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EN Instructions for use

Composition: Sodium hyaluronate 18 mg/ml. Glycerol 20 mg/ml. Phosphate-citrate buffer
pH6.8-7.60s.

Description: The device is a sterile, biodegradable, viscoelastic, clear, transparent, isotonic and
homogenized injectable gel implant. The device consists of non-animal sodium hyaluronate, obtained
from Streptococcus equi bacteria. Each box contains one prefilled syringe of 1.0 ml solution, two

306 1" 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 patient’s
file and the other should be given to the patient to ensure traceability.

Indications: The device is a viscoelastic solution to replenish the loss of hyaluronic acid due to
ageing, to improve hydration, tone and elasticity of the skin and to act as a filler for small lines such
as crow’s feet, smile lines or smoke lines surrounding the mouth. It is indicated to be injected into the
superficial dermal tissue, preferably deeper.

Exclusion criteria: The device must not be used in:

— patients who tend to develop hypertrophic scars, have pigment disorders or have a susceptibility to
keloid formation. | — patients with a history of autoimmune disease or who are receiving immune
therapy. | — patients who are known to be hypersensitive to hyaluronic acid. | — patients who
have previously received permanent fillers in the area to be treated. | — pregnant or breastfeeding
women. | — patients under 18 years of age,

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

Precautions for use: This device must only be administered by a doctor who is familiar
with intradermal injections for aesthetic improvement. Sensitive skin may be pretreated using a
local anaesthetic patch or cream. Discard the syringe, remaining product and needle after use in a
special container.

Undesired side effects: Physicians must inform the patient that there are potential side
effects and/or inc ilities associated with i ion 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:

— Bleeding during and after injection | — Edema | — Erythema without swelling that resolves within
one week or in extreme cases after up to 2 months | — Hypersensitivity to sodium hyaluronate |

—Hematoma | - Indurations or nodules at the injection site | — Inflammation that may coincide
with itching and pressure sensitivity for up o a week after the injection | — Pain during injection |

— Papules | — Swelling of tear troughs | — Transient pain or discolouration at the injection site.
Patients must inform their physician as soon as possible about any inflammatory reactions which
persist for more than one week or any other secondary effect which develops. The physician should
treat these side effects appropriately. Any 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 306 %" needle which is provided
with the syringe and inject slowly by applying the appropriate injection technique. Consider that

the device will attract water and will increase its volume in situ. Avoid injecting large volumes in the
periorbital area. The amount injected will depend on the skin's condition and need. Initial treatment
can be supplemented with one or two additional sessions with a three-week interval between
sessions, depending on the skin's condition. After the injection, doctors may apply a light massage in
order to distribute the product uniformly.

Warnings: Verify the integity of the syringe and the expiry date before use. Do not use a syringe
with an open or shifted tip cap within the protective packaging. Do not use any other needle or
syringe than provided by the manufacturer. Do not manipulate / bend the needle. Do not re-use;
quality and sterility can only be quaranteed for a syringe in its original package. The re-use of the
device creates a potential infection risk for patients or users. If the 30G 4" needle is blocked, do not
increase the pressure on the plunger rod but stop the injection and replace the needle. There are no
available clinical data (efficacy, tolerance) about injecting the device into an area which has already
been treated with another filling product. Do not inject into blood vessels, bones, tendons, ligaments,
nerves or muscles. Do not inject the device into naevi. Do not use an automated injection system to
inject this product. Patients should be advised not to apply any make-up for 12 hours after the injec-
tion and to avoid prolonged exposure to sunlight and UV or using saunas or Turkish baths for one week
after the injection. To avoid a possible risk of product mobility, the patient should be advised not to
massage the treatment site for a few days following the injection. There are incompatibilities between
sodium hyaluronate and quaternary ammonium compounds such as benzalkonium chloride solutions.
Therefore the device should never be placed in contact with these substances or with medical-surgical
instruments that have been in contact with these substances.

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

FR Mode demploi

Composition : Hyaluronate de sodium 18 mg/ml. Glycérol 20 mg/ml. Tampon phosphate-ci-
trate pH 6,8-7,6 q.5.p.

Description : Le dispositif est un implant de gel injectable stéile, biodégradable, viscoélastique,
limpide, transparent, isotonique et homogénéisé. Le dispositif se compose de hyaluronate de sodium
dorigine non animale, obtenu & partir de la bactérie Streptococcus equi. Chaque carton contient une
seringue préremplie de 1,0 ml de solution, deux aiguilles stériles jetables de 30 G et %" et un mode
demploi. Le fond 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 permettant de compenser la perte
dacide jue due au vieill afin d'améliorer ' fon, la tonicité et [élasticité

de la peau et de combler les ridules telles que les pattes die, les rides du sourire ou les rides du
fumeur autour de la bouche. Il est indiqué pour une injection dans les tissus du derme superficiel, de

préférence plus en profondeur.

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

— les patients qui ont tendance a développer des cicatrices hypertrophiques ou chéloides et qui
présentent des troubles de la pigmentation. | —les patients présentant des antécédents de maladies
auto-immunes ou sous traitement immunitaire. | — les patients présentant une hypersensibilité
connue a I'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 ou une dermabrasion.

Précautions demploi : Ce dispositif ne doit étre administré que par un médecin familiarisé
avec les injections intradermiques a des fins cosmétiques. Une peau sensible peut étre prétraitée a
I'aide d'une créme ou d'un patch anesthésique local. Jetez la seringue, le produit restant et Iaiguille
apres utilisation dans un conteneur spécial

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

— Saignement pendant et aprés linjection | — (Edeme | — Erytheme sans gonflement disparaissant
en une semaine ou, dans des cas extrémes, au bout de 2 mois maximum | — Hypersensibilité
au hyaluronate de sodium | — Hématome | — Indurations ou nodules au site d'injection |

— Inflammation pouvant étre associée a des démangeaisons et une sensibilité & la pression pendant
une semaine maximum aprés Iinjection | — Douleur pendant Injection | — Papules |- Gonflement
des canaux lacrymaux | — Douleur transitoire ou décoloration au site d‘injection.
Les patients doivent informer leur médecin dés que possible de toute réaction inflammatoire
persistant plus d'une semaine ou de |'apparition de tout autre effet secondaire. Le médecin doit traiter
ces effets secondaires de maniére appropriée. Tout autre effet indésirable associé a lnjection du
dispositif doit étre rapporté au distributeur et/ou au fabricant.

Méthodes d'utilisation : Le dispositif doit étre injecté dans une peau saine, désinfectée
etsans inflammation. La technique utilisée est essentielle pour la réussite du traitement. Utilisez
Iaiguille de 30 G et 74" fournie avec la seringue et injectez lentement en utilisant la technique
diinjection approprie. Tenez compte du fait que le dispositif attire Ieau, ce qui augmente son volume
in situ. Evitez d'injecter de grands volumes dans la zone périorbitaire. Les quantités injectées varient
selon I%état et les besoins de la peau. Le traitement initial peut étre complété par une ou deux séances
supplémentaires, séparées par un intervalle de trois semaines, selon [€tat de la peau. Aprés linjection,
les médecins peuvent réaliser un léger massage pour assurer une répartition uniforme du produit

Mises en garde : Vérifiez l'ntégrité de la seringue et la date de péremption avant utilisation
Nutilisez pas de seringue avec un capuchon de protection ouvert ou déplacé a lintérieur de l'em-
ballage protecteur. N'utilisez que des seringues ou aiquilles fournies par e 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 laiguille de 30 G et 14" est obstruée, naugmentez pas
la pression exercée sur la tige du piston mais interrompez linjection et remplacez laiguille. Il nexiste
aucune donnée clinique (efficacité, tolérance) disponible concernant Injection du dispositif dans
une zone déja traitée a |'aide d'un autre produit de comblement. Ninjectez pas dans des vaisseaux
sanguins, des os, des tendons, des ligaments, des nerfs ou des muscles. N'injectez pas le dispositif
dans des naevus. N'utilisez pas de systeme d'injection automatisé pour injecter e produit. Les patients
doivent étre informés de ne pas appliquer de maquillage pendant 12 heures aprés l'injection et
déviter une exposition prolongée au soleil et aux rayons UV ainsi que I'utilisation de saunas ou de
bains turcs pendant une semaine aprés I'injection. Pour éviter tout risque de mobilité du produit, le
patient doit étre informé de ne pas masser le site de traitement dans les jours suivant lnjection. Il
existe des incompatibilités entre le hyaluronate de sodium et les composés d'ammonium quaternaire
tels que les solutions de chlorure de benzalkonium. Le dispositif ne doit donc jamais étre mis en
contact avec ces substances ni avec des instruments médico-chirurgicaux qui ont été en contact avec
ces substances.

Conservation : Le dispositif doit étre conservé entre 2-25 °C/ 3677 °F dans un endroit sec
dans l'emballage d'origine, a 'abri de la lumigre, de la chaleur et du gel. A manipuler avec prudence.

DE Gebrauchsanleitung

Zusammensetzung: Natriumhyaluronat 18 mg/ml. Glycerol 20 mg/ml. Phosphat-Citrat-
Puffer pH 6,8-7,6 q.s.

Beschreibung: Das Produkt st ein steriles, biologisch abbaubares, viskoelastisches,
transparentes, isotones und homogenisiertes, injizierbares Gel-Implantat. Das Produkt besteht aus
Natriumhyaluronat nicht-tierischen Ursprungs, gewonnen aus Bakterien der Spezies Streptococcus
equi. Jede Packung enthalt eine Fertigspritze mit 1,0 ml Lasung, zwei sterile Einwegnadeln der GroBe
306 %" 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 Ldsung zur Auffilllung eines
alterungsbedingten Verlustes an Hyaluronsdure, zur Verbesserung der Feuchtigkeitsversorgung, des
Tonus und der Elastizitdt der Haut und zur Auffiillung kleinerer Faltchen wie KréhenfiiRe, Lachfaltchen
oder Raucherfaltchen im Mundbereich. Es ist indiziert fiir die Injektion in die oberflachlichen Gewebe
der Dermis, vorzugsweise tiefer.

Kontraindikationen: Das Produkt darf nicht angewendet werden bei:

— Patienten, die zur Bildung hypertropher Narben oder Keloiden neigen oder Pigmentstorungen
haben | - Patienten mit einer krankheit oder unter { | — Patienten mit
bekannter Uberempfindlichkeit gegen Hyaluronsaure |~ 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 (z. B.
Acetylsalicylsaure) 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 infektidsen Prozessen (z. B. Akne, Herpes ....).
Das Produkt darf nicht in Verbindung mit Lasertherapie, chemischem Peeling oder Dermabrasion
verwendet werden.

VorsichtsmaBnahmen: Dieses Produkt darf nur von einem Arzt verabreicht werden, der
mitintradermalen Injektionen zur dsthetischen Anwendung vertraut ist. Empfindliche Haut kann
mithilfe eines Lokalanasthetikums in Form von Pflaster oder Creme vorbehandelt werden. Nach der
Anwendung die Spritze, das unverbrauchte Produkt und die Nadel in einem Spezialbehalter entsorgen.

Unerwiinschte Wirkungen: Der Arzt muss den Patienten iiber die maglichen, sofort
oder verzogert auftretenden Nebenwirkungen und/oder Unvertréglichkeiten informieren, die mit der
Implantation des Produkts verbunden sein kannen. Die folgenden Ereignisse und Reaktionen wurden
bei der Anwendung des Produkts oder ahnlicher Produkte beobachtet:

— Blutung wahrend und nach der Injektion | —Odem | — Erythem ohne Schwellung, das innerhalb
einer Woche oder in Extremfallen nach bis zu 2 Monaten abklingt | — Uberempfindlichkeit gegen
Natriumhyaluronat | —Hamatom | —Verhrtungen oder Kndtchen an der Injektionsstelle |

— Entziindung, die mit Juckreiz und Druckempfindlichkeit einhergehen kann, fir bis zu eine Woche
nach der Injektion | — Schmerzen bei der Injektion | —Papeln | — Schwellung der Tranensicke |

—Voriibergehende Schmerzen oder Verfarbungen an der Injektionsstelle.

Der Patient muss den Arzt sobald wie maglich informieren, wenn entziindliche Reaktionen langer
als eine Woche anhalten oder sich andere sekundare Wirkungen entwickeln. Der Arzt sollte diese

Warnhinweise: Uberprifen Sie vor der Anwendung die Unversehrtheit der Spritze und das
Verfallsdatum. Verwenden Sie keine Spritzen, deren Kappe innerhalb der Schutzverpackung gedffnet
oder verrutscht ist. Verwenden Sie keine anderen als die herstellerseitig mitgelieferten Nadeln und
Spritzen. Die Nadel nicht manipulieren oder biegen. Nicht wiederverwenden. Die Qualitét und
Sterilitat wird nur fiir Spritzen in Originalverpackung garantiert. Die mehrmalige Verwendung stellt
ein Infektionsrisiko fiir Patienten und Anwender dar. Wenn die 30G %"-Nadel verstopft ist, nicht den
Druck auf den Spritzenkolben erhchen, sondern die Injektion unterbrechen und die Nadel ersetzen.
Essind keine klinischen Daten (Wirksamkeit, Vertraglichkeit) Gber den Einsatz des Produkts in Berei-
chen verfilgbar, die bereits mit einem anderen Filler-Produkt behandelt wurden. Nicht in BlutgefaGe,
Knochen, Sehnen, Bander, Nerven oder Muskeln injizieren. Das Produkt nicht in Naevi injizieren. Fiir
die Injektion dieses Produkts keine automatischen Injektionssysteme verwenden. Die Patienten sollten
angewiesen werden, bis 12 Stunden nach der Injektion kein Makeup zu verwenden und fiir eine
Woche nach der Injektion langere Einwirkungen von Sonnenlicht und UV-Strahlung sowie Sauna
und Dampfbéder zu meiden. Um das mégliche Risiko einer Migration des Produkts zu vermeiden,
sollte der Patient angewiesen werden, die Behandlungsstellen fiir einige Tage nach der Injektion
nicht zu massieren. Es besteht eine Ink ibilitét zwischen Natriumhyal und quaternaren

Nebenwirkungen addquat therapieren. Andere unerwiinschte Wirkungen, die im Zus: hang mit

der Injektion des Produkts auftreten, miissen dem Handler und/oder Hersteller mitgeteilt werden.

Anwendungsweise: Das Produkt muss in nicht entziindete, desinfizierte, gesunde Haut
injiziert werden. Die verwendete Technik ist entscheidend fiir den Erfolg der Behandlung. Verwenden
Sie die 30G ¥2"-Nadel, die der Spritze beiliegt, und injizieren Sie langsam unter Anwendung der
korrekten Injektionstechnik. Es ist zu beachten, dass das Produkt Wasser anzieht und in situ sein
Volumen vergriBert. Die Injektion griBerer Mengen im periorbitalen Bereich ist zu vermeiden. Die zu
injizierende Menge ist vom Zustand und den Bedirfnissen der Haut abhangig. Je nach Hautzustand
kann die erste Behandlung um eine oder zwei weitere Sitzungen im Abstand von jeweils drei Wochen
erganzt werden. Nach der Injektion kann der Arzt das Produkt durch leichte Massage gleichméBig
verteilen.

rbindungen wie . B. B hlorid-Ldsungen. Aus diesem Grund sollte das
Produkt nicht in Kontakt mit diesen Substanzen oder mit medizinisch-chirurgischen Instrumenten
kommen, die mit diesen Substanzen Kontakt hatten.

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

S Instrucciones

uso

Composicion: Hialuronato de sodio 18 mg/ml. Glicerol 20 mg/ml. Tampdn fosfato-citrato
pH6,8-7,6Cs.

Descripcion: El producto es unimplante de gel inyectable estéi, biodegradable, viscoeldstico,
transparente, isoténico y homogenizado. £l producto esté compuesto por hialuronato de sodio no
animal obtenido de la bacteria Streptococcus equi. Cada envase contiene una jeringuilla previamente
llenada de 1,0 ml de solucin, dos agujas estériles y desechables de 30 G %2" y un folleto de
instrucciones de uso. Hay dos etiquetas que muestran el nimero de lote en la parte inferior de la caja.
Una de las etiquetas se debe afiadir al archivo del paciente y la otra se debe entregar al paciente para
qarantizar la trazabilidad.

Indicaciones: El producto es una solucion viscoeldstica para reponer la pérdida de cido
hialuronico debido al envejecimiento, mejorar la hidratacidn, el tono'y la elasticidad de la piel y actuar
como relleno de pequenas arrugas, como patas de gallo, lineas de expresion y arrugas alrededor de

la boca producidas por el tabaquismo. Estd indicado para la inyeccion en el tejido dérmico superficial,
preferiblemente a mayor profundidad.

Criterios de exclusion: £l producto no debe utilizarse en:

— pacientes con tendencia a desarrollar cicatrices hipertrdficas, con trastornos de pigmentacion o que
sean susceptibles a la formacién de queloides; | — pacientes con antecedentes conacidos de alguna
enfermedad autoinmune o que estan recibiendo inmunoterapia; | — pacientes hipersensibles al écido
hialuronico; | — pacientes que hayan recibido previamente rellenos permanentes en el drea que se
vaya a tratar; | — mujeres embarazadas o en periodo de lactancia; | — pacientes menores de 18 afios.
Los pacientes que reciben terapia con algtn tipo de anticoagulante o inhibidores de agregacion
plaguetaria (p. e}, dcido acetilsalicflico), no deben tratarse con éste producto sin previa consulta con
su médico. El producto no debe utilizarse en zonas que presenten procesos cutaneos, inflamatorios y/o
infecciosos (p. ej., acné, herpes, etc.). El producto no debe utilizarse conjuntamente con tratamientos
laser, peeling quimicos o dermoabrasion.

Precauciones de uso: Fsie producto solo debe administrarlo un médico que esté
familiarizado con las técnicas de inyeccion intradérmica para mejoras estéticas. La piel sensible puede
tratarse previamente mediante un anestésico local en formato de parche o crema. Deseche en un
contenedor especial la jeringuilla, los restos de producto y la aguja después de su uso.

Efectos secundarios no deseados: £ 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:

— Sangrado durante [a inyeccion y después de esta | — Edema | — Eritema sin inflamacién
que se resuelve en una semana o tras un periodo maximo de 2 meses (e casos extremos) |

— Hipersensibilidad al hialuronato de sodio | — Hematoma | - Induraciones o nddulos en el punto
deinyeccién | - Inflamacion que puede coincidir con picazén y sensibilidad a la presion durante
un mdximo de una semana después de la inyeccién | — Dolor durante la inyeccion | — Papulas |

— Inflamacion del pérpado inferior de los ojos | — Discromia o dolor transitorios en el punto de
inyeccion.
Los pacientes deben informar cuanto antes al médico sobre cualquier reaccion inflamatoria que
persista mds de una semana o sobre cualquier otro efecto secundario que desarrollen. El médico debe
tratar estos efectos secundarios del modo adecuado. Cualquier otro efecto secundario indeseable
asociado con la inyeccion del producto se debe comunicar al distribuidor y al fabricante.

Métodos de uso: Fl producto se debe inyectar en zonas con piel sana, desinfectada y sin
inflamaciones. La técnica utilizada es esencial para el éxito del tratamiento. Utilice la aguja de

301G %" que se proporciona con a jeringuilla e inyecte suavemente el producto aplicando la técnica
de inyeccidn adecuada. Tenga en cuenta que el producto atraerd el aguay aumentard de volumen

in situ. Evite inyectar grandes voldmenes en la zona periorbital. La cantidad inyectada dependerd de
las necesidades y condiciones de la piel. El tratamiento inicial se puede complementar con una o dos
sesiones adicionales con un intervalo de tres semanas entre sesiones, en funcién de la condicion de
la piel. Después de la inyeccion, el médico puede aplicar un masaje ligero para distribuir el producto
de forma uniforme.

Advertencias: Compruebe la integridad de la jeringuilla y la fecha de caducidad antes de su uso.
Si dentro del envase de proteccidn 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 30 G 4" se bloquea, no aumente la presion en la barra del émbolo; debe interrumpir la
inyeccion y sustituir la aguja. No hay datos clinicos disponibles (eficacia, tolerancia) sobre la inyeccion
del producto en una zona que ya se haya tratado con otros productos de relleno. No inyecte el produc-
10 en vasos sanguineos, huesos, tendones, ligamentos, nervios o msculos. No inyecte el producto en
los nevos. No utilice un sistema de inyeccién automatico para inyectar este producto. Debe advertirse
al paciente que no aplique ningtn tipo de maquillaje durante las 12 horas posteriores a la inyeccion

y que evite la exposicion prolongada al soly a los rayos UV, asf como el uso de saunas o bafios turcos
durante la semana siquiente a la inyeccion. Para evitar un posible riesgo de desplazamiento del pro-
ducto, 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-quirdirgico que haya estado en
contacto con dichas sustancias.

Conservacion: £l producto debe conservarse a 2—25 °C/ 36—77 °F, en un lugar seco dentro del
envase original y protegido de la luz, el calor y la escarcha. Manipule el producto con cuidado.

Instrucoes de utilizaca

Composigao: Hialuronato de sodio 18 mg/ml. Glicerol 20 mg/ml. Tampdo de fosfato-citrato
depH6,8-7,64s.

Descrigao: 0 dispositivo consiste num implante de gel injetével estéril, biodegradavel, viscoeldsti-
<o, transparente, isoténico e homogeneizado. O dispositivo é composto por hialuronato de sédio ndo
animal, obtido a partir de bactérias Streptococcus equi. Cada caixa contém uma seringa pré-cheia

de 1,0ml de solugdo, duas agulhas estéreis descartdveis de 30G 2" e instrugdes de utilizagdo. Um
conjunto de dois rdtulos indicando que o nimero de lote se encontra na parte inferior da caixa. Um
desses rdtulos deve ser fixado no arquivo do paciente e o outro deve ser dado ao paciente para
assequrar a rastreabilidade.

Indicagdes: 0 dispositivo é uma solugdo viscoeldstica para repor a perda de dcido hialurénico
devido ao envelhecimento, para melhorar a hidratagdo, tonificacdo e elasticidade da pele, e para
preencher as pequenas rugas, como pés de galinha e as rugas junto a boca, devido ao sorriso ou ao
consumo de cigarros. £ indicado para ser injetado no tecido superficial da pele, ou, de preferénia, um
pouco mais profundamente.

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

— doentes com tendéncia para desenvolver cicatrizes hipertrdficas, com distdrbios pigmentares ou
suscetiveis a formagdo de queloides. | — doentes com historial de doencas autoimunes ou que
estejam a receber tratamento de imunoterapia. | — doentes com hipersensibilidade conhecida
a0 acido hialurnico. | — doentes que tenham sido anteriormente injetados com preenchedores
permanentes na drea a tratar. | — mulheres grdvidas ou aamamentar. | — doentes com menos de
18 anos de idade.
0s pacientes em terapia anticoagulante ou pacientes recebendo inibidores antiagregantes
plaquetdrios (por ex. dcido acetilsalicilico) ndo devem ser tratados com o dispositivo sem antes
consultar os seus médicos. O dispositivo ndo deve ser utilizado em dreas que apresentem processos
cutaneos inflamatdrios e/ou infeciosos (por exemplo, acne, herpes, etc.). O dispositivo ndo deve ser
utilizado em conjunto com terapia a laser, peeling quimico ou dermoabrasao.

Precaugoes de utilizagao: Este dispositivo s6 pode ser administrado por um médico
familiarizado com injecdes intradérmicas para melhorias estéticas. A pele sensivel pode ser pré-
tratada com um adesivo ou creme anestésico de aplicacdo local. Depois de utilizar, elimine a seringa, o
produto restante e a agulha num recipiente especial.

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

— Hemorragia durante e apds a injecdo | — Edema | — Eriterna sem inchago que desaparece no espago
de uma semana ou, em casos extremos, até 2 meses | — Hipersensibilidade ao hialuronato de
sodio |~ Hematoma | - Endurecimentos ou nédulos no local da injecdo |~ Inflamagdo que pode
coincidir com prurido e sensibilidade a pressao com duragdo até uma semana apds a injecao | — Dor
durante a injecdo | - Papulas |~ Inchago dos canais lacrimais | — Dor passageira ou descoloragao
no local da injegdo.
0s doentes devem informar o médico logo que possivel relativamente a quaisquer reades
inflamatérias que persistam por mais de uma semana ou quaisquer outros efeitos secunddrios
desenvolvidos. 0 médico deverd tratar devidamente estes efeitos secundérios. Quaisquer outros efeitos
secundarios indesejados associados a injecao do dispositivo tém de ser comunicados ao distribuidor
e/ou ao fabricante.

Métodos de utilizagao: 0 dispositivo deve ser injetado na pele ndo inflamada, desinfetada
esaudavel. A técnica utilizada é essencial para o sucesso do tratamento. Utilizar a agulha de 306 %",
fornecida com a seringa, e injetar o produto lentamente, aplicando a técnica de injecdo adequada.
Considerar que o dispositivo ird atrair dgua e aumentar de volume in situ. Evitar injetar grandes
volumes na drea periorbital. A quantidade injetada iré depender do estado e da necessidade da pele.
0 tratamento inicial pode ser complementado com uma ou duas sessdes adicionais com intervalo de
trés semanas entre elas, consoante o estado da pele. Apds a injecdo, os médicos podem aplicar uma
massagem ligeira para distribuir o produto uniformemente.

Adverténcias: Verificar a integridade da seringa e a data de validade antes de utilizar. Nao
utilizar uma seringa com uma tampa de ponta aberta dentro da embalagem protetora. Nao utilizar
qualquer outra aqulha ou seringa além das fornecidas pelo fabricante. Nao manipular/dobrar a
agulha. Nao reutilizar; s6 € possivel garantir a qualidade e esterilidade das seringas que estejam na
embalagem original. A reutilizaco do dispositivo cria um possivel risco de infecao para os doentes
ou utilizadores. Caso a agulha de 30G 2" esteja bloqueada, ndo deve aumentar a pressao na haste
do émbolo, mas sim interromper a injecdo e substituir a agulha. Nao estao disponiveis dados clinicos
(eficdcia, tolerancia) relativos & injedo do dispositivo numa drea que j& tenha sido tratada com outro
produto de preenchimento. Nao injetar nos vasos sanguineos, 0ssos, tenddes, ligamentos, nervos ou
musculos. Nao injetar o dispositivo nos nevos. Nao utilizar um sistema de injecao automatizado para
injetar este produto. Os doentes devem ser aconselhados a ndo aplicar qualquer tipo de maquilhagem
nas 12 horas sequintes & injecao e a evitar a exposicdo a luz solar e aos raios UV ou 0 uso de saunas
ou banhos turcos durante uma semana apds a injecdo. Para evitar um possivel risco de mobilidade
do produto, o doente deve ser aconselhado a ndo massajar o local de tratamento durante alguns dias
apds a injecdo. Existem incompatibilidades entre o hialuronato de sddio e compostos quaterndrios de
aménio como, por exemplo, solugdes de cloreto de benzalcénio. Nesse sentido, o dispositivo nunca
deve ser colocado em contacto com estas substancias ou com instrumentos médico-cirdrgicos que
tenham estado em contacto com estas substancias.

Conservagao: 0 dispositivo deve ser armazenado a uma temperatura entre 225 °C / 3677 °F
num local seco, na embalagem original e protegido da luz, do calor e do frio. Manusear com cuidado.

Instrukcja uzycia

Sktad: Hialuronian sodu 18 mg/ml. Glicerol 20 mg/ml. Bufor fosforanowo-cytrynianowy o
pH68-7,60s.

Opis: Wyrdb ten to jatowy, biodegradowalny, wiskoelastyczny, przezroczysty, Klarowny, izotoniczny
i homogenizowany implant zelowy do wstrzykiwania. Wyrob skfada sie z hialuronianu sodu
niepochodzacego od zwierzat, a otrzymywanego z bakterii rodzaju Streptococcus equi. W kazdym
pudetku znajduje sie jedna amputko-strzykawka zawierajaca 1,0 ml roztworu, dwie jednorazowe
sterylne gty o rozmiarze 30 G i dfugosci ¥ cala oraz instrukja uzycia. Na spodzie pudetka znajduja

sie dwie etykiety 2 numerem serii. Jedna z tych etykiet nalezy dofczy¢ do dokumentacji pacjenta, a
druga przekazac pacjentowi w celu umozliwienia identyfikacji pochodzenia produktu.

Wskazania: Wyrsb jest wiskoelastycznym roztworem przeznaczonym do stosowania w celu
uzupefnienia ubytkow kwasu hialuronowego zwigzanych z wiekiem, poprawy nawilzenia, napiecia i
elastycznosci skory oraz wypetnienia drobnych zmarszczek, takich jak kurze tapki, bruzdy
nosowo-wargowe lub pionowe zmarszczki wokat ust (tzw. zmarszezki palacza). Produkt jest
wskazany do wstrzykiwania w powierzchowne tkanki skdry, najlepiej w glebsze warstwy.

Kryteria wykluczenia: Wyrobu nie wolno uzywac u:

— pacjentow, u ktérych stwierdza sie tendendje do wystepowania blizn przerostowych,
zaburzenia pigmentacji lub sktonnosc do powstawania bliznowcow; | — pacjentow z chorobg
autoimmunologiczng w wywiadzie lub stosujacych immunoterapie; | — pacjentéw ze stwierdzong
nadwrazliwoscia na kwas hialuronowy; | — pacjentéw, u ktdrych wezesniej zastosowano trwate
wypefniacze w obszarze, w ktérym ma by¢ wykonany zabieg; | - kobiet w cigzy lub karmiacych
piersia; | — pacjentow w wieku ponizej 18 lat.
Wyrobu nie nalezy stosowac u 0séb przyjmujacych leki przeciwkrzepliwe lub inhibitory agregacji
phytek krwi (np. kwas acetylosalicylowy) bez uprzedniej konsultacji z ich lekarzem prowadzacym.
Wyrobu nie wolno stosowac w abszarach, w ktdrych wystepuja zmiany skéme, odczyn zapalny i/lub
proces zakazny (np. tradzik, opryszczka). Wyréb nie moze byc stosowany w skojarzeniu z laseroterapia,
peelingiem chemicznym ani dermabrazj.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Wyioh moze by¢ podawany wylacznie
przez lekarza majacego doswiadczenie w wykonywaniu wstrzykniec Srodskérnych w celu dokonania
poprawek estetycznych. U os6b z wrazliw skérg mozna zastosowac premedykacje z uzyciem $rodka
miejscowo znieczulajaceqo w postaci plastra lub kremu. Zuzytg strzykawke, igfe i pozostatosci
produktu nalezy wyrzucic do specjalnego pojemnika.

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

— krwawienie w czasie wykonywania wstrzykniecia i po wstrzyknieciu; | - obrzek; | — rumien
bez obrzeku ustepujacy w ciagu tygodnia lub, w wyjatkowych przypadkach, maksymalnie po
2 miesigcach; | — nadwrazliwos¢ na hialuronian sodu; | - krwiak; | - zgrubienia lub quzki w
miejscu wstrzykniecia; | — odezyn zapalny, ktdremu moze towarzyszy¢ Swiad i wrazliwos¢ na ucisk
utrzymujace sie maksymalnie do tygodnia po wstrzyknieciu; | — bél w czasie wstrzykniecia; |

— grudki; | — obrzek pod oczami (w okolicy,doliny fez"); | — przemijajacy bol lub zmiana zabarwienia
skéry w miejscu wstrzykniecia.
Pacjent musi mozliwie najszybciej poinformowac lekarza o wszelkich odczynach zapalnych
utrzymujacych sie dtuzej niz przez tydzier oraz wszystkich innych wtdrnych skutkach ubocznych, jedli
wystapia. Lekarz powinien zajac sie leczeniem tych dziatan niepozadanych w odpowiedni sposéb.
Wszelkie inne niepozadane dziatania uboczne zwiazane z wstrzyknieciami wyrobu nalezy zgtasza¢
dystrybutorowi i/lub producentowi produktu.

Sposoby stosowania: Wyrob nalezy wstrzykiwac w zdezynfekowang zdrowq skre bez cech
reakeji zapalnej. Technika wstrzykniec ma zasadnicze znaczenie dla powodzenia zabiegow. Nalezy
uzywac dofczonej do strzykawki gty o rozmiarze 30 G dhugosci V2 cala i wstrzykiwac produkt
powoli, stosujac odpowiednia technike wstrzykniec. Nalezy pamigtac o tym, ze wyréb wiaze wode

i zwigksza objetos¢ w miejscu aplikacji. Nalezy unikac wstrzykiwania duzych objetosci w okolicy
oczodotu. llos¢ wstrzyknietego produktu bedzie zalezata od potrzeb i kondycji skry. Pierwszy zabieg
mozna uzupetnic jedng lub dwiema dodatkowymi sesjami przeprowadzonymi w odstepie trzech
tygodni, zaleznie od stanu skory. Po wstrzyknieciu lekarz moze wykonac delikatny masaz w celu
réwnomiernego rozprowadzenia produktu.

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

Jest nienaruszona. Nie uzywac strzykawki, jesli nasadka koricowki igty w opakowaniu ochronnym
Jest zdjeta lub przesunieta. Nie uzywac zadnej innej igly ani strzykawki, poza dostarczonymi przez
producenta. Nie manipulowac igta / nie zginac igly. Nie uzywac ponownie; jakos¢ i steryinos¢ moze
by¢ zagwarantowana wyfacznie w przypadku strzykawki oryginalnie zapakowanej. Ponowne uzycie
wyrobu stwarza ryzyko potencjalnego zakazenia u pacjentéw lub uzytkownikow. Jesli igfa o rozmia-
e 30 G dhugosci 2 cala jest zablokowana, nie nalezy mocniej wiskac thoka strzykawki, ale przerwac
wstrzykiwanie i wymienic igte. Brak jest dostepnych danych Klinicznych (na temat skutecznosci,
tolerancji) dotyczqcych wstrzykiwania wyrobu w obszary, w ktorych wczesniej zastosowano inny
wypetniacz. Nie wstrzykiwa¢ w naczynia krwionosne, kosci, Sciegna, wigzadfa, nerwy ani migsnie.
Nie wstrzykiwac wyrobu w znamiona. Nie wstrzykiwac produktu przy uzyciu automatycznego
systemu wstrzykiwania. Pacjentom nalezy zalecic powstrzymanie sie od nakfadania makijazu przez
12 godzin po wstrzyknieciu oraz unikanie dugotrwatej ekspozycji na $wiatto stoneczne i ultrafioleto-
we, jak réwniez unikanie korzystania z sauny albo tazni tureckiej przez tydzieri po wstrzyknieciu. Aby
unikna¢ potencjalnego ryzyka przemieszczenia sie produktu, nalezy zabroni¢ pacjentowi masowania
miejsca poddanego zabiegowi przez kilka dni po wstrzyknieciu. Wykazano niezgodnosci pomiedzy
hialuronianem sodu a czwartorzedowymi zwiazkami amoniowymi, takimi jak roztwory chlorku 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: Wyrdh nalezy przechowywac w temperaturze 2-25°C / 36-77°F w
suchym miejscu, w oryginalnym opakowaniu i zabezpieczy¢ przed dostepem Swiatta, wysokg
temperatura | mrozem. Z wyrobem nalezy obchodzi si ostroznie.

RO Instructiuni d

Compozitie: Hialuronat de sodiu 18 mg/ml. Glicerol 20 mg/ml. Tampon de fosfat-citrat pH
6,8-7,60.s.

Descriere: Dispozitivul const intr-un implant injectabil pe baza de gel steril, biodegradabil,
vascoelastic, clar, transparent, izotonic 5 omogenizat. Dispozitivul contine hialuronat de sodiu

de origine non-animald, obtinut din bacteria Streptocaccus equi. Fiecare cutie contine o seringd
pre-umplutd cu 1,0 ml solutie, doud ace sterile de 306 %" de unica folosintd gi o fisa cu instructiunile
de folosire. Pe partea inferioard a cutiei se afla un set de dou etichete indicand numdrul 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 vascoelasticd indicatd pentru compensarea deficitului de
acid hialuronic cauzat de fmbatranire, pentru fmbundtatirea hidratrii, tonusului gi elasticitatii pielii
si pentru umplerea ridurilor fine, precum ridurile din jurul ochilor, ridurile de expresie sau ridurile din
Jurul qurii. Se administreaza prin injectarea in tesutul superficial al pielii, preferabil in profunzime.

Criterii de excludere: Dispozitivul nu trebuie folosit asupra:

— pacientilor care au tendinta de a dezvolta cicatrici hipertrofice, au tulburdri de pigmentare sau au o
predispozitie la formarea de cicatrici cheloide. | — pacientilor cuistoric de afectiuni autoimune sau
care urmeaza terapie imunitard. | — pacientilor cu hipersensibilitate cunoscut la acidul hialuronic

— pacientilor la care s-au utilizat anterior fillere permanente in regiunea ce se doreste a fi tratatd. |

— femeilor insarcinate sau a celor care alapteaza la san. | — pacientilor cu varsta sub 18 ani.
Pacientii sub tratament cu anticoagulante sau inhibitori de agregare plachetara (de ex. acid acetil
salicilic) nu trebuie tratati cu acest dispozitiv fara consultarea medicilor acestora. Dispozitivul nu
trebuie utilizat in zonele care prezintd procese cutanate, inflamatoare si/sau infectioase (de ex.
acnee, herpes...). Dispozitivul nu trebuie utilizat in asociere cu terapia laser, peeling-ul chimic sau
dermabraziunea.

Precautii de utilizare: Acest dispozitiv trebuie administrat exclusiv de catre un medic
familiarizat cu injectiile intradermice in scopuri estetice. Pielea sensibild poate fi penetrata folosind un
plasture anestezic local sau o crema anestezica locald. Dupd utilizare, eliminati seringa, reziduurile de
produs si acul fntr-un recipient special.

Reactii adverse nedorite: Medicii trebuie s3-i informeze pe pacienti cu privire la posibilele
reactii adverse si/sau incompatibilitati asociate cu implantarea prezentului dispozitiv, ce pot apérea pe
loc sau la un anumitinterval de timp dupa administrare. Au fost observate urmétoarele evenimente si
reactii adverse asociate cu prezentul dispozitiv sau cu produse similare:

— Hemoragie in timpul administrarii sau dupd aceea | — Edem | — Eritem fara umflare cu vindecare in
decurs de 0 saptamand sau, in cazuri extreme, in decurs de maximum 2 luni | - Hipersensibilitate la
hialuronatul de sodiu | — Hematom | — Induratii sau noduli la locul de injectare | - Inflamatii care
se pot asocia cu mancarimi i sensibilitate la apasare, cu vindecare in decurs de pand la o saptimand
de la administrarea injectiei | — Durere in timpul administrarii injectiei | — Papule |- Umflarea
canalelor lacrimonazale | — Durere tranzitorie sau decolorare la nivelul locului de injectare.

Pacientii trebuie sa-si informeze medicul &t mai curdnd posibil cu privire la reactjile inflamatorii care
persistd mai mult de 0 saptamana gi la alte reactii adverse care apar. 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-o0 zona neinflamats, dezinfectata

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

de 30G 4" care este furnizat impreund cu seringa si injectati lent, aplicand tehnica de injectare
corespunzdtoare. Luati in considerare faptul ca dispozitivul va atrage apa si isi va mari volumul in situ.
Evitat injectarea unor volume mari in zona periorbitald. Cantitatea injectabila depinde de starea si
nevoile tenului. Tratamentul initial poate fi suplimentat cu una sau doud sesiuni aditionale, efectuate
la intervale de trei saptamani, in functie de starea tenului. Dupd injectare, medicii pot masa usor zona
pentru a distribui in mod uniform produsul

Avertismente: Inainte de utilizare, verificalj 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 nu se utiliza niciun alt ac si nicio altd seringd decat cele furizate de catre producétor. Nu
manevrati/indoiti acul. A nu se refolosi; calitatea si sterilitatea unei seringi pot fi garantate doar in
cazul integritatii ambalajului original. Refolosirea dispozitivului determind un risc potential de infectie
pentru pacienti sau utilizatori. Dacd acul de 30 G ¥2" este blocat, nu cresteti presiunea aplicatd asupra
tijei pistonului, ci oprifi injectarea gi fnlocuiti acul. Nu exista date clinice disponibile (de eficacitate

si tolerantd) cu privire la injectarea dispozitivului fntr-0 zon care a fost tratatd anterior cu un alt
produs de umplere. A nu se injecta direct in vasele de sange, in oase, tendoane, ligamente, nervi

sau muschi. Nu injectati dispozitivul in semnele de piele. Nu utilizatj un sistem de injectie automata
pentru injectarea acestui produs. Pacientii trebuie sa fie informati ca nu au voie s aplice machiaj timp
de 12 ore dupd injectare, ¢ trebuie sd evite expunerea prelungitd la razele solare sila radiatii UV si

¢ trebuie s evite utilizarea saunelor sau bailor turcesti timp de o saptamana de la injectare. Pentru

a evita posibila deplasare a produsului, pacientul trebuie instruit sa nu-5i maseze zona de tratament
timp de cateva zile dupd injectie. Intre hialuronatul de sodiu si compusii de amoniu cuaternar, cum
sunt solutiile de clorura de benzalconiu, exista incompatibilitati. In consecintd, dispozitivul nu trebuie
s intre niciodatd 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, caldurd si inghet. Manevrati cu grija.

IT Istruzioni per l'uso
Composizione: laluronato di sodio 18 mg/ml. Glicerolo 20 mg/ml. Tampone fosfato-citrato
pH6,8-7,6qs.

Des ne: |l dispositivo & un impianto di gel iniettabile sterile, biodegradabile, viscoelastico,
limpido, trasparente, isotonico e omogeneizzato. £ composto da ialuronato di sodio non di origine
animale ottenuto da batteri Streptacoccus equi. Ogni confezione contiene una siringa preriempita
con 1,0 ml di soluzione, due aghi sterili monouso di calibro 30G ¥2"e le istruzioni per |'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 [a tracciabilita

Indicazioni: |l dispositivo & una soluzione viscoelastica indicata per il riempimento di aree
soggette alla perdita di acido ialuronico dovuta all'invecchiamento, per il miglioramento dell‘idrata-
zione, del tono e dell®elasticita della pelle. Agisce, inoltre, come filler per piccole rughe, quali zampe
digallina, rughe di espressione o rughe causate dal fumo attorno alla bocca. Deve essere iniettato nel
tessuto cutaneo superficiale o, preferibilmente, nel derma profondo.

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

Precauzioni per I'uso: Il dispositivo deve essere somministrato solo da medici specializzati in
iniezioni intradermiche con finalita di miglioramento estetico. La pelle sensibile puo essere pretrattata
utilizzando un anestetico locale in cerotto o pomata. Dopo I'uso, smaltire Ia siringa, il prodotto residuo
el'ago in un contenitore appropriato.

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

— Sanguinamento durante e dopo l'niezione | — Edema | — Eritema senza gonfiore che si isolve
entro una settimana o, in casi estremi, entro 2 mesi | — Ipersensibilita allo ialuronato di sodio |

— Ematomi | - Indurimento o noduli nel sito di iniezione | — Infiammazione con eventuale prurito
e sensibilita alla pressione per un periodo massimo di una settimana dopo [‘iniezione | — Dolore
durante liniezione | — Papule | — Gonfiore dei solchi lacrimali | - Dolore transitorio o alterazione del
colore nel sito di iniezione.
| pazienti devono informare il medico non appena possibile di eventuali reazioni infiammatorie che
persistono per pilt di una settimana o di qualsiasi altro effetto secondario. Il medico deve trattare
questi effetti indesiderati in modo appropriato. Tutti gli altri effetti indesiderati associati alliniezione
del dispositivo devono essere segnalati al distributore e/o al produttore.

Metodi d’uso: |l dispositivo deve essere iniettato nella pelle integra, non infiammata e
disinfettata. La tecnica impiegata  essenziale per il successo del trattamento. Utilizzare 'ago di calibro
306 %"in dotazione con la siringa e iniettare lentamente adottando la tecnica di iniezione appropriata.
Tenere presente che il dispositivo assorbe I'acqua, pertanto aumentera di volume in loco. Non iniettare
grandi volumi nell'area periorbitale. La quantita iniettata dipende dalle condizioni della pelle e

dalle necessita. Al trattamento iniziale possono essere aggiunte una o due sessioni a intervalli di tre
settimane, in base alle condizioni della pelle. Dopo 'iniezione, il medico potrebbe praticare un leggero
massaggio per distribuire il prodotto in modo uniforme.

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 Iago. Non
riutilizzare; la qualita e la sterilita possono essere garantite solo per le siringhe nelle confezioni origina-
li- Il riutilizzo del dispositivo determina un rischio potenziale di infezione per i pazienti o gli utilizzatori.
Se I'ago di calibro 30G 2" bloccato, non aumentare la pressione sullo stantuffo, ma interrompere
I'niezione e sostituire 'ago. Non sono disponibili dati clinici (efficacia, tolleranza) sull'iniezione del
dispositivo in un‘area che sia gia stata trattata con un altro prodotto per il riempimento. Non iniettare
nei vasi sanguigni, nelle ossa, nei tendini, nei legamenti, nei nervi o nei muscoli. Non iniettare il
dispositivo all'interno dei nei. Non utilizzare sistemi automatici di iniezione per iniettare il prodotto.

| pazienti devono essere istruiti a non applicare cosmetici per 12 ore dopo lniezione e a evitare
Iesposizione prolungata alla luce del sole e ai raggi UV, nonché I'uso di saune o bagni turchi per una
settimana dopo l'iniezione. Per evitare un possibile rischio di mobilita del prodotto, il paziente deve
essere struito a non massaggiare |'area di trattamento per qualche giorno dopo l'niezione. 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.

Conservazione: |l 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.

S telling:

18 mg/ml. Glycerol 20 mg/ml. Fosfaat-citraatbuffer
pH6,8-7,64s.

Beschrijving: Het productis een steriel, biologisch afbreekbaar, visco-elastisch, helder, trans-
parant, isotoon en gehomogeniseerd injecteerbaar gelimplantaat. Het product bestaat uit niet-dierlijk
natriumhyaluronaat, verkregen uit de Streptococcus equi-bacterie. Elke doos bevat één voorgevulde
injectiespuit met 1,0 ml oplossing, twee 306 14" steriele wegwerpnaalden en een gebruiksaanwijzing.
Onder op de doos bevinden zich twee labels met daarop het partjnummer. 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 aanvullen van een tekort aan
hyaluronzuur als gevolg van veroudering, om de hydratatie, veerkracht en elasticiteit van de huid te
verbeteren en om de fijne lijntjes zoals kraaienpoten, lachrimpels of ljntjes rond de mond op te vullen.
Het product is bedoeld voor injectie in het oppervlakkige dermale weefsel, bij voorkeur dieper.

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 | — viouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven |

— patiénten jonger dan 18 jaar.

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

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
Tinetj adaptorul Luer-Lock asa cum este prezentat la @) Pentru a indepérta capacul
pentru varf, rasucit @ si trageti cu grija €. Dacé 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 SYMBOLS
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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

@07@%@ 09@10211

Voorzorgen bij gebruik: Dit product mag alleen worden toegediend door een arts die
ervaring heeft met het geven van intradermale injecties voor esthetische verbetering. Gevoelige huid
kan worden voorbehandeld met een verdovende pleister of creme. Gooi de spuit, het resterende
product en de naald na gebruik weg in een speciale container.

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

— bloedingen tijdens en na de injectie | - oedeem |~ erytheem zonder zwelling dat binnen een week
overgaat, of in extreme gevallen na max. 2 maanden | — overgevoeligheid voor natriumhyaluronaat |

—hematoom | - verhardingen of nodules op de injectieplaats | — een ontsteking die gepaard kan
gaan met jeuk en drukgevoeligheid gedurende een week na de injectie | — pijn tijdens de injectie |

—papula | - zwelling van traangoten | — voorbijgaande pijn of verkleuring op de injectieplaats
Patiénten moeten hun arts zo snel mogelijk informeren als er ontstekingsreacties optreden die langer
dan een week aanhouden; dit geldt ook voor andere secundaire bijwerkingen die zich voordoen.
De arts moet de patiént een passende behandeling geven voor deze bijwerkingen. Alle andere
ongewenste bijwerkingen van een injectie met het product moeten aan de distributeur en/of de
fabrikant worden gemeld.

Toedieningswijze: Het product moet worden geinjecteerd in een niet-ontstoken,
gedesinfecteerde en gezonde huid. De gehanteerde techniek is essentieel voor een succesvolle
behandeling. Gebruik de 30G %" naald die bij de spuit wordt geleverd, en injecteer langzaam door

de geschikte injectietechniek toe te passen. Houd er rekening mee dat het product water aantrekt

en het huidvolume ter plaatse zal doen toenemen. Vermijd het injecteren van grote volumes in het
periorbitale gebied. De te injecteren hoeveelheid is afhankelijk van de huidconditie en de behoefte. De
eerste behandeling kan worden opgevolgd met twee aanvullende behandelingen met tussenpozen
van drie weken tussen de sessies, afhankelijk van de huidconditie. Na de injectie kan de arts een lichte
massage geven om het product gelijkmatig te verdelen.

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%
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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.

Tenerela siringa come mostrato in @Y.

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

Fissare saldamente I'ago ruotandolo in senso orario @.

@b
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Waarschuwingen: Gaviér gebruik na of de spuit intact is, en controleer de uiterste
gebruiksdatum. Gebruik geen spuit waarvan de dop in de beschermende verpakking is geopend of
verschoven. Gebruik uitsluitend de spuit en naald die door de fabrikant zijn meegeleverd. De naald
niet manipuleren of buigen. Niet opnieuw gebruiken; kwaliteit en steriliteit kunnen alleen worden
gegarandeerd voor een spuit in zijn oorspronkelijke verpakking. Hergebruik van het product houdt
risico’s voor de patiént of gebruiker in. Als de 30G %" naald verstopt zit, mag u de druk op de zuiger
niet verhogen, maar moet u stoppen met de injectie en de naald vervangen. Er zijn geen klinische
gegevens (werkzaamheid en verdraagbaarheid) beschikbaar over het injecteren van het product in
een gebied dat reeds met een andere filler is behandeld. Niet injecteren in bloedvaten, bot, pezen,
banden, zenuwen of spieren. Injecteer het product niet in moedervlekken. Gebruik geen geautoma-
tiseerd injectiesysteem om dit product te injecteren. Aan de patiént moet worden geadviseerd om na
de injectie gedurende 12 uur geen make-up aan te brengen en om gedurende één week langdurige
blootstelling aan zonlicht en uv-straling en het gebruik van sauna’s of stoombaden te vermijden.
0Om de kans op verschuiven van het product te vermijden, moet de patiént worden aangeraden de
eerste dagen na de injectie de behandelde plek niet te masseren. Er zijn onverenigbaarheden tussen
h en quaternaire i bind z0als 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 moet in de originele doos op een droge plaats bij een temperatuur tussen
2-25°C/ 3677 °F worden bewaard, beschermd tegen licht, warmte en vorst. Voorzichtig hanteren.

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 [STERILEJEO] 14 [Prefilled Syringe] 15 [ Needle | 16 “

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

P
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Objasnienie migdzynarodowych symboli: 01:Uwaga 02:Zapoznac siez
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 WHcTpyKuus no npumeHenuio

CocraB: lanyporar Harpua 18 mr/wn. [uuepin 20 mr/wn. QocdaHo-unTparkbiit bydep
pH 6,8—7,6 8 foCTaTouHOM KoMuECTBe.

Onucanue: penapar npeacTasaeT Coboji CrepinbHi, BMonorvecki paspywaentsi, 3~

Mepbl npeoCcTOPOXKHOCTM NPU MCNONB30BAHMNM: [latbiit Npenapar Aonxex
BBOUTHCA BPAYOM, CveToguKoil UHBEKLTE ANS YTy4LUIeHIA
SCTETUKM, YyBCTBUTENbHYHO KOXKY MOXHO NIpeABAPUTNbHO 00paBoTaTh C NOMOLLIbI0 MeCTHOT
aHeCTe3upyIOLLIEro NAGCTBIPA WM kpewa. [1oCTe NPUMEHEHIA LUNPUL, OCTABLUMIICA NPENapar it urny
CREAYET YTWIU3MPOBATb B CTIELIHANBHOM KOHTETIHepe.

BeNCTBUA: Bpaun 0683aHbl HHGOPMIUPOBATH

K03NACTUYHbIIA, I'IpO}pa‘{Hb\M 6€(LIBETHbIM M30TOHUYECKUiA, Fomor WNHDB

reneBblil IMNNAHTAT. ﬂpEﬂapaT (COCTOUT M3 ranypoHata Hatpua He)KMBOTHOFO NPOUCXOXKAEHNA,
10y4eHHOrO 13 GaKTepi Streptococcus equi. B Kax oMt KOPOBKE COREPKATCA: OAMH WAPHL,
TIPEABAPUTENbHO 33N0MHEHHbII 1,0 MN PACTBOP, /1B OAHOPA30BbIE CTEDUTIbHBIE UMbl KANMBPOM
306%"n VHCTPYKUWUA NO NPUMEHEHUIO. KomnnexT u3 JABYX 3TUKETOK C HOMEPOM NapTUit HaXOANTCA
Ha JiHe KODO@KVL OﬁlHy W3 3TUX 3TUKETOK CNEAYET HAKNEeUTb Ha MEAULMHCKYIO KapTy navneHTa,

3 AYTYH0 OTAATH NaLMEHTY, YTOBbI 00ECTeYHTH BOIMOXHOCTb KOHTPONA:

TMoka3anma: [penapat npecrasnaer coboit BA3KO3NACTHYHbIE PACTBOP, KOTOPbIi MoONONHSET

NaLIMEHTa 0 BO3MOXHbIX OBOUHbIX AEHCTBIAX I/WA NPOABNEHNAX HECOBMECTUMOCTI, CBA3AHHDIX C
VMNNaHTauveit JaHHoro npenapata, KOTopble MOryT BO3HUKHYTb CPa3y UK BNOCNEACTBIN.
HDVI 1Cnonb3oBaHMK Npenapata unu no706HbIX NPOLYKTOB Habniofanch CneayioLLe ABneHna
W peakuum:

— KpOBOTEYEHHe BO BPEMA N NOCNE MHBEKLIK; | — 0TeK; | —3puTema 6e3 oTexa, Kotopas
NpOX0AKUNa B TeyeHue OAHOI Hepenu unu 8 Kpavme PeAKMX Cyyanx nocne 2 MecaLes; ‘

— [MNepYyBCTBUTENbHOCTD K ranypoHaTy HaTpus; ‘ — rematoma; ‘ — YNNOTHeHNA unu
Y3€NKI B MECTe BBEACHNA UHDEKLINK; | — BOCManeHue, KoTopoe CONPOBOXAAN0Ch 3y0M U

TMpenynpexaeHUaA: Mepea 1cnofb30aHiien NpoBepAiiTe LENOCTHOCTH LINPHLA U CPOK [0~
HOCTY. He vcnonbayiiTe LNpiL, eCAv ero HaKoHeYHIK bl OTKPLIT NV CABMHYT BHYTDM 3aLLUTHON
yakoBKyL. He cnonb3yiiTe Hitkakwe Apyrie UMbl it LWNPULIBI BMECTO TeX, KOTOpbIE NPEAOCTaBNeH!
npowu3goavTenem. He MoauduUMpYiiTe u He crubaiite urny. He ucnonb3yiiTe NOBTOPHO; KauecTeo

1 CTEDUNBHOCTL MOTYT BbiTb FapaHT/POBaHb! TONbKO /1A LUNPHLIA B OPUTUHANbHOM ynakoske. Mo
BTOPHOE CTI0b30BaHHE NPenapaTa MOXeT NpUBECTH K NaLIEHTOB W i
Ecnm urna 306 12" okaxeTca 3a0N10KMPOBAHHOM, He YCUNUBAITe HaXWM Ha NOpLUEHb WNPUL, a
OCTaHOBITE UHBEKLMIO U 3aMeHNTe UTY. KNHIYecKite AaHHbie (30dEKTUBHOCTb U NepeHoCUMOCTb)
00 UHbEKLY Npenapara B 06nacTb, KoTopaA yake Bbina NOABEPrHYTa NeyeHwio C NOMOLLbIO Zipyroro
npenapata-HanonHTenA, TCyTCTBYHoT. He BHINOTHAIITE MHBEKLMIO B KPOBEHOCHbIE COCYAB, KOCTH,
CYXOXIHS, CBA3KI, HEPBBI WM MblLLLIbL He BbINONHAITE UHEKLIM NpenapaTa B POAUMOE NATHO.
He ucronb3yiiTe ciCTeMbl aBTOMATHUECKOTO BBEAIEHIIA UHbeKLI ANA BBEZIeHIA NpenapaTa.
MalvenTam Ceayer MopeKoMeH70BaTb BO3AEPXATHCA OT HaHECeHHA MaKItAXa B Teuekue 12

4acoB NOCTIE UHBEKLIN, @ Takoke u3beratb 070 BO3E/ICTBIA CONHEUHOTO CBeTa 1

[ ] YTPaueHHyi0 € BO3PACTOM FMaNYPOHOBYIO KICAOTY, YNYULLIAET YBNAKHEHHOCT, TOH U 3NACTUYHOCTL UYBCTBATENLHOCTLI0 K A3BCHIND, B TEYeHIE HEAeTA NOCTE HHBEKUAM; | — B0nb B BpeNts YNbTDAQUONETOBbIX Nyeih Y NOCELLIEHUA CayHbl K GaHH B TeueHue OAHOIA HeABNM NOCTE HbEKLIM.
— KOX1, 3 TAKXE BBITONHACT PONb HAMONHUTENA ANA HEOONbLIMX MOPLLMH, HANPUMEP TyCUHbIX NaNOK JHbEKLIM; | — Nanybi; | — MpATYXAOCTS CresHb 60pO3; | — HerlocToskas 60m Wi Bo v3bexanie BO3MOXHOTO pHCka CMelLieHna Npenapata, NaLMeHTy CneAyet NOpeKoMEHAOBATH He
— 111 HOCOTYOHbIX CKNZAOK BOKPYT PTa. [penapat npeaHasHaue fnA BBEAIEHHA B NI0BEPXHOCTHbIE oBecuseuHIBaiyIe B Mecre BBEeHIIA HibeKUMIL MaCCUPOBAT MECTO NIeYeHH B TeyeHIte HECKONbKWX AHed MCNe MHbeKLAK. [anypoHar Hatpus
(7011 Db, 10 BO3MOXHOCTH, Y6 LTS OIKHb) KR MOXGHD CKOPEE TDOMHPODMMOBTS B2 0 TG BOCTATATETbHbX Hetosmecamm CYETBEPTUUHBIMIL COBAIMHEHIAMY AMMOHUIR, TaKUMI KaK PaCTBOP OeH3aNKoHuA
. ) M . xnopua. [103T0My NPenapaT KIKOTAa He JOMXEH BCTYNATb B KOHTAKT C 3TVIMM BeLLIECTBAMM WM Me-
I KpuTepuu UCKMIOHEHMA: MIpenapar He J0mxeH VCOMb308TbCA AN geakumx, KoTopsie e ﬂpOXOﬂﬂg Gonee opport epenv, uni nméor\gupyrwwoﬁouuom ACUCTBINR. o AHCKUAMI XUDYPTHHCCKNI UHCTDYMEHTaN, KOTODbIE KOHTAKTUDOBANY C STMMM BELLCCTBAN.
e — NALVIEHTOB CO CKNOHHOCTbI0 K YOPMHUPOBAHYIO UNEPTPOGMUECKUX PYOLIOB, HAPYILIEHMMI pau 0MKeH YCTPaHITL 3T 0604HbIe AeAICTBIA Haznexallum 00pasont. Wiopmauiio 0 Apyrix
HexenaTeNibHbIX MoB0UHbIX AeMCTBIAX, CBA3AHHbIX C MHbEKLIVel npenapara, cesyeT cooBLuTs Xpanenue: [penapar cnenyer xpanutb npu Tenneparype 2—25 °C / 36-77 °F 8 cyxom Mecte
] ay i nony /IMMYHOTEANIAG; | — NalleToB C u3BecTHoli  AUCTPHGbIOTOPY U/uik NpoU3BozuTenK. B OPUTMHNBHOI YNaKOBKE 1 3aLLULLIATb OT BO3AE/ICTBIAA CBETa, BbICOKIIX 1 H3KVIX TeMepaTyp.
— T{i7ePUYBCTBUTEILHOCTBIO K TMANYPOHOBON KUCNOTE; | — NALIMEHTOB, KOTOPLIM paHee Gbinit MeToauKa npUMeHeHNS: Vlibexuinio npenapara CIeAyeT Aenarb & HEBOCATeHHYio, 0BpalaTbCA € OCTOPOXKHOCTLIO.
YCTaHOBNEHbI HaMonHTeNl B 06pab 0/l 06nactw; |~ Gepenietbix i 00e333paxeHHylo 310P0BYH0 KOXY. [IUMEHAEMAA TEXHIKA MHBEKLMM MMeeT 60MbLUIOE 3HaueHIe
— KOPMALIY KEHLLIUH; | — NaUIMHTOR MAZALUE 18 neT. ANA YCTEWHOT0 pesynbTata nederus. Vicnonbayiite urny 306 %", koTopas npeaocTassetca
MaumenTsi, npoxogaiLe GHTHKOAIYDAHTHYIO TEDaTA, WA NaLHTH, IpAHUMOLLe VHTGHTODB  giecte co WINPULIEM, U BHITOMHATITE HABEKLIIO MEAEHHO, MDUMEHSA COOTBETCTBYIOLIYIO TEXHIKY.
arperauat Tp AUETUNG, KACTOTY), He JOMKHBI NOABEPTaTbeA YuTuTe, uT0 NPENapaT NPUTAHET BTy 1t yBeNMUMTCA B 0Gbeme B MecTe BBeeHNA. M30eraiite
JIEHeHIMIO C NPYMEHEHIeM AaHHOTO NPenapata 0e3 npeABaPHTENIbHOI KOHCYNSTALUM C BPaOM, BBE/CHNA 6ONbLLIX 00bEMOB B OKONONa3HMUHYI0 067aCTb, BBOAMMOE KONMUECTBO 3aBUCHT OT
Tlpenapar HeAb3A UCTOM30BTb B 30H2X C KOHIMH BOCTANMTEbHIMA /WA UHOEKIWMOKHBIMA - cocTonmins 1 noTpeBHOCTelt KoXw. (TapTOBaA Tepanua MOKeT GbiTb AONONHEHa ORHMM AT ABYMA
MPOLeCcany (TaKIM KaK yrpesaA Coinb, reprec...). [1penapar Heflo3a 1o C ponc CeaHCAMM € MEXLy CEaHCaMVI TPH HELEA B 33BUCUMOCTH OT
11a3EPHOT Tepanviel, XUMUYECKIM NUTMHTOM Wi AepMabpasieil COCTOAHINA KOXM. [loCne HBEKLUM By MOTYT BLINONHUTH NETKMii Maccax ANA PABHOMEPHOTO
pacnpefenexita npenapara
BG MH(prKuMM 3a ynorpe6a TMpepna3zHn mepku npu ynotpe6a: isaesvero 1patea fa ce npunara camo ot nekap,  TIpeaYNPeACHUA: Mpeay ynorpeba 4a ce NoBEpK LENOCTTa Ha CIPAHLIOBKATa 1 CPOKT
KOWTO © 3aM03HAT C UHTDAEPMATTHUTE MHXEKLWH 33 eCTeTHiecki nofo6peHUA. YyBCTBUTeNHaTa Ha FOAHOCT. [1a He e 13N0138a CPUHLIOBKA C OTBOPEH WM M3MECTeHa KanauKa Ha HaKkpailHuka
CberaB: Hatpues xvanypowat 18 mg/ml. [uuepon 20 mg/ml. Gocdato-unTpaten ydep ¢ KOKa MoXe a 6bAe TpeTipana NPeABapUTeNHO C NNACTUD W Kpew C NIOKaNeH aHecTeTk. V3xBbp- B npeAnasHata onakosxa. /Ja He ce 3non3ea kakBato U Aa 6110 Apyra Urna Wi CIPUHLIOBKa
PHE8—7,6s JIeTe CTIPUHLIOBKATa, 0CTaHA0TO KOMMUECTBO OT NPOAYKTA U UTNaTa B CTIEUMNeH KOHTeliHep. 0CBEH Ta3W, KOATO & NPe0CTaBeHa T npov3BoguTena. /1a He ce npenpass/orbea urnara. fla He ce
OnucaHme: 3nenveto npeacTaBnaBa Crepiex, 6110pasrpanyii, BUCKORNACTIYeH, BUCTBD, Hexenann peakuum: Jlexapure Tpa0Ba 42 yseA0MAT NaLWIEHTa, Ue M NOTEHLUANHY g;gﬁg;:z;?ﬁgaz:gB';aaqeﬂcgsgmgey%:;Sgyja’m;ﬂﬂ;;g Z';Z};Lgpggfgmgﬁgfﬁm :?nuo
PO3PaYeH, U30TOHIIEH Y XOMOTEHI3HPaH VIHXEKTUYEM [Nl IMIVIaHTaT. /3genviero ce cocron or  HEKEAarIt peakUiin /W HECHBMECTIMOCTH, (B]’péa"” ¢ “M””ngaHm 2 1083 m‘éem' WUHOEKLWA 33 NaLeHTuTe wav notpebutenute. Ako urnata 306 %" ce 3anyLwum, He noBHLagaiite
HATPUeB XUaNyPOHAT OT HEXWBOTUHCKI IPOVUI3XOA, NoNy|eH OT 6akTepuy Streptococcus equi. Beaka EOC‘TSSMgmgg ;i;ﬁgf)’gﬁ#ﬁm m” T10°KECHO. CIIERHATE CHONTHA W PEaKLI 2 HADMIORABAHA 55 BbPXy OyTancro, a cnpete Aa UHXEKTUpaTe 1t CMeHeTe Urnata. NCBAT KAUHUYHI AdHHN
KyTUA CbfIbPXa €AHa NPEABAPUTENHO HaMbKeHa CIpUHLIOBKa ¢ 1,0 ml pasrgop, ABe CTepunHi pu U3l A POAYKT: . . 6 . (eMKACHOCT, NOHOCHMOCT) OTHOCHO UHXEKTUPAHETO Ha U3AeNKETO B 30Ha, KOATO BEUe e TPETUpaHa
urnn 306 %2 32 eHoKpaTHa ynoTpeda i UHCTPyKLM 3a ynoTpeba. /18a eTukeTa  napTuaHua — KbPBEe 110 BEN Ha UHXEKTHPaH Ui CIE Her); | — orok; [* €puTem 0e3 0ToK, KOUTo C DY G He UHKeKTApaiiTe B KDLEOHOCHN CbA0BE, KOCTH, CYXOKINA, 3K, HePE Ul
HOMep Ca 3aneneHyt OTBbH Ha AbHOTO Ha KyTUATa. EAMHWAT oT Te3u eTvkeTu TpAGBa Aa ce nocTap g MPEVIHAEA 32 EAHA CEAMILA W B EKCTDEMHI Cy4all — 33 Hall-MHOTO 2weceus; | MYCKyAW. V3067UET0 73 He e MHXEKTUDa B HeBYCA. a He Ce U30M383 aBTOMATUYHA CUCTEMa 3
KapTOHa Ha NaLeHT, a APYIUAT A Ce 43/1e Ha NALMeHTa, 33 13 Cé rapaHTUpa NPOCIIEAALMOCT. — CBPXUYBCTBUTENHOCT Kb HG‘TPMEB pokar; | - XGMHTDMé |- win H%IJV"M WHXEKTUDaHE Ha NDOYKTa. TlaLeTTe TpAGBa A2 GbAaT NOCHBETBAHM 3 He CRATaT HUKAKDbB
Ha MACTOTO Ha UHXEKTUaHe; | — Bb3NaneHite, KOETo MoXe Aa (e CBbP3aHO CbC Cbple it
_ TMoKa3aHma: Viznenero npeacragnasa BACKOENACTAYEH PAsTBOP 3 MPEOOTABAHE 3ary0aTa  Gonka iU HaTACK, B "pﬂpﬂbﬂ*we Ha eAHa ceaMMLa Cnen V\H)KEKTMpaHepTo; _ 6onxapno Bpewe TPYM B NDOABXeHHe Ha 12 4aca CeA IHKEKTHPAHETO U A3 U3BATBT NPOLBIKATENHO U3naraHe
9 Ha X1anypOHOBA KIICeNMHa NOPaZ CTapeeHe, 3a Mof0OPABaHE Ha XNAPATALMATa, TOHyCa 2 MHKEKTUDRHETO; Ha C11bHY€Ba CBETNAHA 1 UV 7TbUM, XOZee Ha Cayka Wi TYpeKa 024A B NORbIXEHNE Ha edka
s e/1aCTHHHOCTT H KOJXaTa W AEVICTEA KaTO QWAL Ha MaKit GPbUK KaTo NaHA Kpak, 6pbUKA DA powysia Ha LBeTa Ha MACTOTO Ha MHXEKTHDaHe. CEAMALA CTeA IKXEKTUDAKETO. 32 13 Ce U30erHe eBeKTYaeH PUCK OT MOBWIHOCT Ha NpOAyKTa,
YCMUXBAHE W MyLLiayeckin 6pbukM 0kono ycTata. Moka3ak e 32 MHXEKTUPaHE B NOBbPXHOCTHATS TlauyienTTe TpAGBa 2 MHQODMUDT CBOA MEKAD KOTIKOTO & Bb3MOXHO N0-CKOPO 3 BCAKAKEH NaUAEHTbT TpAOBA 22 ObAe NOCbBETBAH A2 HE MaCaXitpa TETHOTO MACTO HAKOTKO fieHa Cred
epMaNH TKaH, 3 MDEATONTaHE N0-ABO0KaTa, TN PSS, TPOTSTPRABAL M TOBESE OT 14 CEIMMILS, WIW NOREATA Hi HAKAKGH UHXEKTHDaHeTO. CblLIECTBYBAT HECHBMECTUMOCTH Mexuﬁy HaTpYiesiIA xmanypona’_] 1 YeTBLPTHUHMTE
' ' aMOHUEBI CHEAIVHEHIA, KaTO HaNpUMep PasTBOPUTE Ha OeH3anKOHYIeB X1opwA. llopaau T0Ba H3fe-
n J3nenueTo He TpAGBa Aa ce H3MON38a NP Apyri BTODi i egeKTyL./lekapaT TDAGEE Aa NekyBa TESH HEXENaHN PecKLUAM MO NOBOBALL HAUAH. ' TPAGBA HUKOT 72 BAA3A B KOKTAKT C TAX WA C MEAMLIMHCKIA M XADYPIUECKH UHCTPYMEHTH,
— NaLMeHTI CbC (KﬂOHHOU K‘bM Da3BUTHE HA XMNEPTPOGUUHI NE3M, C NUTMEHTHI HapyLUeHNA BekakBY Ay HEXENaHIt peakLuW, CBbP3aHH C IHXEKTUPAHETO Ha U3enviero, TpABa A ce KOWTO Ca WK B KOHTAKT C TaKIIBa BeLLECTBa.
1N C NIOAATAMBOCT KbM 06Pa3yBaHe Ha KENoWAW; | — NaLMEHT C aHaMHe3a 3a aBTOUMYHHI CbOILI3BAT Ha AVCTPUOYTOPa /T MPO3BOANTENS. . .
3300N9BaHAS WV KOMTO MPUEMAT MMyHHa Tepanks; | — NaumerTu, 3a KOWTO ce 3Hae, ue a HauuH Ha MpUROMKEHIe: |isgenero Tpatea fa Gbe UHHeKTIpaHO B Hesbananea, CbXpaHenue: Visenuero 1pabea fa ce CbxpanAza npy Temnepatypa 2-25 °C/ 3677 °F, va
@p [BE3HOSKTUDAHa, 3PABa KOXa. TEXHUKTa Ha MHXEKTUDAHE € OT OCHOBHO 3HaueHe 3a yarexa a0 MACTO: B ODHTUHATIHATa KYTUA W SALITEHO OT CBETAVIA, TOMTWHA W 33 Pb3BaHe Ao ce paorn
— Gpewiei ni KbpMeww exw; | — nauventy Tpetuparero. A3non3saiie urnara 306 %4, npeaocTaBea CbC CIPUHLIOBKATA, U MHXeKTUpaiiTe BHUMATETHO CTIPOAYKTa.
N0 18-TOAMLHa Bb3pacT. 6aBHO, KaTo Npinarare MOAXOAALLIA TEXHIIKA Ha MHXEKTUDaHe. VMaiiTe npeasing, ue u3nenuero
TlauweriTe, NPUEMaLLY BHTVKOAMYNZHTHA TEPaNIR WAl CDEACTBA 33 NPEAOTBPATABHE Ha NpUBAUYa BOAG 1 LLe NOBULLIM 0Bema Cu in Situ. V30ArBaiiTe MHXeKTUDaHETO Ha rofleMi 06emit B
arperauATa Ha TPOMOOLATU (Hanp. aUETWCANULIUIOBA KCETUHA), He TPAOBA Aa Ce TPeTupar ¢ nepyopOuTanHaTa 30Ha. VIKEKTUPAHOTO KONMYECTBO LLE 3aBUCH OT CHCTORHHETO U NOTPEbHOCTUTE
U3enUeTo, 663 Aa e KOHCYATUPAT ChC CBOA Niekap. V3aenuteTo He TpAGBa fa ce 13N0N38a B 30HM Ha Koxara. [TbPBOTO TDETHPaHe MOXE A3 Ce AOTAH € AHa WM B8 AOMBHITENHIA POLIEZypH C
CKOXH, B3NANVTETHI /U MHQRKMO3HA TIDOLIECH (HaNp. akHe, XepneC 1 Ap.. USBEAUETO K tpiceginien MHTEDBaN MeX Y TAX B 33BUCHMOCT OT CHCTORHIETO Ha KoXara. (e HHKeKTHpaHETo
TPAGBA A2 Ce U311071382 B KOMOUHALLAA C N23EPHa TEPANUA, XUMIJECKI MUAMHT Wi AePMOPa3H0.  nexapirte MOe A3 HANDABAT Jlek MG, 33 A2 Pa3HECAT MDOYKTa PABHOMEDHO.
EL 06I'IVI£< pr']UI‘]C 038nyieq mpoUAAgNG: Auto o mpoidy mpéret va yopnyelrat j6vo and 1atpd e€oikelwpé Npoid I ENeyére T akepaiorra kau TV npepopnuia Migne T odpryyag mpw
e TIG EvO0BEPHIKEC eVETEIC yia aloBiTikoUg okomolc. Ze mepimtwon evatobnoiag Tou déppatog, mpiv ano 0 xprion. Mn xpnatuoroiefte adpiyya e orioiag o kdAuppa dkpou éxet avoryel  petatomotet
TovBeon: Yaoupovixs varpio 18 mg/ml. Mukepéhn 20 mg/ml. KataMnhn roadtta pubjuioti- Qb T ypion 10U TIPOIGVTOC TDETTEI Vl YPIOILOTOLEITaL TOTIKG GVG!OSUTIKO zm‘vesuarj Kpepa. Metd T €vioC TG mpooTaTeVTIKNC ovokevaoiac. Mn ypnotooteite (Mg Behovec ) olpiyyeq mépav Twv )
K00 B1aADATOC GUOQOPIKEN-KITpIKGY e pH 6,8—7.6. Xprion, anoppiyte T abpiyya, 10 uMoAemoLievo Tipaidy Kai T Pehova o Idikd doyeio. TIapexOHiEvwY amo Tov miapackevaotr}. Mn yetpiceote / kaumete ) Pehdva. Mnv enavaypnoionotefte.
Mepuypagi: Torpiorsha vrc, oo, Gadosamt, S Sapaic o AVEmoRITeG Tapevipyetes: oo o cnpepbnw ocockeeipns KRR SR MR TR T T
T0V0 Kal OOYEVOTIOIN}IEVO EVEDILI0 eUTEUHa yEANG. To mpoidv anoteheftar amo uakoupoviko vétpio TBavEC TAPEVEPYEIEC /K Q0LIBATOITEC oV OUVETAYETal ) €pUTEUOT) auTol Tou TpOiVIoG Kt Edv undpyet epmodio ot Behova 306 Y4", py auécvete my miean 1o éBodo. Aiakdte T dladikacia
1 CIKiG Tpoéhevan, To orolo Tapdyerat ano BaKTipia Streptococcus equi. KABe KouTi nepiéyetpia O OTOIEC EVBEETal va efigavioTodv apéowue etd t ypion f apyStepa. Ta napakdte ouuBavia ket éveon kal aviikataotfote ) Behdva. Aev undpyouy Sladéoa kAVIKG Sedopéva (anoteheoyiarik-
Tipoyepuopévn abpryya e 1,0 ml Siahoparo, 660 ateipec Behoveq 30G V2" iag xprianc kat 0dnyiec avniBpdoec éxouy napatnpnBe! KaTd T yoron Tou QUYKEKpyEvou H napOolN MpoidvTGY: 7Tag, avoyic) yia TV £veon Tou Tipoidvtog e Mieptoy mou éyet 1N unoBhnBei o Bepancia pe Ao
Xpriong. Ado enétec e Tov apiByid naprisac Bpioovial 070 ke pépog 10u Kouriod. H pia b avtég  — AlHOppayla kard t GidpKeia g éveong f perd and auriy | - Oidinyia | — Epobinya ywpic npigiuo iy TipuoTG, My ToGyLTomleie éveon O 10gdpa OYyEla 00Td, TEVOVTEC, aWvBéopous,
UG ETIKETeG Tpénel va koM Ol oTov 9keho Tov aoBevo kat ) G Mpérietva SoBef orov aoBeviy 10U Toywpe evid piag eBBopadac 1, o akpalec MEpITOTEL, Herd and ¢ kar 2 e | vedpa ) poec. M mpayparonoteire éveon tou npoidviog o€ amhoug, My yonotonoieite autopata
TIPOKEINEVOD Va SiaoaNioTel ) tyvhaoidrTa T0u TpaibvToc, —’Ynzpzu‘uw%&ma oo Ua)\ogpc\(lKo vaiplo |- A\Ug Ty |- Z,K hnpicc 0 ofia oo g'g““‘?g”‘ : GUOTIIATA éVEONG y1a TN X0PryNOn TOL GUYKEKPILEVOU TipoiovTog. Ba mpémel va ouaTrveTal aToug
. . " ) ) éveang | — Oheypovn e mBavo kvnoyo kat vaoBnaia oty micon yia & kat pia edopdda petd ) ! ! . A . . .
Evdeierc: Tonpoitv evar éva 1€wdoghaotiko dihupa yia v avamhipwon tov uakoupovikod m g’ﬂ\/gaﬂ |-1 vgjvogﬂxim m 6\de2!(§] G éveang "li BMR&( | Eyv'\p,'lgmo ml‘é 5(]KDUII:E'( GLSJM]KE( | QUSEVEK nanoguyn UGK'VW? Y1012 GpeC petd v éyyuon Koo Kat ) anoguyn T napatetaevng
oféog mov ydverat pe T nhixia, yia T Behtioon T evuddTang, Tou Tévou kai TG ENAOTIKOTTAC  — lapofikGe rovog f QTOYPWHIATIOO 0T0 ONEi0 TG EVear.. éxBeong otov fjho ka o€ unépubipn axvoBohia, kai kai ¢ xpriong odouva  yapdy yia pia
Tou éppato, KaBic Kat yia prion wC yéLoja O BIKEC Ypajpéc, Gmuag To OB Avag, o1 Ypayéq 01 aoBeveig npénei va TOV 1aTPO T0 OUVTOpIOTEPD SLVATO Yia TUKOV PAEypOVIEl €pboyaba perd v &veo. N va anogeyOel o mBavdc kduvoc knTkernTac ou mpaidvtog, ofy
EKQPOCTI 0L YPOUHEC KAMVIOTT Y0P Ao To 0Topa. Evdelkvurar yia éveon oy emmokfc depidakal  qyrigpdoeig mov empévouryia TEpIOoOnepo aro pa eBdopida, 1y onolodnrote aMo Sevtepoyevéc Q0B TpEREI va arogdyel i pahaGac oy neployf TG Gepanelac ya JEpIKEC MUEpeC etd
katd npotfunon aditepa. aupBa. 0 tpdc Ba npénetva o & Moy Topevépye T évean. Yndpyouv qouupammsé( u;m& m; ua)xqupov[;mg vAanxpu Kgl Knoiv svmo;@vé
. . ) ) . ) TETapToTayolg appwviou, omw Ta Siahupata xhwpiobyou Beviakkoviou. Zuvenay, To Tipoidv dev
Kprupra amokAewopow: Arayopedeain ypiion tou npaioviogoe: ) g:‘gvﬁg a{f”‘?ﬁﬂgﬁ; gpggiggg; UMVl T 401 00 QOO pén va avaq)zpovml 010 oéner moté va épyetal oe E7ag] e QUTEG TC 0UOIEC i TpIKA-(etpoupyikd epyakela Tou Eyouy
- ucegvac pi 1don iVO%T{JEﬂ‘( unspxspowmv oudy, diatapayéc ¢ pehdyypwonc f pe su}\moﬁﬂqmu Hea ) p 1. €€l 0t €] e QUTEC T 0U0iEC,
0T ONHIOUPYIa XNAOEIOWY. | — AOBEVEIS [IE (0TOPIKO AUTOAVOT0U VOORATOG M} 0L 0moiol Aajpavouy Tpomot Xprong: H éveon tou npoidvrog npériet va yiverar katémy anohbpavang e uyiéc Sépya . . A A ) -
avoaobepana, | - caBeves pe Woor) Unepeuciobngio 10 NoUPOWKD 0D, | ~CoBEVEC I OTOiDL mm!,dg, oo Hegnd o0 yonaworaeiorchorouoboue ompasiacyatyy - OUNGEI: Tompoiosmpénetva gukduserr o epjospaoia 25 °C /3677 % o i,
éyouv hdBe mahatoTepa poviLa evéaiyia ejpuTEDpaTa 0TIV UM Bepaneia meptoy. | — eykboug emtuyia ¢ Bepanelac. Xpnotororote T Behova 30G 15" Tou Tapéerat e T 0UpIyya Kat eKTENEOTe 0TV apxIki) OUOKEUQOLQ KO NPOCTATEV|IEVO MO TO GG, TN Beppornra kai to Yoo, Xeiplotelte o
Onhaouoec yovaiiec. | — aoBeveic ko Twv 18 etd. ) o T éveon apyd, epappoCoviag T KatMnhn tegvikij. AdBete unown ot To mipoidv elvat udpopiro HETIPOOOKT]-
Tomipoiov dev mpénel va YPNOYOTOlETTa1 0 uoesvag ov )\uuBgvouv QVITNKTKA QYWY WOTOAEIC g0 dykoc 10u Ba auénBel in situ. Amogiyete Ty éveon eya\ou GyKo TpoidvIog oty Meptkoyyk
ouootpevong atonetakio (1., aketuhooahikuhixd 0€8) ywpic T oujiBouN] Tou 1aTpos Toug. Tieptoy . H moodna g évean e€aptatal amd Ty Kataotaon kat i avaykeg Tov dépyatoc. Ydpyel
Atiayopebeat 1) Xprion Tou poivIog o€ nepioyéc 1iou riapovotdCouy deppatkd npoBiuata, Suvarduyta oupmhvipwong g apyikiic Bepaneiag e pia éwg 0o emmhéov ouvedpieq kat pie didotna
tP%EVUOWCW Kat NJW&IQ (ny. Ky, €prng . ). To mpoiov 5€Y TIperteL va pnotporolertat o¢ Tpiav efdopaduy petagl Twv ouvedpldv, avaloya e T katdoTaon Tou déppatoc. Meta v éveon, o
0UvUaoHd pe Bepanela heidep, xnpike amokémon  deppoandceon. 1aTpO¢ Hropei va kdvel anad paodd TpoKelyiévou va KaTaveiiel 0H0I0H0p@a TO TIpOi6V.
u K |H(prK|.l 3 3aCTOCyBaHHA 3acTepexeHHs WOA0 3aCTOCYBAHHA: Llei 3acid More 3acTocosyBaTu Tinskit TMonepepKeHHA: MNepea 3acTocysantam nepesipre WiNiCHICTb WPILA Ta TepMiH NPUAATHO-
niKap, 3HaioMU i3 MeTofMKaMIt POBEACHHA BHYTD ipHIX iH'eKLilt Ana Ti. He BUKOPUCTOBYifTe LUNPULL, AKLLO B 3aXVICHIl ynaKoBLi /0r0 KiHuWK BigKpTO abo KOBMAuoK Ha
CKnag: Tianyponar Hatpito, 18 Mr/wn. Miliepit, 20 Mr/wn, GocharHo-LuTpaThui Gydep €CTETUUHOTO BUTAZLY. Ha uyTuBy WKipy MOXHa nonepesHbo NPUKNETA 3HeGonkoloumit nnacTup HbOMY 3cyHyBCA. He BUKOPICTOBYiiTe By/ib-AKi iHLLI roMKt 300 LUNPULIK, AKI He BXOAATL Y KOMMNEKT
pH 6,8-7,6y gocTaThilt KinbkocTi. 60 HarecTy Kpew. [TicnA 3aCToCyBaHHA CiA YTUNI3yBaTU LUNPULL, 3aMMLLIOK 33C00y Ta roky 8i] BUPOOHMKa. 3a60pOKeH0 06pobAATY Ta 3ruaTy ronky. He BuKopucToByiiTe 3acib Bapyre. flkicT i
onme: 3 ) B CeLianbHOMY KOHTeliHepi. CTEPUNBHICTD MOXHA FapaHTYBATW TiNbKit ANA LWNPHLA, AKWY 3HAXOANTLCA B OPUTiHANbHIV YNaKoBL
+ 3400 NOCTaUaEeTLCA Y BUIMAAT CTEPUABHOIO, B'A3KOENACTUYHOTO, NPO30PONO, 30TOHIYHONO, PR P . . . . BUKOpUCTaHHS! LibOr0 3ac00y BAPYre CTBOPIOE PU3VIK iHAIKYBAHHS NALEHTIB | KopUCTyBaYiB. fKLLO
TOMOTEHHOTO, F/IeBOTO), it EKLYIHOT iMMNaHTaTy 63 TBEpAMX yKiTioueH, WO NiAAAETHCA Bionoriy- No6iuni peakuii: fiap TBMHEH MIOBIAOMATA NLEATy DO MOXTHB! NOGIdHI peakyiTa/abo ronxappozwpom 306" 3aiyn§pywnam, r?e Haﬁmam?(wynbmme Ha nyioxep uﬂinwyua, pocto
HOMY PO3KNQAGHHI0. 3aC6 MICTATb rianypoHaT HaTpito HETBAPMHHOTO NOXOXEHHA, OTPUMAHHIA 3 Bgnaﬂm HeCYMICHOCTI i 0B'33aHi 3 IMNGHTaLlek Ub0ro 3aC00y i MOKYT> BUHMKHYTH 0Aasy TIPUMMHITS iH'€KLL0 Ta 3aMIHITb FOAKY. Hemae XKomHIX KnitiuHuX AaHi (1080 edeKTUBHOCTI
bakrepiit Srrepm’mfrus equi.y KOXHil K0pOOLi MICTUTBCA OAMH MoNepeHbo HaNOBHeHMIE LINPALY 0o Yepe3 F[DOMM(;OK uacy. ; v i NepEHOCHOCTI) CTOCOBHO I €KLt L>0r0 3aC0By B AIAAHKI, K| BBOWTHCA 6yb-Ai L
13 034AHOM 00'enton 1,0 M, 4B 04HOPa30BI CTEPANHI 07K PO3MIpoM 306 Y2 Ta IHCTPyKuiA Ana usoro i noaiGhux sacol 18 COCTEpITNVICA Tak| ABULIA Ta peaKLl: ¢Ginepu. He BBOAbTe 3aCi0 Y KPOBOHOCH CyAUHM, KICTKM, CyXOXuANS, 38'A3KM, Hepait a0 m'a3u. He
i3 3acTocyBanHA. Ha Al KOpOBKM 3HaX0NATHCA 8] ETUKETKY 3 HoMepom cepii. OaHY i3 unx ~ KpoBoreda niA Hac | MICnA IH €kull; [~ Habp; | — EPW?WW OMyXaHHiA, AKa ;60 3iiKana sepes BBOABTE 3aCi0 Y PoauMKM. He 3aCTOCOBYIITe aBTOMATHYHY H'EKLiAHY CYCTeMy ANA BBEAEHHA LbOT0
ETUKETOK CI/L NPUKPINATY Ha MeANUHY KapTy NALliEHTa, a iHLLy BUAATY NaLieHToBi 4nA MoxauBocTi  OAMH TWXAEHD, aB0 B KpaiHix BUNaAKaX TpUBana 4o 2 MICWB;J — MINEpUyTAMBICT A0 alypoHary 3000y, aLieHTam CTA NOPaAATI He HAHOCUTH Gyo-Ky KOCMETIKY MPOTATOM 12 roAuk nicnA
TOAANLUIOT BIACTEXCHH. Harpilo; | — remaroma; | yLI.IIﬂbHEgHﬂ abo yﬁmopew BY3NVKiB Y Mlﬁcu‘ HEKu, | — sananekis, iH'€KLi, a TaKOX YHWKTU TpHBanoro nepeGyBaHHA N COHAYHMM CBITAOM i ynbTpadioneTosum
AKe MOTTI0 CYNPOBOAXYBATUCA CBEPBIHHAM 360 BIAUYTTAM THCKY Ta 36epiranoca A0 AHOTO THXHA y p h i
Moka3aHHs: HCNA H'eKl ) T— B\IJLK/TTS Gono n?a yaciu'ekui; | —nysopeHnyc nanynp | — onyXaHHA CriaHoi BANPOMIHIOBAHHAM, NAPUTICA B CayHi a0 Na3Hi MPOTATOM OAHOTO THXHA niCHA i€kl Lo
3acib nocTauaETbCA Y BUFNAAI B'A3K0ENACTUYHOrO PO3uMHY i po3pobnenuit And BIAHOBNEHHA Bopo3Hu; | — HeTpuBanui Ginb a60 3HeGapBneHHA WKIpK B MiCui i ek YHUKHYTA MOXKAUBOTO PU3UKY MIrpaLlil %agoﬁy: MBUIEHTY CTiA NOPAANTH He MacaxyBaTH 06pobeti
TiaypoHOBOT KUCNOTH, yTpaveHoii B NPOLIeci CTapikHA, ANA NOAINLEHH 380M0EHOCTI, TOHYCY Ta TlaLjieHTy NOBUHHI AKHaHILBIALIE NOBIAOMAATH CBOM NIKADAM PO BUHUKHEHHS 6yib-aKiX 3a- InAHKW POTATOM AeKI1oKa AHTS NICTA €KL Tanypowar Harpio HecyicHih 1 ueTBepTikHnA
€NCTA4HOCT] LIKIPU, 3 TaKOX AT HANOBHEHHA HEBENVIKINX MOPLIOK, TaKIX AK «TYCAI NaMKI, M~ naniix peaKuih, AKI TPHBIOTb GInbLIE OAHOTO THKHA, 360 IHLLIAX BTOpUHHMX edeTie. [ikapio caip  CCHIHUMY CTIOMYKaW, SOKpeMa 3 POSHitHamit XTopiay Gexsankonio. Tomy Heobxiawo He
PIOHETOSI 3MOPLIKH Ta UOPLLKH S T, 10 YTBOPOOToCH HaBKOTO POTa. B TDASHASeHAA  npogei ianoBiy Tepani L oGk peakLl, Heobiawo 3eiyBari posnogciomeyeavyTa/  ACTYCKOTH ONTaTY 2CO0 3 LA pesOsinab 260 MU Xpyprisn HCTpyesTa,
A BBCACHHA B 10BEXHCB! WAPH WKIDHOT TKaKMHM, Gaxao FIuOLe. 60 BMpO6HIKY Npo byb-AKi iHLi NOGIuK peaKLii, NOB'A3aHi 3 iH'eKLlielo 3acaby. AL HANIL KOHTAKTYBaNM.
TpoTunokazanus: 3aci6 3a6oporero eukopuCToByBaT A Metop 3acTocyBaHHA: 3aci6 HeobxiaHo BBOLUTI i exLiiiHo B Noge3NHAIK0BaHy 310p0BY 369”“""”: 3ad6 cria 36epirate 3a tesneparypu 225 °C / 3677 ° g opurivanstii
— NaLlieHTIB, CXNbHIX 0 PO3BHTKY riNepTPOGIuHAX yOLiB, YTBOPEHHA Kenoifly Ta nopylueHs Kipy, Ha Akt HeMae 03Hak 3ananeHHA. MPABUTbHa METOAMKA 3ACTOCYBaHHA € OCHOBOI YCTILHOTO KOPOBL B CyXOMY MiCL, 3aXULIEHOMY BIf CBITAG, HarpiBaHHA Ta 3aMOpOXyBaHHA. BukopucTogyiire
nirMeTaui; |- NaUJEATIB, AKi MaloTb aBTOIMYHHI 32XBODIOBAHH B aHaMHe3i 60 MPOXOZATD IMYHHY  pikygani. 3aci6 Cnig MOBINbHO BBOZWTH 38 A0MOMOT0I0 FOMKM po3mipon 30G 4™ (BXoaTs y obepexHo.
Tepariio; |~ nauietis i3 ginomor rinepuyTuBicTio Ao fianypotool kucno; | — MaUIERTIB, AKUM  komnnexT WNPULa), 3aCTOCOBYI0UM BIANOBIAHY iH'eKLiHy MeToauky. Maiie Ha y8asi, o 3acib byne
 HeOXAHY AINAHKY parilue Bixe 6yni BBEACHI NepMaHEHTHI Ginepi; | — BariTHitx 260 XiHok, ki NIOMMHATH BOAY, | 7100 06'€M 36IbLUMTHCA In Situ. YHutkaiiTe BBEAEHHA BeNUKitX 00'emiB y nepuop-
TOAYIOTb FPYAA; | — NaLleTiB Bikom 20 18 pokie. ) . GiTanbHy ZinAHKy. YBeaeHa KinbKicTb 3anexatvie Bil CTay Wipn Ta NiKyBaMbHIX MOTPED. 3anexHO
be3 KoHCynbTaL{i 3 nikapem 3aci6 e A 33CTOCOBYBATH ANA TikyBaHHA NaLienTie, AKI NPUIIMAITS g crawy kipH N0YATKOB AKYBaHHA MOXHa 01HM 60
2HTUKOArYNAHTI a0 IHTIGITopW arperalyi TOMOOLTIB (HanpuKag, aLeTuncaniwnoBy KCnoTy). CeAHCaMI 3 THTEPBANOM TDH TKHI Mix HiML. TTICNS iH'eKwii Nikap MoXe 3p06NTH nerkutin Macax
3aci6 3ab0poHero 3aCTOCOBYBATI B AINAHKA, yPaxXeHi LIKIDHINI, 3ananbHMA Ta/260 IHOCKLIHA-  33nng piswowipkoro posnoginy 3acofy.
MU IpOLecamu (HanpHKnaz, akHe, repriecom abo iHwumw). 3acid 3a60poHeHo 3aCTocoByBaTH PasoM
i3 Na3epHoto Tepanieto, XiMiyHmm ninikrom abo Aepmadpasien.
TR Kullanma talimatlan Kullanim dnlemleri: Cihaz yalnizca estetik il Jere yonelik intradermal enjeksiyonl Uyanilar: Kullanim dncesinde siringanin bitinlgiini ve son kullanim tarihini dogrulayin. Koruyu-
asina olan doktorlar tarafindan uygulanmalidir. Hassas ciltler, bir lokal anestetik bant veya krem cu paketi iginde ug baslidr agik veya kaymis olan bir sinngayr kullanmayin. Uretici tarafindan salananin
e, L " g - kullanilarak Gnceden hazirlanabilir. Siringay), kalan Grini ve igneyi, kullanim sonrasinda ozel birkap  disinda bir igne veya siringa kullanmayin. Igneyi manipiile etmeyin / egmeyin. Tekrar kullanmayin; =2
g:]le;l 2 Sodyum fiyalironat 18 mg/ml. Glserol 20 mg/ml.Fosat-sitrat tampon pH 6 87,6 n iginde atin kalite ve sterillik, sadece orijinal paketindeki sirngalar igin garanti altindadir. Cihazin tekrar kullanimi =
o i o . . § hastalar veya kullanicilar igin potansiyel enfeksiyon riski olusturabilir. 30G ¥2"igne tikanirsa, piston
Tanim: Gihaz steril, biyogzinir, viskoelastik, berrak, seffaf, izotonik ve homojenize bir enjekte 5?:"9‘3;?&{;" :';';":ee{meeloké?g:; (;Tas‘:ew‘;mgfg Oanﬁ m!is\mggma Eﬁ?;n‘ cubugundaki basinc artirmayin, enjeksiyonu durdurup idneyi dedistirin. Baska bir dolgu triiniyle
edilebilir jel implantidir. Cihaz, Streptococcus equi bakterisinden elde edilen ve hayvan kaynakli olmayan koﬁugunda h;gta X ngHe%d\rr?\ehdir gu dhazy\avye a benzer umn\er\e aya“|dak\ olaylar ve reaksigon\ar halihazirda tedavi edilmis olan bir bolgede cihaz ile enjeksiyon yapilmast le ilgili mevcut bir Klinik veri
sodyum hiyalironattan olusur. Her kutuda, 1,0 ml ¢ozelti iceren bir kullanima hazir enjektor, iki 306 %" qizlenmigic y1oig . ) 2 y % (etkinlik, tolerans) bulunmamaktadir. Kan damarlarina, kemiklere, tendonlara, ligamentlere, sinirlere
tek kullanimlk steril igne ve kullanma talimatlan bulunmaktadir. Parti numarasini gosteren iki adet > . 4 oy - veya kaslara enjeksiyon yapmayin. Dogum izlerine enjeksiyon yapmayin. Bu riind enjekte ederken
etiket, kutunun alt tarafinda bulunmaktadi. Izlenebilirligi saglamak icin, bu etiketlerden biri hastanin dme[:‘s;y[gg ;;asamkﬁj:ii;%T{s;‘cgiwj(":ﬁ‘ﬂe e?ldeerwerln Egﬁ?ﬂbﬁ': :’?E%x:{: ;k‘i}mm otomatik enjeksiyon sistemi kullanmayin. Hastalar, enjeksiyon sonrasindaki 12 saat iginde makyaj
dosyasina eklenmeli, digeriyse hastaya verilmelidir. ) 1 Ve sisme cermey’ yum hiyallironata ag yapmamalari ve enjekswyon sonrasmdak\ bir hafta \gmde qiines 1sigina UV'ye fazla maruz kalmaktan,

N hassasiyet | — Hematom | — Enjeksiyon bélgesinde sertlesme veya nodiiller | — Enjeksiyon sonrasinda caunalan ve Tirk Konusunda uyarimaicir, Hasta, Grinin olast
Endikasy + Ghaz, bagh olugan ik asit kaybini telafi etmeye, cildin bir haftaya kadar siirebilen kaginti ve basing hassasiyetiile birlikte enflamasyon | — Enjeksiyon sirasinda et dedistirmesi riskini ortadan kaldirmnak i n,en eksiyon sonrasinda tedavi bilaesine birkac giin masa
nemini, tonunu ve elastikiyetini artirmaya ve kaz ayad, giilme cizgileri veya agiz cevresindekisigara ~ agn | — Kabaraklar | — Goz alt siskinligi | — Enjeksiyon bélgesinde gecici agn veya leke. ya magkiaﬂ Kacnmas! konusunda yari ¢ Slod uym f et 0 k\orugrgoze\tllenj
cizgileri icin dolgu saglamaya yonelik viskoelastik bir ozeltidir Yiizeydeki dermal dokuya ve tercihen  Hastalar, bir haftadan daha fazla siiren enflamatuar reaksiyonlari veya olugan herhangi bir ikincil etkiyi y‘g dortluam%)n um bilesikler arasinda aecimsizlik bulunmaktadir Bu nedenle, cihaz hi b\rzgaman
daha derine enjekte edilmesi igin tasarlanmigtir. miimkiin olan en kisa siirede doktorlarina bildirmelidir. Doktor, bu yan etkileri uygun bir sekilde tedavi gu madde\er\\evyeya b niadde\er\e temags ém olan tbbi-cerrahi Elhaz\ar\\etémas edegcek wekilde
Dahil etmeme kriterleri: Cihaz agagidaki durumlarda kullanimamalidir: S}gﬂfg%ﬁmﬂ!:‘?é‘erkwonuy g bagka herhangi bir stenmeyen yan etk disrbitre ve/veya yerlestirilmenmelidir.

— hipertropik yaralar gelistirme egjilimi olan, pigment bozuklugu bulunan veya keloid olusumuna meyilli o (ihar I_IC O [ 26_T7 By
hastalarda. | - otoimmiin hastalik gecisi olan veya immin tedavisi gren hastalarda. | ~ hiyalironik - Kullanim yontemleriz Cihaz, enflamasyonlu olmayan, dezenfekte edilmis, saglikli cilde vsea:(!oam'n ﬁ'zh:kzb‘zr glf\\d(e/sgflan7r7naE;:r@éillﬁmu\b\‘gyerde' ojinal kutusunda ve yktan, sidan
aside agin hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda. | — tedavi edilecek alanda daha once kalici dolgu enjekte edilmelidir. Kullanilan teknik, tedavinin bagarist igin esastir. Sirngayla birlikte verilen 30G yasog * . Syn-
uygulanmis hastalarda. | — hamile veya emziren kadinlarda. | — 18 yagin altindaki hastalarda. 7" igneyi kullanarak ve uygun enjeksiyon teknigini uyqulayarak yavasca enjekte edin. Cihazin suyu
Antikoagilan terapisinde olan veya trombosit agregasyonu inhibitdrti (om. asetil salisilik asit) alan cekecegini ve bulundugu yerdeki hacmini artiracagini dikkate alin. Periorbital bolgeye yiiksek
hastalar, doktorlarina danisilmadan cihaz ile tedavi edilmemelidir. Cihaz kiitandz, enflamatuar ve/ miktarlarda enjekte etmekten kaginin. Enjekte edilen miktar, cildin durumuna ve ihtiyacina gore degisir.
veya bulasici siirecler (6rn. akne, herpes...) gsteren bo\ge\erde kul\anllmamahd\r Cihaz lazer tedavisi, ~ Cildin durumuna bagli olarak, baslangita gerceklestirilen tedavi, i hafta arayla uygulanan bir veya
kimyasal peeling veya dermat ile birlikte kullanil ikiilave seansla desteklenebilir. Enjeksiyon sonrasinda, trini esit sekilde dagitmak igin doktorlar hafif
bir masaj uygulayabilirler.
—
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