | - Patienten mit
bekannter Uberempfindlichkeit gegen Hyaluronséure | — Patienten, denen in der zu behandelnden
Region bereits Permanent-Filler implantiert wurden | — Schwangeren oder Stillenden | - Patienten
unter 18 Jahren

Bei Patienten, die mit Antikoagulanzien oder Thrombozytenaggregationshemmern

(2. B. Acetylsalicylséure) behandelt werden, darf das Produkt nur nach Riicksprache mit dem
behandelnden Arzt angewandt werden. Das Produkt darf nicht angewendet werden in Bereichen
mit Hauterkrankungen, entziindlichen und/oder infektiosen Prozessen (z. B. Akne, Herpes . ..).
Das Produkt darf nicht in Verbindung mit Lasertherapie, chemischem Peeling, Dermabrasion oder
Mesotherapie angewendet werden.

23 mg/ml.P v

VorsichtsmaBnahmen: Dieses Produkt darf nur von Arzten angewendet werden, die eine
spezielle Schulung zu den Injektionstechniken fiir die Volumenwiederherstellung im Gesicht absolviert
haben. Empfindliche Haut kann mithilfe eines Lokalanésthetikums in Form von Pflaster oder Creme
vorbehandelt werden. Nach der Anwendung die Spritze, das unverbrauchte Produkt und die Nadel in
einem Spezialbehlter entsorgen.

Unerwiinschte Wirkungen: Der Arzt muss den Patienten tber die méglichen, sofort oder
verzogert auftretenden Nebenwirkungen und/oder Unvertraglichkeiten informieren, die mit der
Implantation des Produkts verbunden sein kénnen. Die folgenden Ereignisse und Reaktionen wurden
bei der Anwendung des Produkts oder hnlicher Produkte beabachtet:

Abszess, Angioddem, bakterielle Infektionen, Kndtchen- oder Strangbildung, Blutung, blaue Flecken,
Brennen, Verfarbung (Pigmentstorung), 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, Knétchen (entziindlich und nicht entziindlich), Taubheitsgefiihl, Schmerzen,
Pardsthesien, Sichtbarkeit der Einstichstelle, Rtung, Retinalarterienverschluss, Narbensarkoidose,
Skleromyxddem (generalisiert), Schwellung, Teleangiektasie, Druckempfindlichkeit, Vaskulitis,
Vasospasmus, vasovagale Reaktion wahrend der Injektion, Verlust des Sehvermdgens aufgrund eines
Retinalarterienverschlusses.

In sehr seltenen Fallen ist es bei der Injektion anderer Weichgewebe-Filler im Bereich der Glabella
und der Nasenfliigel zu Verschliissen retinaler Arterien gekommen. In seltenen Féllen kann durch
direkte Beschadigungen von Nervenfasern mit der Nadel oder durch Gewebemanipulationen und
entziindliche Reaktionen nach der Filler-Injektion die Reaktivierung von Herpesviren provoziert
werden. Bei einer Dissektion der subepidermalen Ebene durch fécherformigen Einsatz der Nadel
besteht eine erhdhte Inzidenz von lokalen unerwiinschten Wirkungen. Bei zu oberflachlicher
Implantation des Fillers oder einer ungleichmaGigen Verteilung des injizierten Produkts kann es
zussichtbaren, blassen Knétchen in der Haut kommen. Auf diese méglichen Komplikationen muss
daher geachtet werden. Wenn entziindliche Reaktionen langer als eine Woche anhalten oder andere
sekunddre Wirkungen auftreten, muss der Patient den Arzt méglichst 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 inji-
ziert werden. Die verwendete Technik ist entscheidend fiir den Erfolg der Behandlung. Verwenden Sie
die 276 4"-Nadel, die der Spritze beiliegt, und injizieren Sie langsam unter Anwendung der korrekten
Injektionstechnik. Injizieren Sie geringe Mengen in zwei oder mehr Sitzungen anstelle von groen
Mengen in einer Sitzung. Die zu injizierende Menge ist von der zu korrigierenden Falte oder Vertiefung
abhangig. Nach der Injektion kann der Arzt das Produkt durch leichte Massage gleichmaBig verteilen.
Der Patient muss nach der Injektion mehrere Minuten in der Praxis bleiben, damit ein eventuelles
WeiBwerden des Gewebes aufgrund eines arteriellen Verschlusses erkannt werden kann.

Warnhinweise: Uberpriifen Sie vor der Anwendung die Unversehrtheit der Spritze und das Ver-
fallsdatum. 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 Qualitét und Sterilitat wird nur
fiir Spritzen in Originalverpackung garantiert. Die mehrmalige Verwendung stellt ein Infektionsrisiko
fiir Patienten und Anwender dar. Wenn die 27G 2"-Nadel verstopft ist, nicht den Druck auf den
Spritzenkolben erhchen, sondern die Injektion unterbrechen und die Nadel ersetzen. Es sind keine kli-
nischen Daten (Wirksamkeit, Vertréglichkeit) Gber den Einsatz des Produkts in Bereichen verfiigbar, die
bereits mit einem anderen Filler-Produkt behandelt wurden. Nicht in BlutgefaBe, Knochen, Sehnen,
Bénder, Nerven oder Muskeln injizieren. Nicht periorbital (einschlieBlich Tranensdcke, obere Periorbita
und Lider), in die Glabella und Nasenfliigel injizieren. Das Produkt nicht in Naevi injizieren. Nicht iber-
korrigieren. Die Patienten sollten angewiesen werden, bis 12 Stunden nach der Injektion kein Makeup
2 verwenden und fiir eine Woche nach der Injektion [angere Einwirkungen von Sonnenlicht und
UV-Strahlung sowie Sauna und Dampfbader zu meiden. Um das mogh(he Risiko emer Migration des
Produkts zu vermeiden, sollte der Patient angewiesen werden, die B fiir einige Tage
nach der \meknon m(hlzu massieren. Es besteht eine Inkompatibilitat zwischen Natriumhyaluronat

und indungen wie z. B. Bel iumchlorid-Losungen. Aus diesem
Grund sollte das Produkt nicht in Kontakt mit diesen Substanzen oder mit medizinisch-chirurgischen
Instrumenten kommen, die mit diesen Substanzen Kontakt hatten.

Lagerung: Das Produkt muss trocken und geschiitzt vor Licht, Warme und Frost bei 2—25°C /
36-77 °F in der Originalverpackung gelagert werden. Mit Vorsicht handhaben.

uso

ES Instrucciones

Composicion: Hialuronato de sodio altamente reticulado 23 mg/ml. Tampén de fosfato pH
6,8—7,4 ¢s., loruro sadico.

Descripcion: £l producto es un implante de gel inyectable estéril, biodegradable, viscoeldstico,
transparente, isoténico y homogenizado. El producto consta de dcido hialurdnico (HA) reticulado, que
se obtiene de la bacteria Streptococcus equi, formulado con una concentracion de 23 mg/ml en un
tampon fisioldgico. Cada envase contiene una jeringuilla previamente llenada de 1,0 ml de solucion,
dos aqujas estériles y desechables de 27 G %"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 Ia otra se debe entregar al paciente para garantizar la trazabilidad.

Indicaciones: £l producto es una solucion viscoeldstica para corregir arrugas y pliegues més
profundos, aumentar o restaurar el volumen de la cara y remodelar los contornos faciales. Esté indica-
do para inyectarse en la dermis profunda o hipodermis. Se utiliza con fines cosméticos, pero también
puede utilizarse como ayuda para la reconstruccion en el tratamiento de, por ejemplo, lipoatrofia facial,
cicatrices debilitantes o asimetria morfoldgica.

Criterios de exclusion: £l 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 estan recibiendo inmunoterapia; | — pacientes hipersensibles al dcido
— pacientes que hayan recibido previamente rellenos permanentes en el &rea que se
vaya a tratar; | — muj i ia; | — pacientes menores de 18 afios.
Los pacientes que reciben terapia con algun tipo de anticoagulante o inhibidores de agregacion
plaquetaria (p. ej., cido acetilsalicilico), no deben tratarse con éste producto sin previa consulta con
su médico. £l producto no debe utilizarse en zonas que presenten procesos cutdneos, inflamatorios y/o
infecciosos (p. ej., acné, herpes, etc.). EI producto no debe utilizarse conjuntamente con a terapia ldser,
el peeling quimico, la dermoabrasién i la mesoterapia.

Precauciones de uso: Este producto solo deben utilizarlo médicos con formacién especifica
enla téenica de inyeccion para restaurar el volumen del rostro. La piel sensible puede tratarse
previamente mediante un anestésico local en formato de parche o crema. Deseche en un contenedor
especial [a jeringuilla, los restos de producto y la aguja después de su uso.

Efectos secundarios no deseados: £l médico debe informar al paciente de que existen
posibles efectos secundarios e 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, moretones,
quemaduras, decoloraci6n (despigmentacidn), molestias, edema, eritema, flacidez, granulomas,
hematoma, reactivacion del herpes, hipersensibilidad, masa en el lugar del implante, visibilidad
delimplante, induracion, inflamacién, irritacién, picor, patrén de livedo tras embolizacidn arterial
accidental, edema malar, migracidn, necrosis debida a compromiso vascular, nddulos (inflamatorios
y no inflamatorios), entumecimiento, dolor, parestesia, marcas de puncion, rojez, oclusion de la
arteria retiniana, sarcoidosis cicatricial, escleromixedema (generalizado), hinchazén, telangiectasia,
sensibilidad, vasculitis, vasoespasmo, reaccién vasovagal durante la inyeccion, pérdida de [a vision
debido a oclusion de la arteria retiniana

En muy raras ocasiones las inyecciones de otros rellenos de tejido blando en la region del entrecejo
ylas alas nasales han provocado la oclusi6n de la arteria retiniana. En raras ocasiones, se pueden
producir activaciones del virus del herpes por algtin dafio directo en los axones neuronales producidos
por la aguja o debido a la manipulacidn de tejido, asi como reaccién 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 distribucién no uniforme del producto inyectado puede provocar nddulos palidos
yvisibles 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 lainyeccion del producto se debe comunicar al distribuidor y al fabricante.

Métodos de uso: £l producto se debe inyectar en zonas con piel sana, desinfectada y sin infla-
maciones. La técnica utilizada es esencial para el éxito del tratamiento. Utilice la aguja de 27 G 12" que
se proporciona con a jeringuilla e inyecte suavemente el producto aplicando la técnica de inyeccion
adecuada. Inyecte voltimenes escasos en dos o més sesiones en lugar de inyectar voltimenes elevados
en una sola sesion. La cantidad inyectada dependerd de la arruga o la depresion que vaya a corregirse.
Después de la inyeccion, el médico puede aplicar un masaje ligero para distribuir el producto de forma
uniforme. Deje que el paciente permanezca en el consultorio durante unos minutos tras la inyeccion a
fin de detectar cualquier palidez provocada por las oclusiones arteriales.

Advertencias: Compruebe a integridad de la jeringulla y la fecha de caducidad antes de su uso.
Sidentro del envase de proteccin 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 la aguja.
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 bloquea, no aumente a presion en la barra del émbolo; debe interrumpir la
inyeccion y sustituir la aguja. No hay datos clinicos disponibles (eficacia, tolerancia) sobre la inyeccion
del producto en una zona que ya se haya tratado con otros productos de relleno. No inyecte el producto
en vasos sanquineos, huesos, tendones, ligamentos, nervios o musculos. No inyecte el producto en

la region 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 aplique ningtin tipo de maquillaje durante las 12 horas posteriores a la inyeccion y que evite

la exposicién prolongada al sol y a los rayos UV, asi como el uso de saunas o bafios turcos durante

la semana siguiente a la inyeccion. Para evitar un posible riesgo de desplazamiento del producto, se
debe advertir al paciente que no masajee el punto de inyeccion durante unos cuantos dias después

de la inyeccion. Existen incompatibilidades entre el hialuronato de sodio y los compuestos de amonio
cuaternario, como las soluciones de cloruro de benzalconio. Por tanto, el producto nunca debe entrar
en contacto con estas sustancias ni con instrumental médico-quirdrgico que haya estado en contacto
con dichas sustancias.

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

T Instrugées de ut

Composigao: Hialuronato de sodio altamente reticulado de 23 mg/ml. Tampdo de fosfato de pH
entre 6,8 7,4 s, cloreto de sédio.

Descrigao: 0 dispositivo consiste num implante de gel injetavel estéril biodegradavel,
viscoeldstico, transparente, isotonico e homogeneizado. O dispositivo € composto por dcido hialurénico
(AH) reticulado, obtido a partir da bactéria Streptococcus equi, formulado para uma concentragdo de
23 mg/ml num tampéo fisioldgico. Cada caixa contém uma seringa pré-cheia de 1,0 ml de solugdo,
duas agulhas estéreis descartaveis de 27G %" e instrugdes de utilizagao. Um conjunto de dois rotulos
indicando que o nimero 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 assegurar a rastreabilidade.

Indicagdes: 0 dispositivo é uma solugdo viscoeldstica que se destina a corrigir rugas e vincos
profundos, aumentar ou restaurar volume no rosto e a remodelar os contornos faciais. Estd indicado
para injecdo na derme profunda ou hipoderme. O dispositivo € 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 nio deve ser utilizado em:

— doentes com tendéncia para desenvolver cicatrizes hipertrdficas, com distrbios pigmentares ou
suscetiveis a formagao de queloides. | — doentes com historial de doengas autoimunes ou que estejam
a receber tratamento de imunoterapia. | — doentes com hipersensibilidade conhecida ao dcido
hialurdnico. | — doentes que tenham sido anteriormente injetados com preenchedores permanentes
na drea a tratar. | — mulheres grévidas ou a amamentar. | — doentes com menos de 18 anos de idade.
0Os pacientes em terapia anticoagulante ou pacientes recebendo inibidores antiagregantes plaquetdrios
(por ex. &cido 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 cutdneos
inflamatdrios e/ou infeciosos (por exemplo, acne, herpes, etc.). O dispositivo ndo deve ser utilizado em
conjunto com terapia a laser, peeling quimicos, dermoabraso ou mesoterapia.

Precaugdes de utilizagao: Este dispositivo deve ser utlizado apenas por médicos com
formagao especifica em técnica de injecdo para restauro de volume no rosto. A pele sensivel pode
ser pré-tratada com um adesivo ou creme anestésico de aplicacao local. Depois de utilizar, elimine a
seringa, o produto restante e a agulha num recipiente especial.

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

abcessos, angioedema, infegdes bacterianas, formagao de nédulos/granulos, hemorragia, equimose,
ardor, descoloragdo (despigmentagdo), desconforto, edema, eritema, rigidez, granulomas, hematoma,
reativagdo de herpes, hipersensibilidade, formado de massa no local do implante, implante visivel,
endurecimento, inflamagdo, irritado, prurido, livedo reticular apds embolizagdo arterial acidental,
edema malar, migragdo, necrose devido a comprometimento vascular, nddulos (de natureza
inflamatoria e ndo inflamatdria), dorméncia, dores, parestesia, marcas de pungdo, rubor, oclusao

da artéria da retina, sarcoidose cicatricial, escleromixedema (generalizado), inchago, telangiectasia,
sensibilidade, vasculite, vasoespasmo, reago vasovagal durante a injecdo, perda de visao devido a
oclusdo da artéria da retina.

Em casos muito raros, as injecdes de outros preenchedores de tecidos moles na zona da glabela e
asas nasais causaram a oclusao 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 manipulaggo
dos tecidos e reagdo inflamatdria apds a injecdo. A disseccdo do plano subepidérmico por utilizagdo
da agulha com movimento em leque pode aumentar a incidéncia de reagbes adversas locais. A
colocagdo superficial do preenchedor ou uma distribuicao irregular do produto injetado pode provocar
a formacao de nddulos visiveis e palidos na pele. Nesse sentido, é importante ter em consideragao
estas possiveis complicagdes. Os doentes devem informar o seu médico assim que possivel caso
ocorram reagdes inflamatcrias 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 & injegao do dispositivo tém de ser comunicados ao distribuidor
e/ou ao fabricante.

Métodos de utilizagao: 0 dispositivo deve serinjetado na pele ndo inflamada, desinfetada
e sauddvel. A técnica utilizada € essencial para o sucesso do tratamento. Utilizar a agulha de 27G 2
fornecida com a seringa, e injetar o produto lentamente, aplicando a técnica de injecdo adequada.
Injetar volumes reduzidos em duas ou mais sessdes, em vez de volumes elevados numa sé sesséo. A
quantidade injetada dependerd das rugas ou depressdes que devem ser corrigidas. Apds a injeco, 0
médicos podem aplicar uma massagem ligeira para distribuir o produto uniformemente. Deixar que o
doente permanega no consultdrio durante vrios minutos apds a injecao de modo a detetar qualquer
branqueamento provocado por oclusdes das artérias.

Adverténcias: Verificar a integridade da seringa e a data de validade antes de utilizar. Nao
utilizar uma seringa com uma tampa de ponta aberta dentro da embalagem protetora. Nao utilizar
qualquer outra agulha ou seringa além das fornecidas pelo fabricante. Nao manipular/dobrar a
aquiha. 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 infegdo para os doentes
ou utilizadores. Caso a agulha de 27G %" esteja bloqueada, nao deve aumentar a pressao na haste
do émbolo, mas sim interromper a injego e substituir a agulha. Nao estdo disponiveis dados clinicos
(eficdcia, tolerancia) relativos a injecao do dispositivo numa drea que jé tenha sido tratada com outro
produto de preenchimento. No injetar nos vasos sanguineos, 0ssos, tenddes, ligamentos, nervos

ou misculos. No injetar na zona periorbital (incluindo o canal lacrimal, zona periorbital superior

e pdlpebras), glabela e asas nasais. Nao injetar o dispositivo nos nevos. Nao corrigir em excesso. Os
doentes devem ser aconselhados a nao aplicar qualquer tipo de maquilhagem nas 12 horas sequintes
ainjecdo e a evitar a exposicao a luz solar e aos raios UV ou 0 uso de saunas ou banhos turcos durante
uma semana apds a injedo. Para evitar um possivel risco de mobilidade do produto, o doente deve
ser aconselhado a ngo massajar o local de tratamento durante alguns dias apds a injegdo. Existem
incompatibilidades entre o hialuronato de sdio e compostos quaternérios de amanio como, por
exemplo, solugdes de cloreto de benzalcGnio. Nesse sentido, o dispositiv nunca deve ser colocado
em contacto com estas substancias ou com instrumentos médico-cirdrgicos que tenham estado em
contacto com estas substancias.

Conservagao: 0 dispositivo deve ser armazenado a uma temperatura entre 225 °C / 36-77 °F
num local seco, na embalagem original e protegido da luz, do calor e do frio. Manusear com cuidado.

PL Instrukcja uzycia

Sktad: Wysoce usieciowany hialuronian sodu, 23 mg/ml. Bufor fosforanowy o pH 6,8-7,4 g5,
chlorek sodu.

Opis: Wyrdb ten to jatowy, biodegradowalny, wiskoelastyczny, przezroczysty, Klarowny, izotoniczny
i homogenizowany implant zelowy do wstrzykiwania. Wyrob skfada sie z usieciowanego kwasu
hialuronowego (ang. hyaluronic acid, HA), otrzymywanego z bakterii rodzaju Streptococcus equi,
rozciericzonego w buforze fizjologicznym do stezenia wynoszacego 23 mg/ml. W kazdym pudetku
znajduje sie jedna amputko-strzykawka zawierajaca 1,0 ml roztworu, dwie jednorazowe sterylne

ighy o rozmiarze 27 G dtugosci 2 cala oraz instrukcja uzycia. Na spodzie pudetka znajduja sie dwie
etykiety z numerem serii. Jedna z tych etykiet nalezy dotaczy¢ do dokumentacji pacjenta, a druga
przekazac pacjentowi w celu umozliwienia identyfikacji pochodzenia produktu.

Wskazania: Wyrdb jest roztworem wiskoelastycznym przeznaczonym do korekcji gtebszych
zmarszczek i bruzd, zwigkszania lub przywracania objetosci tkanek twarzy oraz remodelowania kontu-
6w twarzy. Jest przeznaczony do wtrzykiwania gteboko w skdre wiasciwa lub w tkanke podskarna.
Wyroh jest stosowany w celach kosmetycznych, ale moze byc rowniez wykorzystywany w czasie
medycznych zabiegéw rekonstrukcyjnych wykonywanych w ramach leczenia na przykfad zanikow
tkanki tuszczowej (lipoatrofii) na twarzy, oszpecajacych blizn lub asymetrii morfologicznej.

Kryteria wykluczenia: Wyrobu nie wolno uzywac u:

— pacjentow, u ktdrych stwierdza sie tendencje do wystepowania blizn przerostowych,

zaburzenia pigmentacji lub sktonnos¢ do powstawania bliznowcow; | — pacjentow z choroba
autoimmunologiczng w wywiadzie lub stosujacych immunoterapie; | — pacjentéw ze stwierdzong
nadwrazliwoscig na kwas hialuronowy; | — pacjentow, u ktdrych wezesniej zastosowano trwate
wypekniacze w obszarze, w ktorym ma byc wykonany zabieg; | —kobiet w ciazy lub karmiacych
piersia; | - pacjentéw w wieku ponizej 18 lat.

Wyrobu nie nalezy stosowac u 0s6b 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 skdme, odczyn zapalny i/lub
proces zakazny (np. tradzik, opryszczka). Wyrdb nie moze by¢ stosowany w skojarzeniu z laseroterapia,
peelingiem chemicznym ani mezoterapia.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: \Wyroh moze by¢ uzywany wylqcznie
przez lekarzy, ktérzy ukoriczyli specjalne szkolenie w zakresie techniki wstrzykiwania w celu przywra-
cania objetosci tkanek twarzy. U oséb z wrazliwg skdra mozna zastosowac premedykacje z uzyciem
$rodka miejscowo znieczulajacego w postaci plastra lub kremu. Zuzytg strzykawke, igfe i pozostatosci
produktu nalezy wyrzucic do specjalnego pojemnika.

Niepozadane dziatania uboczne: Lekarz musi poinformowac pacjenta o potencjalnych
dziataniach niepozadanych i/lub niezgodnosciach zwiazanych z implantacja wyrobu, ktére moga
wystapi¢ natychmiast lub z opdZnieniem. Po zastosowaniu wyrobu lub podobnych produktéw
obserwowano nastepujace zdarzenia i reakgje:

ropieri, obrzek naczynioruchowy, zakazenia bakteryjne, powstanie zgrubieri/grudek, krwawienie,
wylewy podskdrne, pieczenie, zmiana zabarwienia (zaburzenia pigmentacji skdry), uczucie
dyskomfortu, obrzek, rumie, stwardnienie, ziarniniaki, krwiak, reaktywacja wirusa opryszczki,
nadwrazliwos¢, nagromadzenie materiatu w miejscu implantacji, widocznos¢ implantu, zgrubienie,
odczyn zapalny, podraznienie, $wiad, zasinienie po przypadkowym spowodowaniu zatoru
tetniczego, obrzek okolicy podoczodotowej (jarzmoweyj), migracja/przemieszczenie, martwica w
wyniku uszkodzenia naczyri, guzki (zapalne i niezapalne), zdretwienie, bl parestezje, widoczne
$lady naklucia, zaczerwienienie, zator tetnicy siatkdwkowej, sarkoidoza w bliznie, liszaj Sluzowaty
twardzinowy uogdlniony, opuchlizna, teleangiektazje, tkliwosc, zapalenie naczyr, skurcz naczyr,
reakcja wazowagalna w czasie wykonywania wstrzykniecia, utrata widzenia w wyniku niedroznosci
tetnicy siatkowki.

W bardzo rzadkich przypadkach wstrzykniecie innych wypetniaczy tkanek miekkich w okolicy
gtadzizny i skrzydetek nosa powodowato niedroznosc tetnicy siatkowki. W rzadkich przypadkach
mozliwe jest wywofanie reaktywacji wirusa opryszczki na skutek bezposredniego uszkodzenia
akson6w nerwow spowodowanego przez manipulacje igha lub ingerencje w tkanki i rozwoj
odczynu zapalnego po wstrzyknieciu wypetniacza. Rozwarstwienie ptaszczyzny podnaskdrkowej w
wyniku uzycia wachlarzowatej igty moze zwiekszy¢ czestos¢ wystepowania miejscowych dziafari
niepozadanych. Wstrzykniecie wypetniacza zbyt ptytko lub nieréwnomieme rozprowadzenie
wstrzyknietego produktu moze prowadzi¢ do powstania widocznych, bladych quzkdw w skorze.
Dlatego istotne znaczenie ma uwzglednienie tych potencjalnych powikian. Pacjenci musza jak
najszybciej powiadomic lekarza o wszelkich odczynach zapalnych utrzymujacych sie dtuzej niz przez
tydzien lub wszelkich innych skutkach ubocznych. Lekarz powinien zajac sie leczeniem tych dziatart
niepozadanych w odpowiedni sposob. Wszelkie inne niepozadane dziatania uboczne zwiazane z
wstrzyknigciami wyrobu nalezy zgtaszac dystrybutorowi i/lub producentowi produktu.

Sposoby stosowania: Wyrab nalezy wstizykiwa¢ w zdezynfekowana zdrowg skére bez cech
reakeji zapalnej. Technika wstrzykniec ma zasadnicze znaczenie dla powodzenia zabiegow. Nalezy
uzywac dotaczonej do strzykawki igty o rozmiarze 27 G  dhugosci V2 cala i wstrzykiwac produkt
powoli, stosujac odpowiednia technike wstrzykniec. Nalezy wstrzykiwac niewielkie objetosci produktu
podczas dwdch lub wiekszej liczby sesji zamiast duzej objetosci w jednej sesji. llos¢ wstrzyknietego
produktu bedzie zalezata od rodzaju zmarszczek lub bruzd wymagajacych korekcji. Po wstrzyknieciu
lekarz moze wykonac delikatny masaz w celu réwnomiernego rozprowadzenia produktu. Pacjent po-
winien pozosta¢ w gabinecie przez kilka minut po wstrzyknigciu, aby umozliwic wykrycie zbledniecia
spowodowanego zamknieciem $wiatfa tetnicy.

Ostrzezenia: Przed uzyciem nalezy sprawdzic date waznosci i upewnic sie, ze strzykawka

jest nienaruszona. Nie uzywac strzykawki, jesli nasadka koricéwk igty w opakowaniu ochronnym
jest zdjeta lub przesunieta. Nie uzywac zadnej innej igty ani strzykawki, poza dostarczonymi przez
producenta. Nie manipulowaciga / nie zginac igfy. Nie uzywac ponownie; jakos¢ i sterylnos¢ moze
by zagwarantowana wytacznie w przypadku strzykawki oryginalnie zapakowanej. Ponowne uzycie
wyrobu stwarza ryzyko potencjalnego zakazenia u pacjentdw lub uzytkownikow. Jesli igta o rozmiarze
27 Gidtugosci V2 cala jest zablokowana, nie nalezy mocniej wiskac tioka strzykawki, ale przerwac
wstrzykiwanie | wymieni¢ igte. Brak jest dostepnych danych klinicznych (na temat skutecznosci,
toleranji) dotyczacych wstrzykiwania wyrobu w obszary, w ktdrych wezesniej zastosowano

inny wypetniacz. Nie wstrzykiwa¢ w naczynia krwionosne, kosci, sciegna, wiezadta, nerwy ani
migsnie. Nie wstrzykiwac w okolicy oczodotu (w tym ,doliny fez’, gdrnej czesci oczodotu i powiek),
gladzizny i skrzydefek nosa. Nie wstrzykiwac wyrobu w znamiona. Unikac nadkorekeji (nadmiernego
wypetniania). Pacjentom nalezy zalecic¢ powstrzymanie sie od naktadania makijazu przez 12 godzin
po wstrzyknieciu oraz unikanie dugotrwatej ekspozycji na $wiatto stoneczne i ultrafioletowe,

jak rowniez unikanie korzystania z sauny albo fazni tureckiej przez tydzied po wstrzyknieciu. Aby
uniknac potencjalnego ryzyka przemieszczenia sie produktu, nalezy zabroni¢ pajentowi masowania
miejsca poddanego zabiegowi przez kilka dni po wstrzyknieciu. Wykazano niezgodnosci pomiedzy
hialuronianem sodu a czwartorzedowymi zwigzkami amoniowymi, takimi jak roztwory chlorku ben-
zalkoniowego. Z tego wzgledu nigdy nie nalezy dopuszczac do kontaktu wyrobu z tymi substancjami
ani z narzedziami medycznymi/chirurgicznymi majacymi kontakt z tymi substancjami.

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

RO Instructiunid

Compozitie: Hialuronat de sodiu intens reticular 23 mg/ml. Solutie tampon fosfat cu
pH6,8—744.5, clorurd de sodiu.

Descriere: Dispozitivul constd intr-un implant injectabil pe baza de gel steril, biodegradabil,
vascoelastic, clar, transparent, izotonic 5i omogenizat. Dispozitivul constd in acid hialuronic (HA)
reticulat, obtinut din bacteria Streptococcus equi, formulat la o concentratie de 23 mg/ml intr-o soluie
fiziologica tampon. Fiecare cutie contine o seringa pre-umplutd cu 1,0 ml solutie, doud ace sterile de
27G 4" de unica folosint si o fisd cu instructiunile de folosire. Pe partea inferioard a cutiei se afla un
set de doud etichete indicand numrul lotului. Una dintre aceste etichete trebuie aplicatd pe dosarul
pacientului, iar cealaltd trebuie inmanatd pacientului pentru a permite identificarea produsului.

Indicatii: Dispozitivul este o solutie vascoelastica pentru corectarea ridurilor i pliurilor adandi,
pentru a creste sau reface volumul fefei si pentru a remodela contururile faciale. Este indicatd injectarea
adanc in derm sau subcutanat. Este utilizat in scop cosmetic, dar acest dispozitiv poate fi utilizat

i in scopuri reconstructive, de ex. in tratamentul lipoatrofiei faciale, al cicatricilor mutilante sau al
asimetriei morfologice.

Criterii de excludere: Dispozitivul nu trebuie folosit asupra:

— pacientilor care au tendinta de a dezvolta cicatrici hipertrofice, au tulburdri de pigmentare sau au
o predispozitie la formarea de cicatrici cheloide. | — pacientilor cu istoric de afectiuni autoimune sau
care urmeaza terapie imunitard. | — pacientilor cu hipersensibilitate cunoscut la acidul hialuronic. |
— pacientilor la care s-au utilizat anterior fillere permanente in regiunea ce se doregte a fi tratatd. |
— femeilor insarcinate sau a celor care al3pteaza la san. | — pacientilor cu varsta sub 18 ani.
Pacientii sub tratament cu anticoagulante sau inhibitori de agregare plachetara (de ex. acid acetil
salicilic) nu trebuie tratati cu acest dispozitiv fard consultarea medicilor acestora. Dispozitivul nu
trebuie utilizat in zonele care prezintd procese cutanate, inflamatoare si/sau infectioase (de ex.
acnee, herpes...). Dispozitivul nu trebuie utilizat in asociere cu terapia cu laser, exfolierea chimicd,
dermabraziunea sau mezoterapia.

Precautii de utilizare: Dispozitivul trebuie utilizat doar de citre medici care au primit
instruire specifica in privinta tehnicii de injectare folosite la refacerea volumului facial. Pielea sensibila
poate fi penetratd folosind un plasture anestezic local sau o cremd anestezica locald. Dupd utilizare,
eliminati seringa, reziduurile de produs si acul intr-un recipient special.

Reactii adverse nedorite: Medidi trebuie s3-i informeze pe pacienti cu privire la posibilele
reactii adverse si/sau incompatibilitati asociate cu implantarea prezentului dispozitiv, ce pot aparea pe
loc sau la un anumit interval de timp dupd administrare. Au fost observate urmdtoarele evenimente i
reactii adverse asociate cu prezentul dispozitiv sau cu produse similare:

abces, angioede, infectie bacteriand, basici/noduli, sangerare, vanataie, arsurd, decolorare,

edem, eritem, solidificare, granulom, hematom, reactivare herpes, hipersensibilitate si alte reactji
imunologice, acumulare la locatia implantului, vizibilitate implant, impietrire, iritatie, méncarime,
tipar livedoid dupd embolizarea arteriald accidentald, migratie, necrozd cauzatd de compromiterea
vasculard, noduli (inflamator i neinflamatori), amorteald, durere, parestezie, pigmentatie, inroire,
sarcoidoza cicatricilor, scleromixedem (generalizat), umflare, sensibilitate, telangiectazie, vasculitd,
vasospasm, pierderea vederi 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 situatii rare,

de deteriorarea directd a axonilor neuronali de catre ac sau prin manipularea tesuturilor si reactia
inflamatoare rezultatd dupd injectarea fillerului. Disectia planului subepidermic prin utilizarea acului
asemenea unui ventilator poate creste incidenta reactiilor adverse locale. Amplasarea prea superficiald
afillerului sau distributia inegald a produsului injectat poate duce la nodului vizibili, de culoare
deschisd, pe piele. In consecintd, este important sd tineti cont de aceste posibile complicatii. Pacientii
trebuie s si informeze medicii cat mai curand posibil in legaturd cu orice reactii inflamatorii care
persista mai mult de o saptamand sau in legaturd cu orice alt efect secundar aparut. Medicii trebuie s
trateze aceste efecte adverse in mod corespunzator. Orice alte reactii adverse depistate in asociere cu
injectarea dispozitivului trebuie raportate distribuitorului si/sau producatorului.

Metode de utilizare: Dispozitivul trebuie injectat intr-0 zond neinflamats, dezinfectata

si sandtoasd. Aplicarea tehnicii corecte este esentiald pentru succesul tratamentului. Utilizatj acul

de 27G %" care este fumizat impreund cu seringa si injectati lent, aplicand tehnica de injectare
corespunzatoare. Injectati volume reduse, in doud sau mai multe sesiuni, in loc de volum ridicat intr-o
singurd sesiune. (antitatea injectata depinde de ridurile sau deformrile care trebuie corectate. Dupa
injectare, medicii pot masa ugor zona pentru a distribui in mod uniform produsul. Pacientul trebuie

sa stea in cabinet timp de cateva minute dupa injectare, pentru a putea fi detectatd inlbirea cauzatd
de ocluziile arteriale.

Avertismente: Inainte de utilizare, verificati integritatea seringii i data de expirare. A nu se
utiliza o seringd care are capacul pentru varf deschis sau deplasat induntrul ambalajului de protectie.

A nusse utiliza niciun alt ac si nicio alta seringa decét cele furizate de catre producator. Nu manevrati/
‘indoiti acul. A nu se refolosi; calitatea si sterilitatea unei seringi pot fi garantate doar in cazul integritatii
ambalajului original. Refolosirea dispozitivului determin un risc potential de infectie pentru pacienti
sau utilizatori. Dacd acul de 27G " este blocat, nu cresteti presiunea aplicatd asupra tijei pistonului, ci
opriti injectarea si inlocuiti acul. Nu existd date clinice disponibile (de eficacitate si tolerantd) cu privire
lainjectarea dispozitivuluiintr-0 zond care a fost tratatd anterior cu un alt produs de umplere. A nu

se injecta direct in vasele de sange, Tn oase, tendoane, ligamente, nervi sau muschi. A nu se injecta in
regiunea periorbitala (inclusiv in canalul lacrimal, in periorbita superioara siin pleoape), in glabeld si
in aripile nazale. Nu injectati dispozitivul in semnele de piele. A nu se supracorecta. Pacientii trebuie

sd fie informatj & nu au voie sd aplice machiaj timp de 12 ore dupd injectare,  trebuie sd evite
expunerea prelungitd la razele solare §i la radiatii UV si cd trebuie sd evite utilizarea saunelor sau bailor
turcesti timp de o saptamand de la injectare. Pentru a evita posibila deplasare a produsului, pacientul
trebuie instruit sa nu-5i maseze zona de tratament timp de cateva zile dupa injectie. Intre hialuronatul
de sodiu si compusii de amoniu cuaternar, cum sunt solutiile de clorura de benzalconiu, exista
incompatibilitati. In consecintd, dispozitivul nu trebuie sd intre niciodata in contact cu aceste substante
sau cu instrumente medico-chirurgicale ce au fost in contact cu aceste substante.

Depozitare: Dispozitivul trebuie depozitat la 2-25 °C / 36-77 °F, intr-un loc uscat, in cutia
originald, protejat de lumind, caldura si inghet. Manevrati cu grija

T Istruzioni per l'uso
Composizione: laluronato di sodio altamente reticolato 23 mg/ml.
Tampone fosfato pH 6,8-7,4 4.5., cloruro di sodio.

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

da batteri Streptococcus equi, formulato a una concentrazione di 23 mg/ml in un tampone fisiologico.
QOgni confezione contiene una siringa preriempita con 1,0 ml di soluzione, due aghi sterili monouso di
calibro 27G 74" e le istruzioni 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: Il dispositivo & una soluzione viscoelastica indicata perla correzione delle rughe

e delle pieghe pit profonde, all'aumento o al ripristino del volume del viso e al imodellamento dei
contorni del viso. Deve essere iniettato nel tessuto sottocutaneo o nel derma 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: |l 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; | — pazi ita — pazienti
—donnein

gravidanza o che allattano al seno; | — pazienti di eta inferiore i 18 anni

| pazienti in terapia con anticoagulanti o inibitori dell'aggregazione piastrinica (per es. acido
acetilsalicilico) non devono essere trattati con questo dispositivo senza previo consulto con il proprio
medico. 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 ripristino del volume del viso.
La pelle sensibile puo essere pretrattata utilizzando un anestetico locale in cerotto o pomata. Dopo
I'uso, smaltire 13 siringa, il prodotto residuo e 'ago in un contenitore appropriato.

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

ascesso, angioedema, infezioni batteriche, formazione di grumi, sanguinamento, formazione di

lividi, bruciore, alterazione del colore (depigmentazione), malessere, edema, eritema, rigidita,
granulomi, ematomi, riattivazione dell'herpes, ipersensibilita, formazione di masse nella sede di
impianto, visibilita dell impianto, indurimento, infiammazione, irritazione, prurito, aspetto livedoide
dopo embolizzazione arteriosa accidentale, edema malare, mlgrazwne dellimpianto, necrosi dovuta
ac issione vascolare, noduli ( enon ), intorpidimento, dolore,
parestesia, segni di puntura, arrossamento, occlusione dell'arteria retinica, sarcoidosi cicatriziale,
scleromixedema (generalizzata), gonfiore, telangiectasia, dolorabilita, vasculite, vasospasmo, reazione
vasovagale durante lniezione, perdita della vista dovuta a occlusione dellarteria retinica.

In casi molto rari le iniezioni di altri filler per tessuti molli nell‘area glabellare e nelle ali del naso
hanno causato occlusione dellarteria retinica. In casi rari la riattivazione del virus dellherpes 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 I'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 pil di una settimana o di qualslasl
altro effetto secondario. Il medico deve trattare questi effetti indesiderati in modo Tutti

Metodi d‘uso: Il dispositivo deve essere iniettato nella pelle integra, non infiammata e
disinfettata. La tecnica impiegata e essenziale per il successo del trattamento. Utilizzare I'ago di calibro
27G %" in dotazione con la siringa e iniettare lentamente adottando la tecnica di iniezione appro-
priata. Iniettare piccoli volumi in due o pili sessioni invece di grossi volumi in una sola sessione. La
quantita iniettata dipendera dalla ruga o dalla depressione da correggere. Dopo I'iniezione, il medico
potrebbe praticare un leggero massaggio per distribuire il prodotto in modo uniforme. Dopo I'iniezione
far attendere il paziente per qualche minuto in ambulatorio per individuare eventuali shiancamenti
causati da occlusioni arteriose.

Avvertenze: Prima dell'uso, verificare Integrita della siringa e la data di scadenza. Non usare
siringhe che abbiano il cappuccio aperto o sollevato all‘interno della confezione protettiva. Non usare
altri aghi o siringhe diversi da quelli forniti dal produttore. Non manipolare/piegare I'ago. Non riuti-
lizzare; la qualita e la sterilita possono essere garantite solo per le siringhe nelle confezioni originali.
IIviutilizzo del dispositivo determina un rischio potenziale di infezione per i pazienti o gli utilizzatori.
Sel'ago di calibro 276 4" & bloccato, non aumentare la pressione sullo stantuffo, ma interrompere
Iiniezione e sostituire 'ago. Non sono disponibili dati clinici (efficacia, tolleranza) sulliniezione 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, I'area periorbitale superiore e le palpebre), nellarea glabellare
e nelle ali del naso. Non iniettare il dispositivo allinterno dei nei. Non ipercorreggere. | pazienti devono
essere struiti a non applicare cosmetici per 12 ore dopo iniezione e a evitare lesposizione prolungata
alla luce del sole e ai raggi UV, nonché I'uso di saune o bagni turchi per una settimana dopo l'niezione.
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 lo ialuronato di sodio e i composti a base di ammonio quaternario, quali le soluzioni di benzalconio
cloruro. Pertanto, il dispositivo non deve mai entrare in contatto con queste sostanze o con strumenti
medico-chirurgici che siano stati a contatto con queste sostanze.

gl altri effetti indesiderati associati alliniezione del dispositivo devono essere segnalatl al distrbutore
e/oal produttore.

Conser II dispositivo deve essere conservato a 2-25 °C / 3677 °F, in un luogo
asciutto, nella confezione originale e protetto dalla luce, dal calore e dal gelo. Maneggiare con cura.

Samenstelling: n hoge mate gecrosslinkt natriumhyaluronaat 23 mg/ml.
Fosfaatbuffer pH 6,8-7,4 4.5., natriumchloride.

Beschrijving: Het productis een steril, biologisch afbreekbaar, visco-elastisch, helder, transpa-
rant, 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/mlin een fysiologische buffer. Elke doos bevat één voorgevulde injectiespuit met

1,0ml oplossing, twee 27G 4 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 diepere rimpels
en plooien, het vergroten of herstellen van volume in het gezicht en het hermodelleren van gezichts-
contouren. Het is geindiceerd voor injectie in de diepe laag van de dermis of subcutis. Het wordt
qebruikt voor cosmetische doeleinden, maar kan ook dienen ter reconstructie bij de behandeling van
bijvoorbeeld lipoatrofie van het gelaat, ontsierende littekens of asymmetrische vormen

Exclusiecriteria: Het product mag niet worden gebruikt bij:

— patiénten die aanleg hebben voor het ontwikkelen van hypertrofische littekenvorming, die
pigmentstoornissen hebben of die aanleg hebben voor keloidvorming | - patiénten die bekend
zijn met een auto-immuunziekte of immuuntherapie krijgen | — patiénten die bekend zijn met
overgevoeligheidsreacties op hyaluronzuur | — patiénten bij wie eerder permanente fillers zijn
aangebracht in het te behandelen gebied | — vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven |
— patiénten jonger dan 18 jaar.

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

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 @. Open the enclosed needle case and insert
the needle firmly @ (do not use any other needle). Tightly secure the needle by
twisting it clockwise @.
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Instrucciones para la correcta manipulacion del producto
Sostenga el adaptador del cierre Luer como se muestra en @). Para retirar el protector,
girelo %y tire con cuidado €. La instruccién anterior evita que se formen burbujas
deaire. Sostenga la jeringuilla como se muestra en @. Abra el envase de la aguja
suministrada e inserte firmemente la aguja @ (no utilice ninguna otra aguja). Fije
con sequridad la aguja girdndola hacia la derecha

RO Instructiuni pentru manevrarea corecta a dispozitivului
Tineti adapwru\ Luer-Lock asa cum este prezentat la @@). Pentru a indepérta capacul
pentru var, rasuciti @ i tragei cu grija @. Daca urmati instructiunile de mai
sus, veli preveni aparitia bulelor de aer. Tinefi seringa asa cum este prezentatla €@9).
Deschidefi capacul aculuiinclus si introduceti ferm acul @ (nu utilizati niciun alt ac).
Fixati strans acul, rasucindu-1 in sens orar

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

\\/

ES Explicacién de simbolos internacionales: 01:Precaucn 02: Consuttelas
instrucciones de uso 03: Mantenerseco 04: Limite de temperatura 05: Mantener alejado de la luz
solar 06: No utilizar si el embalaje presenta dafios 07: No reutilizar 08: No reesterilizar 09:No
contiene latex 10: Fecha de caducidad 11 Nimero de lote 12: Esterilizado mediante vapor

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

RO Legenda simbolurilor internationale: 01: Ateniel 02: Consulatiinstructunile de
utilizare 03: Ase pastra uscat 04: Limite de temperaturd 05: A se feri de lumina soarelui 06: Anu
se utiliza daca ambalajul este deteriorat 07: Anu serefolosi 08: Anu se resteriliza 09: Nu contine
latex 10: A se utilizapanla 11 Numarul lotului 12: Sterilizat prin aburi fierbinti 13: Sterilizat cu
oxid de etilen 14: Seringa sterild de unica folosinta 15: Ac steril de unica folosinta 16: Producator
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Voorzorgen bij gebruik: Dit product mag uitsluitend worden toegepast door artsen die
een specifieke training hebben gehad over de injectietechniek voor het herstellen van volume in het
gezicht. Gevoelige huid kan worden voorbehandeld met een verdovende pleister of creme. Gooi de
spuit, het resterende product en de naald na gebruik weg in een speciale container.

Mogelijke bijwerkingen: Artsen moeten de patiént er op wijzen dat er bijwerkingen en/
of onverenighaarheden 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, livedoide patroon na accidentele arterile
embolisatie, zwelling rond jukbeen, migratie, necrose ten gevolge van vasculaire beschadiging, noduli
(inflammatoir en niet-inflammatoir), gevoelloosheid, pijn, paresthesie, prikplekken, roodheid, retina
arterie occlusie, littekensarcoidose, scleromyxoedeem (gegeneraliseerd), zwelling, teleangictasie,
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 veroorzaakl door directe beschadiging van neuronale axonen door

de naald of door | | k tie na hetinspuiten van de filler. Het
doorsnijden van het subepidermale v\ak doorwaa\erachng naaldgebruik kan zorgen voor een hogere
mudem\e 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 bijwerkingen 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 Iadaptateur Luer Lock comme illustré & la figure @). Pour retirer le
capuchon de protection, tournez @ et tirez doucement €. Respectez les instructions
ci-dessus pour empécher la formation de bulles d‘air. Maintenez la seringue comme
illustré a1a figure @Y. Ouvrez ['emballage de Iaiguile fournie puis introduisez
fermement laiguille @ (n'utlisez aucune autre aiguille). Fivez solidement Iaiguille en
la tournant dans le sens des aiguilles d'une momre%

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

de ponta, rode @ e puxe cuidadosamente @. A observagio da instrugio anterior
permite evitar a formagdo de bolhas de ar. Sequre a seringa conforme indicado em @.
Abra a caiva da agulha incluida e introduza a agulha com firmeza @ (ndo utilize outras
agulhas). Rode a agulha no sentido dos ponteifos do relgio para fixar firmemente @.

Istruzioni per il corretto uso del dispositivo

Tenere |'adattatore Luer-Lock come mostrato in

Per rimuovere il cappuccio della punta, ruotare @ e tirare con attenzione €.

Sequire le suddette istruzioni per evitare la formazione di bolle d'aria.

Tenere la siringa come mostrato in @3,

Rimuovere il cappuccio e inserire con decisione I'ago ancora protetto @) (non utilizzare
nessun altro ago).

Fissare saldamente I'ago ruotandolo in senso orario @.

ol
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Toedieningswijze: Het product moet worden geinjecteerd in een niet-ontstoken, gedesin-
fecteerde 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 één sessie. De geinjecteerde hoeveelheid zal athangen van de te verhelpen rimpel of holte.
Na de injectie kan de arts een lichte massage geven om het product gelijkmatig te verdelen. Laat de
patiént na de injectie enkele minuten in de behandelruimte blijven om te controleren op bleek worden
van de huid ten gevolge van arteriéle occlusies.

Waarschuwingen: Ga vadr gebruik na of de spuit intactis, 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
qegarandeerd voor een spuitin zijn oorspronkelijke verpakking. Hergebruik van het product houdt
risico’s voor de patiént of gebruiker in. Als de 27G 2" naald verstopt zit, mag u de druk op de zuiger
niet verhogen, maar moet u stoppen met de injectie en de naald vervangen. Er zijn geen linische
gegevens (werkzaamheid en verdraagbaarheid) beschikbaar over het injecteren van het product in
een gebied dat reeds met een andere filler 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 na de injectie de behandelde plek niet te masseren. r zijn onveremgbaarheden tussen
en quaternaire rbindingen zoals benzal hloride-oplossin-
gen. 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 warden 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 @) gezeigt halten. Die
beiliegende Nadelverpackung dffnen und die Nadel fest einsetzen é (keine andere
Nadel verwenden). Die Nadel im Uhrzeigersinn festdrehen

PL Instrukcja prawidtowego postep iaz wyrobem
Adapter typu luer-lock nalezy trzyma¢ w pokazany sposéb @. Aby zdjac nasadke
koricowki, nalezy przekrecic ja @ i ostroznie pociagna¢ €. Przestrzeganie
powyzszych instrukeji pozwoli zapobiec powstaniu pecherzykdw powietrza. Trzymac
strzykawke w pokazany sposob @Y. Otworzy¢ zataczony futerat z iga i mocno natozy¢
igte @ (nie uzywac zadnej innej igly). Szczelnie zamocowac ighe, przekrecajac ja w
kierunku zgodnym z ruchem wiskazowek zegara @.

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

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

g

FR Explication des symboles internationaux : 01: Mise engarde 02: Consulerle
manuel d'utilisation 03: Conserverau sec 04: Limites de température 05: Conserver a 'abri dela
lumiére du soleil 06: Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé 07: Ne pas réutiliser 08: Ne
pas restériliser 09: Sanslatex 10: Utiliser jusqu'au 11: Codedu ot 12: Méthode de stérilisation
alavapeur 13: Méthode de stérilisation al'oxyde d'éthylene 14: Seringue stérile & usage unique
15: Aiguille stérile a usage unique 16: Fabricant

PT Explicagao dos simbolos internacionais: 01: Atenio 02: Consultar as instrugdes de
utilizagio 03: Conservarseco 04: Limites de temperatura 05: Manter afastado daluz solar 06: Nao
utilizar se a embalagem estiver danificada 07: Nao reutilizar 08: Nao voltar a esterilizar 09: Nao
contém qualquer ldtex 10: Prazo de validade 171:Numero delote 12: Esterilizado por vapor

13: Esterilizado com dxido de etileno 14: Seringa estéril para utilizagdo tinica 15 Canula estéril para
utilizagdo nica 16: Fabricante

Legenda dei simboli internazionali: 01: Attenzione 02: Vedere le struzion per 'uso
03: Tenere al riparo dall'umidita 04 Limiti di temperatura05: Tenere al riparo dalla luce del sole
06: Non usare se a confezione & danneggiata07: Non riutilizzare 08: Non risterilizzare 09: Non
contiene lattice 10: Utilizzare entro 11: Numero dilotto 12: Sterilizzato a vapore 13: Sterilizzato
conossido di etilene 14: Siringa sterile monouso 15: Ago sterile monouso 16: Produttore

DE Erklirung der internationalen Symbole: 01: Vorsicht 02: Gebrauchsanweisung
beachten 03: Trocken aufbewahren 04: Temperaturbegrenzung 05: Vor Sonnenlicht geschitzt
aufbewahren 06: Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden 07: Nicht zur Wiederverwendung
08: Nicht erneut sterilisieren 09: Enthlt keinen Latex 10z Verwendbar bis11: Chargenbezeichnung
12: Sterilisation mit Dampf 13 Sterilisation mit Ethylenoxid 14z Sterile Einmalspritze 15: Sterile
Einmalnadel 16: Hersteller

PL Objasnienie migdzynarodowych symboliz 01: Uwaga 02: Zapoznacsiez
instrukqja uzycia 03: Chronic przed wilgocia 04: Ograniczenia temperatury 05: Chronic przed
Swiattem sfonecznym  06: 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: Sterylnaigta do jednorazowego uzycia 16: Producent

NL Verklaring van internationale symbolen: 01: Waarschuwing 02: Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing 03: Droog bewaren 04: Temperatuurbereik 05: Tegen zonlicht beschermen
06: Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd 07: Niet opnieuw gebruiken 08: Niet opnieuw
steriliseren 09: Bevat geenlatex 10: Te gebruiken véor 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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RU MHcTpyKuma no npumenexuio

CocraB: (1o nonepeuHo-CeA3akHsiii ranypoHar Hatpia 23 r/mit. Qocharbiii bydep
pH 6,8—7,4 8 J0CTaTOUHOM KOAIMYECTBE, XTIOPUCTHIIA HaTpUil

OnucaHue: penapar npeacTasaeT Coboji CrepinbHi, BMonorvecki paspywaentsi, B3~

Mepbl NPeAoCTOPOIKHOCTU NPYU UCMONIb30BAHMNA: [Ipenapat J0NXeH UCMoNb30-
BATHCA TONBKO BPAYAMH, NPOLIEALIMMA CTIELIMaTIbHOE 06y eHI e TEXHWKE BblNONHEHUA UHbEKLATi
ANA BOCCT a6bema . ysc KOy MOXHO NIpEABaPHTEN5HO 06paboTaTs
CTIOMOLLIbIO MECTHOTO aHeCTe3NpyIoLLEro NaCTbIpA Wik kpema. locrie NpuMeHeHIta wpu,
OCTABLUMICA NIPENAPT W UTAY CNEAYET YTIU3UPOBATD B CNIELIMATbHOM KOHTEMHEpe.

eNCTBUA: Bpaun 06833kl MHGOpMYPOBATH

KO3NACTUYHBIIA, HpOBpaquM ﬁe(L\BeTHbM W30TOHUYECKHA, romor aHHbII

reneblii IMNNAHTaT. HpeﬂapaT (OCTOMT U3 NonepeyHo (BA3aHHOI W\aﬂypOHOBOM KINCNOTb! (FK),
nonyueHHoit 13 6aKkTepuii Streptococcus equi, KOTOaA B KOHLIEHTPALMM 23 M /M CORepKUTCA B
du3monornyeckom Bydepe. B kaoii KopoBke COAEPXATCA: OFMH LUNPHL, NPLABAPUTENBHO 3aN0N-
HeHHblit 1,0 MN PacTBOPa, £1BE 0/1HOPA30BbIE CTEPUAbHbIE UMbl KanuOPOM 27G 4™ W MHCTPyKLIAA Mo
NPUMEHEHNIO. KomnnekT u3 [JABYX 3TUKETOK, NOKA3bIBAOLLIMX HOMED NAPTUK, HAXOAUTCA CHAPYXW Ha
AHe kopoOKi. OAHY U3 3TUX TUKETOK CNefiyeT HaKNeUTb Ha MEALIMHCKYIO KapTy NaLNeHTa, a Apyrylo
QTAATb NALYIEHTY, YTO6b 06eCNeYiTb BOIMOXHOCTb KOHTPONS.

TMoKa3anma: Mpenapat npeacrasnaer coboil BAKO3NACTUHbIE PACTBOP A1 KoppeKLy ryGo-
KIX MOPLLIVH 1 CKNa 0K, YBENMUEHIA WY BOCCTaHOBAEHHA 00beMa NLIEBbIX TKaHelt W KOHTYPHOIA
NAACTUKY N3, Tpenapar npesiHasHaueH 1A BBeACHNA B IMy6OKie oM AEPMbl UM NOA KOXKY.

OH MCMOAb3YETCA B KOCMETUYECKYIX LNAX, 0fJHaKO TaKkoii Npenapar MOXeT Takke NPUMEHATHCA

B MeZULMHCKIIX BOCCTBHOBUTENIbHIX NPOLIEAYPaX Npyt NIeYeHiM, HanpHMep, AMMoaTpodui nuua,
JeCTPYKTUBHbIX LUPaMOB UK MOPQONOTUYECKOii acMMETpUM.

Kputepum nckniouenus: Mpenapar He 4omxer Crons308aTbea Ans:
— NAL{UEHTOB CO CKNOHHOCTbIO K YOPMUPOBAHII0 TUNEPTPOGUYECKIX PY6LIOB, HapyLLIEHUAMM

ay Wi nony UIMMYHOTEPANUiO; | — NaUMEHTOB C U3BECTHOI
TUTEPUYBCTBUTENSHOCTBIO K 1aNYPOHOBO/! KUCAOTE; | — NaLIMEHTOB, KOTOPLIM PaHee Gbinit
YCTAHOBTEHbI HanoHuTenH B 06pad MOV 06nacTH; | — GepenenHbix un

NaLiveHTa 0 BO3MOXHbIX NOBOUHbIX ATCTBIAX /WM NPOABAEHHAX HECOBMECTUMOCTH, CBA3AHHIX C
UIMMNaHTaLVell AaHHOMO Npenapata, KoTopbie MOryT BOHUMKHYTb CPasy unu BROCTeACTBIM. [Tpu uc-
110Nb30BaHHI MPeNapaTa W noA06HbIX NPOAYKTOB HAbMIOZANCH CMeLlyloluue ABNEHHS 1 peaKuui:
afLiecc, aHrvoHeBpOTUUeCKNIA oTeK, GakTepUanbHbie MHAEKLMM, yTONLLIeHHe/yinoTHeHMe,
KpOBOTEUEHIe, KDOBOMOLTEK, XoKeHie, HapyLLieHue OKpacku (obecuseunBanyte),

MCKOMOPT, 0TEUHOCTD, 3pUTEMa, OrpybeHite, rpaHyneMb, reMaroMa, peakTiBaLiua repreca,
TUNePUYBCTBUTENbHOCTS, CKOMMEHIE MMMNaHTATa B MeCTe MHBEKLIMM, BUAUMOCTb MMMNAHTTa,
OTBep/eHie, BOCaneHHe, Pasapaxenite, 3y4, MpaMOPHBIA y30p Ha Koxe nocne nyvaiiHoi
apTepuanbHoii sM60NU3aLIMM, OTeK CKYMb, CMeLLIeHHe, HeKPO3 BCTEACTBIE BACKYNAPHbIX
HapyLLIEHYA, y3enkun (BOCTaneHHble it He BOCTaneHHble), OHeMeHie, 607b, NapecTesus, Cnefbl
YKONOB, MIOKDACHeHIe, OKKNI03A apTepUit CeTUaTKy, CapKouz03 py6LIOB, CKnepomiiKceaema
(reHepanu30BaHHas), oMyXakine, TeneaHrI3KTasus, Gone3HeHHOCTb, BACKYMUT, aHrUoCnasm,
B30BarabHan PeaKLIA B Xofle UHBEKLIMM, NOTEPA 3peHitA BCTEACTBIE OKKNIO3M apTepik
CeTUaTKi.

VIHbeKwun apyrix HanonHTeneit MATKiX TkaHeit B 06nacTb Mex6poBbA 1 KpbiTbes Hoca B

0UeHb PEAIKVIX CyuasX NPUBOAAT K OKKNI03M 3PTepHM CETUaTKM. B pekiAX Cnyuanx BOMOXHA
PeaKTUBALIUA BAPYCa reprieca BCTEACTBIE MPAMOTO MOBPEXEHIA HE/iPOHHIX AKCOHOB Ui

WM MaHUNYNALIY C TKAHBIO W BOCMANUTeNbHOI PeaKwui noce MHbekwuM. PaccnoeHite
cybanuaepManbHoil MNOCKOCTI BCTE/ACTBIE BeepooOPa3Horo BBOAA UMbl MOXKET MOBBICHTb PHCK
MeCTHbIX N000YHBIX ABAeHIiE. CIULLKOM NOBEPXHOCTHOR PasMelLieHIe HanonHTens

KOPMALLUX KEHLWMH; | — NaueHToB Mnaawe 18 net.

[1aLuenTbl, NPOXOAALLIE BHTUKOAMYARHTHYIO TePanyio, AW NALMEHTH, NPUHUMAIOLLIUE MHTOUTOPbI
arperauunTp (Hanpumep, auieTunc KUCNOTY), He AOMKHbI NOABEPraTbCA
T1eyeHiio C NpUMeHeHVeM AaHHOro npenapata 6e3 npeiBapyTeNbHOI KOHCYNbTaLIti € BPaYoM.
[Ipenapar Henb3a UCMob308aTb B 30HAX € KOXHbIMU BOCNANUTENbHBIMI U/WAN UHAEKLIMOHHbIMI
npoLeccamit (TakiMM KaK yrpeBas Cbin, repriec...). [lpenapar Henb3a cnonb308ath NapannenbHo ¢
Na3ePHOVi Tepanitedt, XUMUIECKUM NUAHIOM, AepMabpasvieil un Me3oTepanuedi.

1NVt HepaBHOMEpHOe pacnpeeneHiie BBOAMOTO Mpenapara MOXeT NPUBECTH K 3aMeTHBIM
aHEMUYHBIM Y3enKam B Koxke. [103TOMY TaK BaHO YUUTbIBATH 3TH BO3MOXHbIE OCTOKHEHNA.
1aLIveHTb! JOMKHbI Kak MOXHO CKOpee MPOMHOPMIPOBATb BPaua 0 Mobbix BOCMANMATENbHbIX
peakLviAX, He NPoXofALLYX Goniee 0AHOI Heflenw, unu Alobom Apyrom nobouom AeiicTaun. Bpau
JOMKeH YCTpaHWTb 3T nobouHble AeficTBIA Haznexalium 06pasom. MHdopmaLimio o Apyrix
HeXenareNibHbix N000UHbIX AeCTBIAX, CBA3AHHbIX C UHbEKL Vel penapara, CneiyeT cooBLiuTh
AUCTPULIOTOPY /WA MPOU3BOAMTENID,

MeTopnKa NPUMEHEHWA: Vlkbekuiio npenapata CeAyeT AeNaTb B HEBOCaNeHHI0,
06e33apaxeHHyI0 3710P0BYI0 KOXY. IDUMEHAEMaR TeXHUKA MHBEKLIM IMEET B0NbLLe 3HaueHNe
JANA YCMELHOrO pe3ynbrata neyeHn. Mcnonsayitte urny 27G %", koTopaA NPeAocTaBnAeTCA BMecTe
€O LUNPYLIEM, U BbIMOMHAVITE UHBEKLMIO MEANIEHHO, NPUMEHAA COOTBETCTBYLLlI0 TeXHYKY. BBoauTe
HebonbLLMe 06bembl B /1Ba Wi HECKONbKO MIPUEMOB, a HE BCe Cpa3y 3a OAUH NpiteM. BBeeHHbiit
o6ben byieT 3aBuCeTb OT XapaKkTepa MOPLUH UV BMaH, MoZAexaLu KoppekLuy. Mocne
UHBEKLUY BPAUM MOTYT BHINOTHUTL 1ETKIAit MACCa 1A PaBHOMEPHOTO PaCTpeAEneHIA npenapara.
(craBbTe naliveHTa B kabuHeTe Ha HeCKONbKO MUHYT OCTE WHBEKLIUM, 4TOBbI BOBPEMA 0GHApyUTb
nIobneHetme, Bbi3BaHHOE 3akynopKoit aprepui.

TNpenynpexaeHUA: MNepex 1cnons308aniien NposepsiiTe LENOCTHOCT, LUMPHLA U CPOK 04~
HOCTH. He vcnonb3yiiTe WpuLL, et ero HAKOHeUHHK Obi OTKPHIT WA CABMHYT BHYTPH 33LLNTHOI
ynakoBku. He ucnonb3yiiTe Hitkakvie Apyriie Wbl  LUNPULbI BMECTO Tex, KOTOpbie NPeA0CTaBneHs!
npousgoauTenem. He Moanuuypyiite u we crubaiite urny. He ucnonb3yiite noBTopHo; Kauecso

1 CTEPUIBHOCT MOTYT BbiTb FaPaHTIAPOBaHbI TONbKO ANA LUMPYLIA B OPUTUHANbHON ynakoske. Mo-
BTOPHOE IICTI0b30BaHI1e NPenapaTa MOeT MPUBECTIA K 3apaeHinio NaLIVeHTOB Wn NoNb30BaTenedt.
Ecnu urna 27G V2" okaxeTca 3a010K1poBaHHOI, He yCUNMBAIATe HaXIM Ha MOPLLEHb WIPULR, a
OCTaHOBITE UHBEKLIWIO 1 3ameHuUTe Urny. KnuHUdeckite akHbie (3OGEKTVBHOCTL 1 NepeHOCUMOCTb)
00 UHbEKLYA Npenapata B 00nacTb, KoTopan yke Obina oABEPTHYTa NledeHitio C NOMOLLIbIO APYToro
npenapara-HanonHTens, oTcyTcTaykoT. He BbINOMHANT UHDEKLIIO B KPOBEHOCHbIE COCY/bI, KOCTH,
CYXOUNHS, CBA3KI, HEPBBI WNM MbILLLL He BbINOAHAIT UHbeKLYM B 06nacTb BOKpYr ma3
(BKniouas Cne3Hylo 60P03AY, BEPXHIO HAAKOCTHULLY T1a3a 1 BeKit), MeX6poBbe 1 KpbinbA Hoca. He
BbINONHAVITE UHBEKLIIA NPenapaTa B pofuMoe NATHo. W3eraiite u3nuLuHeli Koppekwi. MauvenTam
CNleAyeT NI0PEKOMEH0BaTb BO3LIePKaTbCA OT HaHeCeH!A MaKIIAXKa B Teuekie 12 4acoB nocne Uhb-
eKLYIM, a TaKke 130eraTb IPOSOMKITENbHOTO BO3AE/CTBIA CONHEUHOIO CBETa U YbTPAQHONETOBLIX
Nydeli 1 MOCeLLIEHIA CayHbl 1N 63k B TedeHie OFHOI Heflen Mocne UHbeKLM. Bo u3dexarie
BO3MOXHOIO PHCK3 CMeLLIeHItA PenapaTa, naueHTy CneayeT nopeKoMeH[0BaTh He MaccHpoBaTb
MECTO NIeYeHIA B TeueHile HeCKONbKWX AHei MoCne UHbeKLW. [AanyPOHaT HaTpA HECOBMECTUM C
UeTBEPTUUHbIMI COBAMHEHILAMI aMMOHUR, TaKUMI Kak PacTBOp GeH3ankoHua xnopuaa. Mostomy
MIPENapaT HIKOra He JOMKeH BCTYNaTb B KOHTAKT C STHMY BELLIECTBAMM U MELULIMHCKAMA
XMPYPUYECKIMI MHCTPYMEHTAMH, KOTOPbIE KOHTaKTUPOBAN € STHMIA BELLIECTBAMM.

XpaHeHue: lpenapar cneayet xpanutb npu Tevneparype 225 °C/ 36-77 °F B cyxom mecTe
B OPYIVHANBHOI YNaKOBKE W 3aLLMLLIATD OT BO3ARTICTBIA CBETa, BbICOKIX I HU3KUX TemnepaTyp.
06paLLaTbCA C OCTOPOXHOCTBIO.

BG WHcTpykumm 3a ynotpeba

CbeTaB: (WiHo KpbCTOCaHO (Bbp3aH HaTpiies xuanyporar 23 mg/ml. Docharen Bydep ¢
pH 6,8 —7,4q:., HaTpUeB XnopuA.

Onucanme: Ji3aenero npeaciasnaga crepues, 61opasrpaayiiv, BUCKOETACTAYEH, BUCTHP,
NPO3P3YEH, U30TOHMYEH 1 XOMOTEHU3UPAH UHXEKTUPYeM ren UMNAaHTaT. U3nenvero Coabpxa
KPbCTOCaHO CBLP3aHa XvanypoHoBa kiceniHa (HA), nonyuena ot Gaktepun Streptococcus equi,
MPUroTBeHa B KOHLEHTPaLma 23 mg/ml Bb8 du3nonorude bydep. Beaka KyTua Chabpxa

€/1Ha NPeLBAPUTENHO HAMbIHEHa CNPUHLOBKa ¢ 1,0 ml pa3tBop, e cTepuaHy urmu 27G %2 3a
©/JHOKpaTHa ynoTpeda v MHCTPyKLMY 3a ynotpeba. [1Ba eTVKeTa C NapTUaAHIA HOMeP Ca 3anenexi
OTBbH Ha ABHOTO Ha KyTUATA. EAVHUAT OT Te3W eTukeTi TPAOBA Aa Ce NOCTaBU B KapTOHa Ha
NaliveHTa, a APYTUAT Aa Ce Aa/le Ha NaLleTa, 33 fa e rapaHTUpa NPOCAEAAEMOCT.

ToKa3aHma: 11znenero npeacrasnasa BUCKOBTACTAYEH PA3TBOP 33 KOPUTMPaHE Ha AbGOKN
6PbUKM 1 TbHKY, NOBULLIABAHE WM BL3CTaHOBABAHE Ha 00eM Ha JMLIETO U NPEMOAENMPAHE Ha
JIMLEBUTE KOHTYPH. [0Ka3aHO € 33 MHXEKTUPaHe B JBNOOKMTE CNI0eBE Ha AEpMaTa WK NOAKOXHO.
113n10n38a Ce 32 KO3METUUHM LIENW, HO MOXE A3 Ce NPHNara 1 C LN MeALMHCKA PEKOHCTPYKLIA
PV NEYEHIETO HAMPUMED Ha NALIeBa NUNOATPORIA, MHBANWAM3MPALLY Gene3n unn MopGOnoriHa
acUMeTpUA.

W3KniouBaLLy KpUTEpUK: Visgennero ve patea sa ce usnon3sa npi:

— NALMEHTI CbC CKNOHHOCT KbM Pa3BUTUE Ha XUNEPTPOGUUHI Genesw, C NUTMEHTHY HapyLeHtA
14144 C NOAGTAMBOCT KbM 00Pa3yBaHe Ha KeNoWaW; | — NaLIMeHTI C BHaMHE3a 3 aBTOUMYHHI
3360NABAHIA WNK KOWTO NPUEMAT HMYHHa Tepanuis;

NepMaHeHTH! (Dmnbpm B TPeTHpaHaTa 30Ha; ‘ -
18-roaviuHa Bb3pacT.

HaLMEHTMTe, NpYemalLiy aHTUKOArynaHT unu CpeacTea 3a NPejoTBPATABAHE HA arperaynATa Ha
TPOMOOLMTY (HaN. BLETUNCANULMNOBA KUCENMHa), He TPAOBA A3 Ce TPETUPAT C u3aenueTo, 6e3 fa ce
KOHCYNTMPAT CbC CBOA NeKap. MELleﬂVIETD He TpﬂﬁBa Jla (€ U3n0N138Ba B 30HK C KOXHY, Bb3NANNTENHW
/W MHOEKLIMO3HY NPOLIECH (Hanp. akHe, xepnec i Ap.). M3nenvieto He TpAGBa Aa ce U3non3ea
33€/HO CNa3epHa Tepanua, XMMUYECKN NANKH, uepmaﬁpazmo Wnu Me3oTepanua.

BpeMeHHI i KbPMeLLt KeHIt; | — NaUuenT nog,

TMpepana3xu mepku npu ynotpe6a: isaenvero 1patea fa ce n3non3sa camo or
JIekapH, KOUTO Ca NPEMIUHANK CTIELaNHO 0ByUeHIe N0 HHXEKLMOHHITE TeXHIKN 33 Bb3CTaHOBABaHE
Ha 00ema Ha AWLTO. YyBCTBUTENHATA Koa MOXe 43 Gbe TPeTUPaHa NpeaBapiTeNiHo C NacTup
A KpeN C NOKaNeH aHECTETUK. VI3XBbpAETe CNPUHLIOBKATA, 0CTHAN0TO KONMYECTBO OT NIPOAYKTA W
UIMTa B CewaneH KoHTelikep.

Hexenanu peakumm: Nlexapre 1pstaa 42 yBEAOMAT laLyeHTa, e via noteHwani
HeXenaxu PeaKLinyt 1/unin HeCHBMECTUMOCTH, CBbP3aHI C UIMMNGHTUPAHETO Ha ToBa M3genke,
KOUTO MOXe A2 Ce Pa3BHAT BELHara Wi No-KbCHO. CneaHuTe CbOUTYA 1 PeaKwiuy Ca HabniopasaHut
TP U3BENNETO NV NIOR06HU NPOAYKTH:

abcuec, aHrvioezem, 6akTepuanii uHeKwH, byuKit, KbpaeHe, KPbBOHACAZAHE, NapeHe, NPOMAHa
Ha UBETa (HapyLLeHa MUTMEHTLWA), HeNPUATHO YCeLLiaHe, OTOK, epiTeM, BTBLP/ABAHE, TPaHyNIOMH,
XeMaToM, PeaKTUBIPAHe Ha Xepriec, CBPBXUYBCTBUTENHOCT, MaCa Ha MACTOTO Ha MMMNaHTHpaHe,
BUAVMOCT Ha UMMNAKTATa, YNTTHABAHE, Bb3NaneHite, ApasHeHe, CbpOex, NMBEAOUAHN

MPOMeHH CeZl CyYaiiHa apTepuanKa em6oNI3aLA, ManapeH OTOK, MUTPALIUA, Hekpo3a nopagk
CboB NpobAeM, HORYN (BL3NANKTENHI U HEBb3NANUTENHA), UTPLNBAHE, 6ONKa, NapecTe3its,
eV oT NpoB0XAaHe, 3a4epBABaHe, OKMY3itA Ha PeTUHaNHaTa apTepus, pb0L0Ba CapKoUA03a,
CKNepOMUKCeeM (reHepan3upan), NoflyBare, TeneaHrueKTasing, G0MesHeHOCT, BackymuT,
B30CMa3bM, Ba30BaraniHa peakLivA N0 BPEME Ha MHXEKTUPaHeTo, 3aryba Ha penite nopaau
OKIy3A Ha PETUHaNHATa apTepua.

B MHOIO peaki Cyyain UHXeKTUPAHETO Ha ipyri MeKOTbKaHHI Ubpu B rabenapata obnact

11 Ha3aHUTe KDHNa NPUUMKABA OKNY31A Ha PTUHANHaTa apTepuA. B peku Ciyua Moxe 4a e
MIPOBOKIPA PEaKTUBIPAHETO Ha XePMECeH BIPYC OT NIPAKO YBPEXKaHe Ha HeBPOHHITE aKCOHH 0T
UITaTa WK T THKAHHO MaHWMAMPaHe 1 Bb3NanuTenHa peakLiua el MHKEKTUPAHETo Ha Gumbpa.
[lvcexyuaTa K cybeniaepManHara pakiHa upes BeTpunonofo6HO M3MON3BaHe Ha MraTa Moxe
713 YBENUUM YeCTOTaTa Ha NIOKaNHMTe Hexenakln COuTuA. MpexaneHo NoBBLPXHOCTHOTO NOCTaBAHe
Ha (TbPa IV HEPABHOMEPHOTO PasnpezenieHite Ha UHXEKTUPAHUA MPORYKT MOXe £ NPUUHHI
1I0ABATa Ha BIANMIU O71e HofynW B KoxaTa. [10pazyi ToBa e BaXHO Aa Ce MMAT NpeaBiA Te3it
BB3MOXHM YCI0XHEHNA. [TaLenTTe TAGBa A3 MHGOPMUPET CBOA N1eKap KOTKOTO € Bb3MOKHO No-
CKOPO 32 BCAKAKBH BL3NANMTENHN PEAKLMM, MPOILIVKABALLY NIOBEUE OT eAHa CEAMIL, i N0ABATA
Ha HAKaKBY JIpyrYt BTODUUH eQexTit. JlexapaT TpAdBa Aa NekyBa Tewt Hexenany peakLyi no
MOAXOAALL HauuH, BCAKAKBY Zpyrit HeXenany PeakLk, CBbP3aHY C UHXEKTUDAHETO Ha U3AenkeTo,
TpAbBa a ce CbodLuasaT Ha AuCTpUOyTOpa /UK NPOU3BOANTENA.

Hauunn Ha npunoxerme: Vievero patea 4a Gbie HKeKTIPaHO B HeBb3Narea,
JE3MHORKTUPAH], 31PaBa KO, TeXHIKAT Ha UHXXEKTUDAHE € OT 0CHOBHO 3HaueHUE 33 yCnexa Ha
TpeTpaxero. 3non3saiire urnara 27G %4, npeaocTaBeHa CbC CIPUHLIOBKATA, U MHXeKTHpaiiTe
6aBHo, KaTo NpUnaraTe NOAXOAALLIA TEXHIKA Ha MHXEKTUPaHE. HHxeKTupaiite Manki obemu npu
/ABE WM MIOBEYE NPOLIEAYPY BMECTO FonAM 00em npy eaHa npoLieypa. UHXeKTUPaHOTO KoNuecTBo
LLje 33BHCH OT OPLUKNTE UNV BAMBGHATUHUTE, KOUTO TPAOBA A Ce KopurupaT. (e HHXeKTUpaHETo
JIeKapUTe Moe f1a HaNABAT flek Macar, 33 A3 pasHecaT NoAyKTa paHoMepHo. MlauneHTsT TpAbBa
712 0CTaHe B KaOUHETa HAKONIKO MUHYTY CIe MHXEKTUDAHETO, 33 A Ce YCTaHOBAT NIpOMeHi Nopaait
apTePUTHIL OKAY3UM,

MpenynpexaeHna: Mpeaynorpeta aa ce NPoBEPH LENOCTTa Ha CIPHHLIOBKATA U CPOKBT
Ha TOJHOCT. [1a He Ce U3M101138a CTIPUHLIOBKA C OTBOPEHa I 13MeCTeHa Kanauka Ha HakpaiiHiika
B MpeAnasHaTa onaKoBka. [a He ce 13n0/138a KakBaTo 1t 4 G0 Apyra UrMa U CNPHHLIOBKA
0CBEH Ta3it, KOATO € NPeA0CTaBeHa oT npousoauTens. [la He ce npenpass/orbBa urnata. fla He ce
1131071382 MOBTOPHO. KaUeCTBOTO 1 CTEPUNHOCTTa MOTAT Aa Ce FaPAHTVAT Camo NPH OPUTMHANHO
0MaKoBaHa CpHHLI0BKa. MoBTopHaTa ynoTpeba Ha I13AeNNETo Cb31aBa NOTeHLMaNeH picK oT
VHOEKLLWA 33 NaLeRTUTe win noTpebuTeniTe. Ako urnata 27G 2" ce 3anyLum, He nosuLuagaiite
HaTICKa BBPXY byTanoTo, a cnpeTe 2 MHXEKTUpaTe 1 CMieHeTe UraTa. JIunceaT KMMHIYHI AaHHI
(emKaCHOCT, MOHOCUMOCT) OTHOCHO UHXEKTUPAHETO Ha U3AENUETO B 30Ha, KOATO Beye e TPeTipaKa
CApyr Gunbp. He nHXexTupaiiTe B KDbBOHOCHN CbA0BE, KOCTH, CyXOXKHINA, BPb3KW, HEPBY ik
Myckynu. He uHxekTupaiite B nepuopbuTantara 0bnact (BKM0UMTENHO CTb3HaTa 6pa3a, ropHata
nepuop6yTa 1 Knenaune), rmabenara it HOCHUTe Kpina. H13geneTo Aa He ce MHKeKTUpa B HeByCh.
He KopurvpaiiTe npeKomepHo. MawuexTuTe TpA0Ba fa GbaaT NOCHBETBAHN A He CNIaraT HHKaKbB
TPUM B MPOIBIVKEHYE Ha 12 Uaca e/l UHKEKTUDHETO W Aa U30ArBaT MPOALIXUTENHO U3NaraHe
Ha CTbHYEBa (BeTMMHA 1 UV by, XoleHe Ha CayHa Wi TYpCKa Oana B NPOAbMKeHie Ha eaHa
CELMULA e[l MHXEKTUHeTO. 33 Aa e M30erHe eBEHTYaneH puck oT MOGWIHOCT Ha MPOAYKTa,
NaUVeHTET TpAOBa a GbAe NOCHBETBAH A HE MacaVpa TPETUPAHOTO MACTO HAKONKO AeHa Cned
UHXeKTUPaHeT. CbLIeCTBYBAT HECHBMECTUMOCTH MEXAY HaTPEBHA XUaNyPOHAT I YeTBLPTUYHMTE
MOHYEBY CheMHEHYA, KaTo HanpyMep PasTBOpYITE Ha Oer3ankoHues xnopua. Mopaav Tosa
V30ENMETO He TPAOBA HUKOT A1d B33 B KOHTAKT C TAX WM C MEALIMHCKI U XUPYPriyecki
UHCTPYMEHTH, KOUTO C3 OUNI B KOHTAKT C TaKiiBa BeLLIECTBA.

CbXxpaHeHue: /i3aenviero Tpatea 4a ce Cbxpanaga npu Temneparypa 225 °C /3677 °F, va
CYX0 MACTO, B ODUTUHANHaT KyTUA 1 3aLLIMTeHO OT CBETAUHA, TOMMMHA U 3ampib3Bake. [la ce paboru
BHAMATENIHO € NPOAYKT.

EL Odnyisc xpriong

Z0vOeon: Yinhoo Babuod 0 vdrpio 23 mg/ml. KardhnAn mocomnta
puSplonKou SloNOHATOC YUOPOPIKGY uz pH 6 8-74, )(M)p\ouxo varplo.

I'Isplvpuq)l] To mpaiov efvat éva oteipo, Blodtaonipevo, \{méoa%acnko 6muvéc, 5|aq>avzg,
100TOVO Kal OLOYEVOOINUEVO EVEQTHIO EUQUTED A YENG. ano

060 (HA) mpogpyopevo ano Baktipia Streptococcus equi, mou éxel opgomoinBet o€ ouvxévrpmon
23 mg/ml, o€ puatohoyikd pubpoTikd Sidhupa. Kae kouti mepiéyel Hia mpoyeptopiévn 0bptyya He
1,0 ml Siahopiatoc, uo otelpec Behoves 27G 14" piag yprong kat odnyieg ypriong. ADO ETIKETEC e
Tov apiB mapridag Bpiokovral 0o kdtw épog Tou koutiol. H piia amd auTéq Ti ETIKETEC mpémel
va nkoMnBei atov gdkeho Tou aoBevois kat n G npénet va doBei otov aoBevr) pokeliévou va
laopaNoTel N YvnAAOIHOTATA TOU TIPOIOVTOG.

Ev&il&l( To mpoidv elvar éva wdoehaotikd 5\0)\U|.|G vam 010pBwon BabiTepwv putid

KU TTYGOEWY, TV auEnan 1| QnoKaTAoTaoN Tov OyK0D 0T0 MPOOWTO KaI TV avuéounc o
Tieplypaypatog Tou mpoawmou. Evdeikvutal n évear Tou oy €v Tw Bdber Seppida fy v umodeppiiba.
Xpnatpomoleftal yia koopnTIKoUG oKomolc aMd auto To mpoidy propei eniang va aviipeTwrioel
{niara enavopBwTIkiC aTpIKiiG Katd T Bepaneia my. TN Mmoatpopiag Tou mpoowiou, Twv fabiav
OUAY 1] TG HopPONOYIKIC OUHIKETPIaC.

Kpttipta amokAELopoU: Anayopebetal n yprion tou poioviog o:
— a0Beveic e Taon avanuéng umepTpOPIK@Y 0UNGY, dlatapayéc T pehdyxpwong 1 e evaiobnaia
ot Snproupyia nhoetdav. | — aoBeveic jie 10TopIkO auTodvosou voarpato f of oroiot Aajidvouy
avoooBepaneia. | — aoBeveic e ywotr umepevaioBnoia oto uahoupovikd 0&0. | — aoBeveic ot omoiol
éyouv AdBet maNatoTepa POVILA EVEQTIQ EipUTEDpAT 0TIV UM Bepameia mepioxn. | — eykboug
Bnhdlouoeg yovaikec. | — aoBeveic katw Twv 18 1oV,
To npmov eV TEMEL Vel XpNoIomoliTal 0 GOSEV{I(HOU \apBavouy avrimnkTiki aywyr 1 avaoToheic
aiponeTaNiwy (Y, ake 6 0€0) wpi¢ T GUBOUN] TOU LaTPOD TOUG.
Anayopevetatn xprion Tou Tipoioviog e Meploxég mou apoualdlowy deppiatika npophiata,
QheyHOVEG fy/kat hota&ei (my. akur, épmn ..). AmayopeUetat n ypron Tou TIpoiovtog 0e ouvduaopo
ie Bepaneia pe Milep, ynyukr amoémion, deppoandceon 1 peaoBepaneia.

03nyiec mpoUAagNG: Tonapéy npaidv ripéret va ypnotonoteitat évo ané atpode oy
SlaBéTouy EI0IK KATAPTION TNV TEYVIKT EVEONC YId TV QOKATAOTAON TOU OYKOU TOU TPOSLTIOU.

Ye nepimuwon evaioBnoiag Tou Séppiatoc, mpwv and T yprion Tov TpoiovToG pEMeL va ypnotponolettal
Tomik avatonTiko enibepia 1 kpépa. Metd m yprion, anoppiyte m opiyya, To UOAEMOpEVo TGOV
Katn Behova oe €101k Goyelo.

AvemOUPNTEC MAPEVEPYELEC: Ot tatpol Mpéel val evnjiepivouy Toug aoBeveis yia Tig
TiBavéc napevepyeleg fy/kat aoVpBaToTnTEC Tou GUVEMAYETaL N ELPUTELTN AUTOU TOU TIPOTGVTOG Kal
0l OTI0{EC EVOZYETAIVA EUPAVIOTOUV apEOwC PeTd T xprion i apydrepa. Ta napakatw cuppdvta kat
avtidpdae(c €xouv mapatnpnBei Katd T Xprion ToU OUYKEKPILEVO ) TAPOHOIWY TPOIOVTWY:
andotnyia, ayyelooidnpa, aktnpiakég opwéerg, eoykmpiara, aoppayia, pohwned, aiobnpa
Kavaou, amoypwiatiopdg (Suoypwatiapdc), Suogopia, oiénpia, epubnpia, o0oQIEN, KKKIGHATA,
aidTwyia, unoTponT épmnTa, umepeuaiobnaia, eygavion palac oty meployr T0U ELPUTELHATOC,
0paTOTNTA EHQUTEDHATOC, GKAPIa, PAeyovr}, EpeBiopoc, kvnapdg, meidvwTik ayyeltda petd and
Tuxaio aptpiakd ejBoNapd, oidnua TG MApEIAS, HeTakivnan ejoUTEDHATOC, VEKPWON Aoy ayyelakig
avendpkelac, olidla (pheypovwdn kat yn), Houdlacyia, mvog, mapatobnoia, onpadia and To Tpimnpa,
£puBpaTnTa, anogpagn e aptnpiac Tou apIBANoTPoEIBOU, 0apkoeidwan ouhdv, okAnpopuéoidna
(vevikeupiévo), mpnéipo, Tehayyelektaaia, evatobnoia oty Ynhagnan, ayyelitda, ayyelbonactios,
ayyelomveupovoyaotpiki avtidpaon katd T didapkela G éveong, anwhela 6paong Adyw andepagng
MG aptnpiac 1ou apeIBANoTpoEdOUC.
e TOND omavieg nzplmu‘ma(, 0l €yYUOEIC MWV EVEOILWY EHPUTEUPATLV [ANaKWY popiwv oTNY
nzpmxn 00 JE0BPUOL KOl TV WKV TTEUyy €0 poKahéoe andppath aptnpiag 1ou
HOUBANOTPOEIBOUC. 2€ omdvieC 00€1C unope va mpokAnBel umotponr Tou 100 Tou épmnTa Adyw
TG yeang BAAPNG oToug veupdgoveg amd T Behova i Aoyw XElpIaHoU Twv 10TAV Kal GAeyHovid0ug
avtidpaong Hetd Ty éveon Tou epuTElpaTog. O SlaywpIopOg ToU UMo-emOgpHIKOY EMMEAOU e
NHIKUKAK Behova evbéxetat va avéroel Ty enimwon Tomkwy avemBopnTwy oupBaviwy. H dlaitepa
EMQVELOKT] EYXUOT TOU EVEDIIOU EUQUTED|IATOC T} 1 AVOHOIOYEVRC KATavOI Tou eyxuBéviog
TipoiovTaC Hmopei va £xel we anotéheopia T dnuioupyia opatav, wypwv o(idiwv ato dépya. Katd
ouvénela, elvar onpaviiko va AaBete unown Tig mpoavagepBeioeq mbavég emmokéc. Ot aoBeveic
TIDETIEL VO EVUEEVOUV GE0Q TOV 1TPO TOUC O€ nsp[mwcﬂ £lgdviong omolaodrioTe PAeypovdoUg
avtidpaong mov dlapkei meplaodtepo and pia eBdopdda i onoxouénnorz Mou ézurzpovsvom
aupBavtoc. 0 atpoc Ba mpénetva a {o€1TIg v hoyw mapevépyeL A
M avemBOpINTEC apEVEPYELEC CUVOEOVTI JE TV VO ToU TpOIOVTOG MpEmel v uvuq)zpovrm [ue)
Slavopéa f/kal Tov TaAaoKeVaoTn,

Tpomot XpRoNG: H éveon tou rpoidvog mpériet va yivetar katomv anohdpavon oe uyiég Séppa
Tiou ev mapouotaler pheypoviy. H teyvike mov xpnatylomoleitat elvat ouoiwdoug onpaoiac yia Ty
emuyia g Bepaneiac. Xpnoylonotote T BeAova 27G Y2 mou mapéyetat e Tr) aUpIyya Kal EKTeNéaTe
v évean apyd, epapuoloviag Ty KatdMnAn Texvik. MpoywproeTe o€ éyxuon HIKpWY Oykwv o€ 00
1) meplaodTepec ouvedpiec avi TG éyxuong peydhwy oykwv e pia ouvedpia Bepaneiag. H moodtnta mov
eyyéeta Ba eSapmBet and T putida i v koikavon mou yprdel SiopBwong. Metd v éveon, o latpog
mopei vat kavel amad {aoad TpoKeI£VOU va KaTave(jiel ojlo10Hopga T poi6v. ZuoTrivetat ) mapa-
Jlovr} Tou aoBevoug 0To LaTpEio Yia apKeTd emTd etd T éveon €101 OTE Va auiyveuTel omoladrmote
mbavi) hopdda mou mpokaleltat and anoppdgeic aptnpiv.

Hpozl&onou’]azlc ENéy€re Tv akepaioTnTa kat v nuepopnvia MEng Te abpiyyag pw ané
0 yprion. Mn xpnoonoteite odptyya ¢ onolag To kihupua dkpou éxel avoiyBe | petatomotel
V10 menp Keuaolag. {1e ANec Behaveg iy obpiyyee mépav Twv
TapeOpevwy and Tov napuokzuaom Mn xetpiCeore / kapmete ) Peréva. My ETVOYPNOIHOTOIEITE.
H oioTnTa Kat 1 oTelpTTa €lvat eyyunuéveg ovo GTav N cUpiyya €lvat TV apyIK TG OUOKeUaoia.
H enavaypnaipomoinon Tou mpoiovtog evéyel mBavo kivouvo Aoipwéng Twv aoBeviv i Twv XpnoTav.
Edv undpyet epmodlo on Behova 27G 14", pn auéavete Ty miean ato éuodo. Atakoyte T dladikaoia
£veang Kat avtikataotiote ) Behdva. Aev undpyouv Sladéatyia khivikd ebdopéva (amoteheopiatiko-
Tag, avoxri¢) yia T évean Tov mpoidvTog e Meploy i mov xel Adn umoPAnBei o€ Bepaneia pe Ao
Tipoiov n)\npwun( Mnv npuyparonoxznz éveon 0¢ alpwopa ayyela, 00Td, Tévovteg, Ouvézououg,
vepa iy pogc. Mnv £vean oTnV TepIkoy K meptoxr) (oupmepthapPavopéviwy g
Bakpuikc avhakag, TG Ave TEIKOYXIKAC MeptoxAc Kat Twv BAepapay), aTo HEOGpPUO Kal aTa pvika
meplyla. Mnv mpaypatonoteite éveon Tou mpoioviog ae amihouc. Mny mpopaivete oe umepBoikég
SlopBaoec. Oa mpénelva ouatrvetat oToug acBevelc n anoguyr pakiyiad yia 12 Gpeg petd T éyxuon
KaBa kat n amoguyr g napatetapiévng ékBeong atov Mo kat o umépuBpn akvoBohia, kabug

ka1 ¢ xpriong odouva  yaudy yia pia Bdopdda petd v évean. Na va anogeuyBei o mbavog
Kivduvoc KvnTikeTnTag Tov mpoiévtac, o/n aoBeviic mpémel va anogelyel Tic paNddeig oty meployri
G Bepaneiag yia Hepikéq NuEPEC 1etd Ty éveon. Yndpyouv aoupBatdTnte petagl Tou uahoupovikol
vaTpiov Kat KAMOIWY EVAOEWY TETapToTayol( appwviov, 6mwg Ta dlahipiata Yhwptodyou Beviakoviov.
JUVENGC, T0 TIPOTV Gev MPEMEL TIOTE Val EPYETaL O ENAGT L QUTEC TIC 0UOIEC I} E ATPIKA-XEIPOUPYIKA
pyaleia mou €xouv éNBel O€ EMaQH] e QUTEC TIC OUGiEC.

QUAagn: Tonpoidv mpériet va guhdaoetat oe Bepokpacia 2-25 °C / 3677 °F, o€ §npd pépoc,
0TIV ApXIKI} GUOKEUAOTal Kal MPOTATE}IEVO aTI6 TO YU, T BEPHOTATA Kal To UG, XelploTeite o
JE MPOOOY .

UK IHcTpyKuii i3 3acTocyBaHHA

CKnap: TycrocimuacTvii nepexpecHoswwTUl rianyporar Hatpiio, 23 mr/n. Gocharkunii Gydep pH
6,8~7,4y focTatkiit KinbkoCTi, X10pUA HaTpiko.

3ac1'epe)Kemm 14010 3aCTOCYBAHHA: Lleii 3acib MoxyTb 3aCT0COBYBATH TinbKM
nikapi, AKi TIPOILLAY CnewianbHy NIArOTOBKY 3 iH'EKLiHUX METOAMK BIGHOBNEHHA 00'emy 06nMuYA.
Ha uyTBy LWKipy MOXHa nonepeaHbo NpUKkneiTi 3neboniotounii nnactup abo Havectn kpew. Micna
33CTOCYBAHHA U YTUI3YBATH WNPHL, 3A/MLLOK 33C06y Ta FONIKY B CIELIANbHOMY KOHTeWHepi.

MNoGiyHi p s JTikap nosunen M3LIEHTY NP0 MOX MBI NoGiuKi peaKwi Ta/ato

OnmC: 3aci6 N0CTaYaETsCA Y BUMAL CTEPUTIBHOND, B'A3KOENACTHYHOTO, NIPO30POT,
TOMOTEHHOTO, TEfIeBOTO), IH'EKLYIAHOTO IMMNAHTaTy 663 TBEPAUX yKNI0UeHb, WO NIAAAETHCA
GionoriuHoMy po3KnaZaHHIo. 3acid MICTUTb NEPEXPECHO3LUNTY rianypOHOBY KICTIOTY, OTPUMaHY

3 6aKTepiit Streptococcus equi, npuBEAHY 10 KOHLEHTPaLTi 23 Mr/mn y disionoriunomy bydepi. Y
KOXHiit KopO6Li MICTUTLCA OAUH NONEPAHBO HAMOBHeHU LINPYL i3 PO34HOM 0'emom 1,0 mn,
/ABI 0/1HOPa308i CTePUAbHI roNKM Po3mipom 276G %" Ta iHCTPYKUIA i3 3aCTocyBakHA. Ha AHi kopobki
3HaXOAATHCA [T €TUKETKY 3 HOMepOM cepil. OiHY 13 UX eTUKETOK CNI NPUKPINATA Ha MeAWHY
KapTy NaLlieHTa, a iHLLy BUAATU NaLlIEHTOBI /1A MOXVBOCTI NIOAANBLLOTO BIACTEXEHHA.

TMoka3aHHA: Lleii 3aci6 € B'A3K0eNaCTUHIIM PO3UMHOM A1 KOpeKLi FIMBOKIX 3MOPLUIOK

i CKNaaok, 36inblueHHA abo BiHOBAEHHA 00'eMy 06NIUYA, A TAKOX PeMONoBAHHA KOHTYpiB
06mm4us. BiH npu3HaueHuii AnA BBEAEHHA B MMO0Ki Lwapy epmut abo niWKipHy TkaHuHy. Lleit
33Ci0 BUKOPUCTOBYETBCA B KOCMETUUHIX LAY, NIPOTe i0r0 TaKO MOXHa 3aCTOCOBYBaTH B rany3i
PEKOHCTPYKTUBHOI MEZWLIMHY ANA NiKyBaHHA NinoAnCTpoQii 06niuus, crioTeopioloux pybuis,
MOPGon0riuHoi acumeTpii ToLL.

TNpoTuUnoKasaHHA: 3aci6 3a60poHeHo BIKOPUCTOBYBATH AN:

— NALEHTIB, CXINbHIAX 70 PO3BUTKY riNepTPOIYHIAX PyOLIB, yTBOPEHHS KeNoiny Ta nopylueHb
nirMeHTaLi; | — NLlieHTiB, AKi MaloTb aBTOIMYHHi 33XBOPIOBAHHA B aHaMHE3i a00 MPOXOAATb IMyHHY
Tepaniio; | — naljieHTiB i3 BioMOI0 rinepuyTIMBICTIO A0 rianypOHOBOT KNCNOTH; | — NaLlienTiB, AKiM
¥ HeobXiaHy AinAHKy patiiue Bxce bynn BBeeHI NepMaHeHTHI Ginepy; | — BariTHix abo xiHok, AKi
TOAYIOTb FPYAAI0; | — naLiexTiB Bikom A0 18 pokis.

be3 KoHcynbrai 3 nikapewm 3aci6 He Cig 3aCTOCOBYBaTY ANA NikyBAHHA NALIEHTIB, AKi MPUiiMaloTh
aHTUKOArYNAHTY 60 iHriBiTopK arperaLlii TPOMOOLMTIB (HanpuKAaa, aLeTwnCaniIoBy

Kucnory). 3aci6 3a60poHeHo 3acTOCOBYBATM B AINAHKM, YPaeHi WKIPHIMM, 3ananbHAMI Ta/

b0 iHOeKwiiHMMA NpoLecamy (Hanpuknaa, akHe, repnecom abo iHwmmu). 3acib 3abopoxero
33CTOCOBYBATU Pa30M I3 N1a3ePHOI0 Tepanieio, XiMiuHitM ninirom, Aepmatpasieio abo me3otepanieto.

BUNAKIN HECYMICHOCTI, AKi NOB'A3aHi 3 iMNNaKTaLiEl0 Liboro 3acoby i MOXYTb BUHUKHYTU 0Apa3y
60 yepe3 npomixok yacy. J1n boro it noiBHux 3ac06iB cnocTepiranica Taki ABILLA Ta peaKLil:
afcLiec, aHrioHeBPOTUYHMIA HABPAK, BaKTepianbHi iHeKLT, NOTOBLLEHHA ab0 MEBKICTL WKIpH,
KpOBOTEYa, YTBOPEHHA CUHLIB, BIAUYTTA NeYiHKA, 3HebapBneHHA WKIpU (MopyLIeHHA nirMenTaLi),
BIAYYTTA AUCKOMQOPTY, HaOPAK, epuTeMa, 3aTBEPAIHHA, rPaHybOMM, FeMaToMa, PeakTuBaLia
BIpyCy repnecy, rinepuyTABICT,, HOBOYTBOPEHHA B MICLi IMNNAHTALYT, BUAMMICTL IMNNaHTaTy,
YILINbHEHHS, 3aNaneHHa, NofpasHeHHs, caepoix, niseao nicna BuNaaKoBol embonizaLil aptepli,
HabPAK Y BUNUUHIlA AINAHL, 3MILLIEHHA IMNNGHTaTY, HEKPO3 Yepe3 NOLIKOKEHHA CYAUH,
YTBOPEHHA BY3NWKIB (i3 3ananeHHaM abo 0e3 Hb0r0), OHiMIHHA, 6inb, napecTesia, C1ian Big yKonie,
N10YEPBOHIHHA, OKNI03iA apTepii CITKIBKM, CAPKOIZ03 Wpamy, cknepomikceaema (reHepanizoana),
ONyXaHHA, TeNeariekTasia, 60NIoYiCTb, BACKYAIT, Ba30CNa3M, Ba3oBaranbHa peakLlia Mia yac i'exLi,
BTPaTa 30py Yepe3 okMio3ilo aprepii CiTkigkM.

Y Ayxe pinkyx BUnaaKax i ekul i Ginepis y M'AKi TkaHUHM MIXOPIB'A Ta kpuna Hoca
BYKNUKANY OKNI03il0 apTepiT CITKIBKM. Y NOOAMHOKIX BUNAAKAX NiCNA iH'eKLT dinepy more

Metop 3aCTOCYBAHHA: 3acib Heo0XiaH0 BBOATH iH'€KLIiiHO B NPOLe3MHOIKOBAHY 370POBY
LUKipy, Ha AKiil HeMae 03Hak 3ananeHHa. lpasiibHa METOAK 3aCTOCYBAHHA € OCHOBOI YCMILLHOMO
NiKyBaHHA. 3aCi6 C1ig MOBINbHO BBOAWTY 33 ZI0MIOMOIOI0 FOKH PO3MIPOM 276G ¥3” (BX0AHTS ¥
KOMPAEKT LWAPULA), 3aCTOCOBYI0Y BIANOBIAHY iH'EXLIIiHY METOAVKY. 3aMICTb YBEACHHS BENMKIX
06'eMiB 1if 4aC AHOTO CeaHCy Cifi NPOBOATH IH'EKLIT MeHLLIOT0 00'emy NpoTAroM ABOX a6 binblue
(CaHCIB. YBeLeHa KINbKICTb 3anexaTime Bifl 3MOPLUOK i 3arnubrieHb, Ak HeOOXIAHO CKOPeKTYBaTH.
TTicnA i exui nikap Moxe 3pobuTI Nerkuit Macax 3aana D'\BHOMIDHOFO po3noziny 3acoby.
TaLiEHTOBI Nl 3aNMLNTUCA B KNIHILL HA JEKINbKA XBUAMH NICA iH €KL, 11106 BUACHO BUABUTY
iﬁﬂlﬂHEHHﬂ CNPUYUHEHE OKNIO3IEND aprepm

MonepepKeHHA: MNepes 3acTocyBanHaM nepesipTe LiNiCHICTb WpULG Ta Tepuin
NPUAATHOCTI. He BUKOPUCTOBYIiTe LUNPHLL, AKLLO B 3aXVCHIl yNaKoBL /0o KWK BigkpuTo 360
KOBMAYOK Ha HbOMY 3CyHyBCA. He BUKOPUCTOBYiATe Gyab-AKi IHLLI ronkyt a6o WLy, Ak He BXOAATH
Y KOMNAIeKT i} BUPOGHUKa. 3a60poHeHo 06pobATH Ta 3ruHaty ronky. He BuKopucToBYiiTe 3acib
BApyre. AiCTb | CTePUABHICTL MOXHa FapaHTyBaTH TinbKit ANA LINPULA, AKWIA 3HAXOAUTBCA B
OpUriHanbHiit ynakoBLy. BUKOUCTaHHA Liboro 3acoby BAPYre CTBOPIOE PU3NK IHQIKYBaHHA NaLlieHTiB i
KOpHCTYBauiB. AIKLLLO ronka po3mipom 276G %" 3akynopunace, He HaTucKaiite CbHILLE Ha nnyHxep
LUNPHLA, NPOCTO NPUMMHITL IH'EKLLI0 Ta 3aMIHITL roky. Hemae oaHux KniHiuHu AaHwx (jogo
eQeKTUBHOCTI il NepeHOCHOCTI) CTOCOBHO iH'€KLiif Lboro 3acoby B AiNAHKM, Y AKi BBOLWANCA Oyab-AKi
iHwi Ginepy. He BBoALTe 3aci6 y KPOBOHOCH CYAMHM, KICTKN, CYXOXINNA, 38'A3KH, HePBM a00 M'A3ML.

BYHUKATV PeaKTyBaLliA BIpyCy repnecy, Cipuuiena GesnocepeaHim IAM HeJipOHHYIX
GKCOHIB TONIKOI0 360 06POOKOI0 TKaHWMHY Ta 3aNanbHOK peakLieo. BianonoaibHuii pyx ronkn B
cybenigey Lapi Moxe pu3mK MicLieBYX NOBIUHYX ABHLL.
Po3wmitierns dinepy ayxe 611360 A0 noBepxHi abo itoro HepiBHOMIPHYIA po3noain Moxe
NPU3BECTH A0 YTBOPEHHA BILAUMIAX ONiAUIX By3AMKIB Ha WKIpI. Takim YHOM, BaxAuB0 Gpati 4o
YBArK i MOXWBI ycknagHeHHa. NaLieHTI NoBIHHI AKHAIILUBIYALLE NOBIZOMAATY CBOIM NikapaM
PO BUHIKHEHHA Oy/1b-AKIX 3aNaNbHitX peaKLiii, Aki TUBAIOTH biNblue OAHOTO TXHA, 360 iHLIMX
BTOPUHHYX edexTi. Jlikapio i NpoBOAUTY BIANOBIAHY Tepanito Lyx no6iuHix peakLiit. HeobxiaHo
3BiTyBATH PO3NOBCIOAXYBaYY Ta/200 BUPOOHYKY NPo GyAb-AKi iHLLi NOGIYHI peakLii, NoB'A3akHi 3
iH'eKLjieto 3acoby.

a iH'eKUIT B nepvop6iTanbHy AiNAHKY (y ToMy YuCi CNi3Hy 60PO3HY, BEPXHIO
YaCTUHY OKICTA 04HOT AMKM Ta NoBiKW), MiXGpiB'a Ta kpuna Hoca. He BBoAbTe 3aci6 y poAuMKiL.

He nposoabTe HanmipHy KopekLito. MauiexTam Cia nOpaauTU He HaHOCHTY Byb-AKY KOCMETUKY
NPOTArOM 12 FOAVH NICAA iH'€KLYT, a TAKOX YHVKATV TPUBANOTO NepebyBaHHA Nifi COHAYHIM CBITAOM
i ynbTpagioneToBiM BANPOMIHIOBAHHAM, NAPUTUCA B CayHi 360 Na3Hi NPOTATOM OAHOTO THXHA NiCTA
iH'exu. LLlo6 yHvKHy T MOXAMBOTO PU3UKY MirpaLi 3acoby, nauieHTy cnig NOPaAUTM He MacaxyBath
06pobneni AinAHKW NPOTATOM AekinbKa AHIB NiCN iH'eKLl. [ianypoHaT HaTpito HeCyMiCHuiA i3
YETBEPTUHHIMY AMOHIIHVMI CONYKaMI, 30KpEMa 3 PO3UMHaMIt XNoPHAY GeH3ankokilo. Tomy
Heo6XiAHO He 0NYCKaTI KOHTAKTY 3306y 3 LM peyoBiHaMI 360 MegMUHItMY XIpyPriyHUMIt
IHCTPYMeHTamu, AKI 3 HUMIL KOHTAKTYBaNH.

36epiraHHaA: 3acio cni s6epiranu 3a Temneparypn 2-25 °C/ 36-77 °F g opurikanshi
KopobLi B cyxomy MicL, 3axLLeHOMY Bifl CBITN, HArPIBAHHA Ta 3aMOPOXYBaHHA. BikopucToByiiTe
ofepexHo.

DOHEH

TR Kullanma talimatlan

Bilegim: Yiksek oranda capraz bagh sodyum hiyaliironat 23 mg/ml. Fosfat tampon
pH 6,8-7,4y.m., sodyum kloriir.

Tanim: Cihaz steril, biyogtziinii, viskoelastik, berrak, seffaf, izotonik ve homojenize bir enjekte
edilebilir jel implantidir. Cihaz, fizyolojik bir tamponda 23 mg/ml konsantrasyonda formiile edilmig
Streptococcus equi bakterisinden elde edilen bir capraz bagh hiyaliironik asitten (HAI) olusur. Her
kutuda, 1,0 ml ¢dzelti iceren bir kullanima hazir enjektr, iki 27G %" tek kullanimlik steril igne ve
kullanma talimatlar bulunmaktadir. Parti numarasini gosteren iki adet etiket, kutunun alt tarafinda
bulunmaktadir. IBu etiketlerden biri, hastanin dosyasina eklenmel, dideri de takip amaciyla hastaya
verilmelidir.

Endikasyonlar: Cinaz, derin kingikiilanin ve sarkmalarin giderilmesinde, yiziin hacminin arti-
rilmasi veya geri kazanilmasinda ve yiiz hatlannin yeniden bigimlendirilmesinde kullanilan viskoelastik
bir ozimdir. Derin dermise veya subkatise enjekte edilmesi icin tasarlanmigtir. Kozmetik amaglarla
kullanimasinin yaninda, bu cihaz Gregin fasiyal lipoatrofide, iz birakan derin yaralarin veya morfolojik
asimetrinin tedavisinde medikal rekonstriktif amaglarla da kullanilabilir.

Dahil etmeme kriterleri: Cihaz asagidaki durumlarda kullanimamalidir:

— hipertropik yaralar gelistirme egjlimi olan, pigment bozuklugu bulunan veya keloid olusumuna
meyilli hastalarda. | — otoimmin hastalik gecmisi olan veya immiin tedavisi géren hastalarda. |

— hiyaliironik aside asin hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda. | — tedavi edilecek alanda daha once
kalici dolqu uygulanmig hastalarda. | — hamile veya emziren kadinlarda. | — 18 yagin altindaki
hastalarda.

Antikoagilan terapisinde olan veya trombosit agregasyonu inhibitdrii (6rn. asetil salisilik asit) alan
hastalar, doktorlarina danisimadan cihaz ile tedavi edilmemelidir. Cihaz kiitandz, enflamatuar ve/
veya bulasici siiregler (6rn. akne, herpes...) gsteren bélgelerde kuHam\mamahdlr Cihaz lazer tedavisi,
kimyasal peeling, dermat n veya ile birlikte kullanil

Kullanim dnlemleri: Bu cihaz, sadece yiize yeniden hacim kazandirmak icin enjeksiyon
teknikleri konusunda 6zel egitim almig tip doktorlar tarafindan kullanilmalidir. Hassas ciltler, bir lokal
anestetik bant veya krem kullanilarak onceden hazrrlanabilir. Siringayr, kalan driint ve igneyi, kullanim
sonrasinda ozel bir kap icinde atin.

Istenmeyen yan etkiler: Doktorlar, cihazin implamantasyonu ile ligkilendirilen, hemen
veya gecikmis sekilde gerceklesebilen potansiyel yan etkilerin ve/veya uyumsuzluklann olabilecegi
konusunda hastay: bilgilendirmelidir. Bu cihazla veya benzer iiriinlerle asagidaki olaylar ve reaksiyonlar
gozlenmigtir:

apse, anjiyoddem, bakteriyel enfeksiyonlar, boncuklanma/yumrulanma, kanama, morarma, yanma,
renk degisimi (dispigmentasyon), rahatsizlik hissi, 6dem, eritem, sikilik, graniilomalar, hematom,
herpes reaktivasyonu, asin duyarlilik, implant bdlgesi kitlesi, implant goriiniirliigu, sertlesme,
enflamasyon, tahris, kaginma, kazara arteriyel embolizasyon olugmasi durumunda hvedmd deseni,

Kullanim yontemleri: Cihaz, enflamasyonlu olmayan, dezenfekte edilmis, salili cilde
enjekte edilmelidir. Kullanilan teknik, tedavinin basarist igin esastir. Siringayla birlikte verilen 276 14"
igneyi kullanarak ve uygun enjeksiyon teknigini uyqulayarak yavasea enjekte edin. Tek seansta yiksek
hacimler yerine iki veya daha fazla seansta disiik hacimler enjekte edin. Enjekte edilen miktar,
diizeltilecek kinsikliklara veya ¢okiintiiye baglidir. Enjeksiyon sonrasinda, triini esit sekilde dagitmak
iin doktorlar hafif bir masaj uygulayabilirler. Enjeksiyon sonrasinda, arteriyel oklizyon nedeniyle
beyazlamalar tespit edebilmek igin hastanin birkag dakika daha odada kalmasina izin verin.

Uyanlar: Kullanim dncesinde sinnganin biltiinliigiini ve son kullanim tarihini dogrulayin.
Koruyucu paketi iginde uc baslidr agik veya kaymis olan bir sinngayr kullanmayin. Uretici tarafindan
saglananin disinda bir igne veya siringa kullanmayin. Igneyi manipiile etmeyin / egmeyin. Tekrar kul-
lanmayin; kalite ve sterillik, sadece orijinal paketindeki sinngalar icin garanti altindadir. Cihazin tekrar
kullanimi hastalar veya kullanicilar igin potansiyel enfeksiyon riski olusturabilir. 27G %" igne tikanirsa,

yanakta odem, migrasyon, vaskiller riske bagli olarak nekroz, nodiiller

iston cut faki basinci artirmayin, enjeksiyonu durdurup igneyi degistirin. Baska bir dolqu

olmayan), uyusma, agri, parestezi, punktir izleri, kizarklik, retinal arter oklizyonu, yara sarkoidozu,
skleromiksdem (yaygin), sisme, telenjiektazi, hassaslik, vaskillit, vazospazm, enjeksiyon sirasinda
vazovagal reaksiyon, retinal arter okliizyonuna bagli gorme kaybr

Glabella bolgesine ve burun kanadina diger yumusak doku dolgularinin enjekte edilmesi, cok nadir
durumlarda retinal arter okliizyonuna neden olmustur. Nadir durumlarda, noronal akson\ara igne ile
dogrudan hasar verilmesi veya dolqu enjeksiyonu sonrasinda doku manij

p

{riiniiyle halihazirda tedavi edilmig olan bir bblgede cihaz ile enjeksiyon yapilmast le ilgili mevcut bir
Klinik veri (etkinlik, tolerans) bulunmamaktadir. Kan damarlarina, kemiklere, tendonlara, ligamentlere,
sinirlere veya kaslara enjeksiyon yapmayn. Periorbital bdlgede (gbzyasi izqisi, (st periorbit ve gbz
kapaklan dahil), glabellada ve burun kanadinda enjeksiyon uygulamayn. Dogum izlerine enjeksiyon
yapmayn. Fazla doldurma yapmayin. Hastalar, enjeksiyon sonrasindaki 12 saat icinde makyaj

ve enjeksiyon daki bir hafta icinde glines isigina UV'ye fazla maruz kalmaktan,

reaksiyon sonucunda herpes viriisii reaktivasyonu gerceklesebilir. Epiderm alti yuzeym kivrimliigne
ile kesilmesi, lokal yan etkiler olugma olasiligini artirabilir. Dolgunun fazla yiizeysel yerlestirilmesi
veya enjekte edilen tiriiniin dengesiz dagmrm (\me goriinebilen, so\gun renkte nodiiller olusmasina
sebep olabilir. Bu nedenle bu olasi k 196z 6niinde b k Gnemlidir. Hastalar, bir
haftadan daha fazla kalan enflamatuar reakswyonlarl veya olugan herhangi bir ikincil etkiyi mimkiin
olan en kisa siirede doktorlarina bildirmelidir. Doktor, bu yan etkileri uygun bir sekilde tedavi etmelidir.
(ihazin enjeksiyonuyla ilgili bagka herhangi bir istenmeyen yan etki, distribiitore ve/veya iireticiye
bildirilmelidir.

saunalar ve Turk hamamlarini kullanmaktan sakinmalart konusunda uyanimaidir. Hasta, triiniin olasi
yer degistirmesi riskini ortadan kaldirmak icin, enjeksiyon sonrasinda tedavi bdlgesine birkag giin
masaj yapmaktan kaginmasl konusunda lidir. Sodyum hi ile by Kloriir
cozeltileri gibi dortli amonyum bilesikleri arasinda gegimsizlik bulunmaktadir. Bu nedenle, cihaz higbir
zaman bu maddeler ile veya bu maddelerle temas etmis olan tibbi-cerrahi cihazlar ile temas edecek
sekilde yerlestirilmemelidir.

Saklama: Cihaz, 2-25°C/ 36-77°F sicaklikta kuru bir yerde, orijinal kutusunda ve isiktan, isidan
veya soguktan uzak bir sekilde saklanmalidir. Dikkatli tagiyin.
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RU “H(prKI.IHH No NpaBUIbHOMY UCMONb30BaHNIO NpenapaTa
JlepurTe ananrep  3amkom Jlo3pa, Kak 1oka3aHo Ha picyrke @. Yo b
HakoHeuHyIk, nosepHuTe @) 1t 0CTOPOXHO NoTAHNTE é (nleoBatite NUBEAEHHbIM
BbILUIE UHCTPYKLMAM N103BONAET NPEAOTBPATTH 06Pa30Batie BO3AYLLHbIX
11y3bIpbKOB. lepxure Lnpu, kak nokasato a pucynke @Y. Otkpoiire dymsap
npunaraemoit urnl n oo Bctagite ury @ (e ncnonb3yiite Apyrie Hib).
3aKpenviTe Uy, N0BEPHYB e€ N0 YacoBOM CTperke

UK InctpyKuii wopo npaBunbHoro noBogeHHs i3 3acobom
Toumiaiire nioepiscokuii aaantep, ik nokazato va puc. @. (Lo 3Hsmi
KoBIIaYok, 06epexHo ckpyTiTs @) noTarHiTy oro @. BukoHarHs Lnx ekasisok
Jonomoxe 3anobirTi yTBOPeHHI0 NOBITPAHNX bynbOaLuok. TpumaiiTe wnpuy, Ak
nokazano Ha puc. @. Binkpuitre ynakosky Ta Hapiiino niy'eanaiite ronky @
(He BUKOpUCTOBYiiTe iHLLi ronkit). HagiitHo 3adikcyiiTe ronky, noBepHyBLLN i 33
TOAMHHAKOBOK CTpinkoio @.

EXPLANATION OF INTERNATIONAL SYMBOLS

0 /AN o[ 1] o4 o

RU Onucanve mexayHapoaHbIX YCOBHbIX 0603HaueHNii:
01: pegoctepexenute 02: (. uHCTpyKLYI0 0 npumerenitio 03: XpaHuTb B cyxom Mecte
04: Orpariyetu Tevnepatypsl - 05: He noagepraTb Bo3aeiicTBiio conHeuroro cgeta 06: He
UCNONIb30BATb, €CT yaKkoBKa nlospexaea 07: He ucnonb3osarb nosTopHo  08: He noanexut
nosTopHoit crepun3aun 09: He conepiwt natekca 10: Acnonb3osatb 4o 11: Homep naprum
12: Crepunu3osato napom 13: Crepuni308ano STinexokcvaom 14: CrepubHbiii Lnput
L1719 0HOPA30BOT0 UCMONb30BaHMA 15: (TepWbHan 1T 14 0HOPA30BOO HCTONb30BaHMA
16: pouzoautent

UK MoscHeHHs MidKHApOAHMX CMBORIB: 01: Yaral 02: 33epHiTbcA 10 IHCTpyKL
3excnnyarauii 03: 3axvaiiTe Bin Bonorut 04: 0BMexeHHA TemnepaTypHoro peximy
05: 36epiraiite B 3axviLLieHoMY BiA COHAUHOrO cBiTna Micui 06: He BUKopUCTOBYBaTH, AKLLIO
ynakoBKka nowkovkera 07: He ninarae noBTopHomy BUKopuctaHkio 08: He crepunizysat
sapyre 09: He micurs natexcy 10z [Jata 3akiHueHHs Tepminy npusatkocti 11z Homep naprii
12: Crepunizosaro napoto 13: CrepunizosaHo etuneHokcugom 14z CrepunibHiii oaHopasoByi
wnpuy 15 CrepunbHa oaHopasosa ronka 162 BupoBHitk
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BG WucTpykuun 3a npasunna pa6ota c uspenvero
XBaHeTe nyep-1Iok ajanepa, Kak1o € NoKasaHo 1a @. 3a 4 cBanuTe Kanaukata Ha
HaKpaliHuKa, 3aBbpreTe 6 it u3bpnaiite Brumatenio @. Ako cnaseate ropHuTe
UHCTDYKLIK, LLe TIpeAOTBpaTUTE 0OPa3yBaHETO Ha Bb3AYLLHI MexypyeTa. XBaHeTe
CTIPUHLIOBKATa, KakTO € Mokasaro Ha @). OTeopeTe npunoxeHara onakoska ¢ urnata
1t noctagere urnata crabunto @) (ve wnonssaiite apyra uraw). akpenere 31paso
UTAaTa, KaTo A 3aBbPTHTE B M10COKA Ha YACOBHIKOBAT CTPESIKa

TR Cihazin dogru kullanimina yénelik talimatlar

Luer-Kilit adaptoriinii @@ ile gosterildidi gibi tutun. U basligini gkarmak icin dondii-
riin @ ve dikkatlice cekin @). Yukandaki talimata uygun davianmaniz, hava kabaraidi
olusumunu engelleyecekir. Enjektorii @ ile gdsterildigi gibi tutun. Ambalajda verilen
idne kutusunu agin ve idneyi sikica takin @ (baska herhangi bir igne kullanmayin).
Igneyi saat yoniinde cevirerek sikica sabitleyin é
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EL 08nyiec yia tov 0p84 xeipiopé tou mpoidvto
Kparrote tov mpooapyioyéa luer-lock 6w paivetar oty ekova

. [lava agaipéoete
10 KaNujIHa dKpov, MepLoTpéYTe To @ ka Tpapiéte To mpooextikd @. Htipnon v
niapandvw odnytwv Ba Bonbroel oty anotpont} 1ou oxnpaTiopol Guoakidwv aépa.
Kpatriote m odpiyya 6w gaiverar oy ewova @. Avoiéte y eawrdeidpewn Biikn g
Behvag ka eaydyete otabepd  Bedova @ (un ypnotonoroete kapia AN ehéva).
Y1epeote Kahd T ehova, meplatpéqovac T de€idoTpoga
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BG 06sicHeHe Ha MeXAYHAPOAHU CUMBOAM: 01:Bruvaie 02:Binkte
UHCTpyKUMMTe 33 ynotpe6a 03: [la ce nasvt or HamokpAHe/Bnara 04: TemnepaTypHit OrpaHuyeHma
05: []a e Nzt 3alLuTeHo 0T CTbHYesa ceerHa 06 [1a He e 13M10/138a, aKO ONaKoBKaTa € ¢
HapyLuea uanocr 07: He u3non3gaiite nogTopHo 08 He crepunu3upaiite nogtopHo 09: He
Chjbpa HIKakBo konnuecrso natexc 10:Togen fo 11z Maptuaen Homep 12:Cr

EL Eppnveia SieBviov oupBohav: 01:Mpoooxi 02: TupBouheuteite Tc odnyieg ypronG
03: Alamnpriote oteyo 04: Meplopiaglo Beppiokpaciag. 05: Quldooete Hakpid and 10 nhiakd
Qu¢ 06: Mn ypnatponoteite av ) auokeuaola yel umootel (i 07: M enavaypnoilonoteite
08: Mnv enavanooteipavete 09: Aev mepiéethate€, 10z Huepopnvia héng 11z ApiBuo mapridag
12:A évo e atuo 13: év0 e 0&eidto Tov aiBuleviou 14: Zreipa olpiyya piag

napa 13: Crepunnanpano C eTieros ok 14: CTepiia CipuHLI0BKa 3 eHoKpaTHa ynoTpeda
15: (repunHa urna 3a eAHokpatHa ynotpe6a 16: Mpoussoauren

TR Uluslararasi sembollerin agklamast: 01:Dikkat 02 Kullanma talimatlarina bakin
03:Kurututun 04: Sicaklik sinirlamasi 05: Giines isigindan uzak tutun 06: Ambalaj hasarliysa
kullanmayin 07: Tekrar kullanmayin 08: Tekrar sterilize etmeyin 09: Lateks icermez 10: Son
kullanma tarihi 112 Parti numarasi 12: Buharla sterilize edilmigtir 13 Etilen oksitle sterilize edilmigtir

14: Tek kullanimiik steril smnga 152 Tek kullanimiik steril igne 162 Uretici
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