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EN Instructions for use

Composition: Cross-linked sodium hyaluronate 23 mg/ml with 0.3% lidocaine hydrochloride.
Phosphate buffer pH 6.7-7.3 ¢.5., sodium chloride.

Description: The device s a sterile, biodegradable, viscoelastic, clear, transparent, isotonic and
homogenized injectable gel implant. The device consists of cross-linked hyaluronic acid (HA), obtained
from Streptococcus equi bacteria, formulated to a concentration of 23 mg/ml in a physiologic buffer
supplemented with 0.3% lidocaine hydrochloride. The ancillary role of lidocaine hydrochloride is to
reduce the pain associated with injections into the skin. Each box contains one prefilled syringe of
1.0ml solution, two 276G %" disposable sterile needles and an instruction for use. A set of two labels
showing the batch number is situated at the bottom of the box. One of these labels should be attached
to the patient’s file and the other should be given to the patient to ensure traceability.

Indications: The device is intended to correct moderate to severe facial wrinkles and folds and to
increase lip volume. The device is conceived for medical purposes and aims to address reconstructive
purposes in the treatment, for instance, of facial lipoatrophy, debilitating scars or morphological
asymmetry. Itis indicated to be injected into the mid to deep dermis.

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, lidocaine hydrochloride
orto amide-type local anaesthetics. | — 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, dermabrasion or
mesotherapy.

Precautions for use: This device must only be used by doctors who have received specific
training on the injection technique for filling wrinkles. Injections into periorbital region (including tear
trough, upper periorbit and eyelids), glabella and nasal alae require appropriate training. 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 ibilities associated with i of this device, which may occur
immediately or may be delayed. The following events and reactions have been observed with the
device or similar products:

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

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

Methods of use: The device must be injected into non-inflamed, disinfected, healthy skin. The
technique used is essential for the success of the treatment. Use the 27G %" needle which is provided
with the syringe and inject slowly by applying the appropriate injection technique. Inject low volumes
intwo or more sessions instead of high volumes in one session. The amount injected will depend on
the wrinkle which is to be corrected. The maximum dosage is 10 ml per treatment session. Do not
inject more than 20 ml per year. After the injection, doctors may apply a light massage in order to
distribute the product uniformly. Let the patient stay in the office for several minutes after the injection
to detect blanching caused by arterial occlusions.

Warnings: Verify the integrity of the syringe and the expiry date before use. Do not use a syringe
with an open or shifted tip cap within the protective packaging. Do not use any other needle or syringe
than provided by the manufacturer. Do not manipulate / bend the needle. Do not re-use; quality and
sterility can only be quaranteed for a syringe in its original package. The re-use of the device creates a
potential infection risk for patients or users. If the 27G %" needle is blocked, do not increase the pres-
sure 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 overcorrect. Patients should be advised not to apply any
make-up for 12 hours after the injection and to avoid prolonged exposure to sunlight and UV or using
saunas or Turkish baths for one week after the injection. To avoid a possible risk of product mobility,

the patient should be advised not to massage the treatment site for a few days fol\owmg thei mjemon
There are incompatibilities between sodium hyal and quaternary [< ds such
as benzalkonium chloride solutions. Therefore the device should never be placed in contact with these
substances or with medical-surgical instruments that have been in contact with these substances.

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

FR Mode d'emploi

Composition : Hyaluronate de sodium réticulé 23 mg/ml avec chlorhydrate de lidocaine 3 0,3 %.
Tampon phosphate pH 6,7-7,3 . s., chlorure de sodium.

Description : Le dispositif est un implant de gel injectable stérile, biodégradable, viscolastique,
limpide, transparent, isotonique et homogénéisé. Il se compose d'acide hyaluronique (AH) réticulé,
obtenu & partir de la bactérie Streptococcus equi, formulé & une concentration de 23 mg/ml dans

un tampon physiologique additionné de chlorhydrate de lidocaine a 0,3 %. Le rble accessoire du
chlorhydrate de lidocaine est de réduire la douleur associée aux injections pratiquées dans la peau.
Chaque carton contient une seringue préremplie de 1,0 ml de solution, deux aiguilles stériles jetables
de 27G ;" et un mode d'emploi. 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 |'autre remise au
patient a des fins de tragabilité.

Indications : Le dispositif est congu pour corriger les rides et les plis faciaux modérés a séveres
etaugmenter le volume des levres. I doit étre utilisé a des fins de reconstruction médicale, par
exemple dans le traitement de la lipoatrophie faciale, de cicatrices invalidantes ou d'une asymétrie
morphologique. Il est indiqué pour étre injecté dans le derme moyen a profond

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

— les patients qui ont tendance & développer des cicatrices hypertrophiques ou chéloides et qui
présentent des troubles de la pigmentation. | — les patients ayant des antécédents de maladies
auto-immunes ou sous traitement immunitaire. | — les patients ayant une hypersensibilité connue a
I'acide hyaluronique, au chlorhydrate de lidocaine ou aux anesthésiques locaux de type amides. | — les
patients chez lesquels des produits de comblement permanents ont déja été injectés dans la zone 3
traiter. | - les femmes enceintes ou allaitantes. | ~ les patients de moins de 18 ans.

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

Précautions d'emploi : L'utilisation de ce dispositif est réservée aux médecins qui ont requ
une formation spécifique a la technique d'injection destinée au comblement des rides. Les injections
dans la région périorbitaire (y compris sillon lacrymal, zone périorbitaire supérieure et paupiéres), la
glabelle et les ailes du nez requierent une formation adéquate. Une peau sensible peut étre prétraitée
al'aide d'une creme ou d'un patch anesthésique local. Jeter la seringue, le produit restant et I'aiguille
dans un conteneur spécial apres utilisation.

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

abees, angio-cedeme, infections bactériennes, formation de bourrelets/bosses, saignement,
contusions, brdlures, décoloration (dépigmentation), inconfort, cedeme, érytheme, hypertonicité,
granulomes, hématome, réactivation d'un herpés, hypersensibilité, masse au niveau du site de
l'implant, implant visible, induration, inflammation, irritation, démangeaisons, lésions livédoides aprés
une embolisation artérielle accidentelle, cedéme malaire, formauon d' une masse, migration, nécrose
due a une atteinte vasculaire, nodules s et non infl ), engo

douleur, paresthésie, marques de perforation, rougeur, occlusion de |'artére rétinienne, sarcoidose

cutanée sur cicatrice, scléromyxcedeme (généralise), gonflement, télangiectasie, sensibilité, vascularite,

spasme vasculaire, réaction vasovagale pendant |'injection, perte de la vision due a l'occlusion de
I'artere rétinienne.

Dans de trés rares cas, des injections d'autres produits de comblement des tissus mous dans a région
glabellaire et les ailes du nez ont entrainé une occlusion de |'artére rétinienne. Dans de rares cas, le
virus de I'herpes peut étre réactivé a la suite d'une Iésion directe des axones neuronaux par |'aiquille
ou d'une manipulation tissulaire et d'une réaction inflammatoire aprs I'injection d'un produit de
comblement. La dissection du plan sous-épidermique lors de I'utilisation d'une aiguille d'injection
en éventail peut augmenter I'incidence des effets indésirables locaux. Une injection trop superficielle
du produit de comblement ou une répartition inégale du produit injecté peut entrainer |'apparition
de nodules visibles et pales dans la peau. Il est donc important de tenir compte de ces complications
possibles. Les patients doivent informer leur médecin dés que possible de toute réaction inflammatoire
persistant plus d'une semaine ou de tout autre effet secondaire. Le médecin doit traiter ces effets
secondaires de maniere appropriée. Tout autre effet indésirable associé a I'injection du dispositif doit
étre rapporté au distributeur et/ou au fabricant.

Méthodes d'utilisation : Le dispositif doit étre injecté dans une peau saine, désinfectée et
non inflammatoire. La technique utilisée est essentielle pour la réussite du traitement. Utiliser I'aiguille
de 27G %" fournie avec la seringue et injecter lentement en appliquant la technique d'injection appro-
priée. Injecter de faibles volumes en deux séances ou plus au lieu d'injecter de grands volumes en une
séance. La quantité injectée dépendra des rides a corriger. La dose maximum est de 10 ml par séance.
Ne pas injecter plus de 20 ml par an. Aprés |'injection, les médecins peuvent réaliser un léger massage
pour assurer une répartition uniforme du produit. Le patient doit rester dans le cabinet quelques
minutes aprés ['injection afin de détecter tout blanchiment causé par des occlusions artérielles.

Mises en garde : Vérifier 'intégrité et la date de péremption de la seringue avant utilisation. Ne
pas utiliser de seringue avec un capuchon de protection ouvert ou déplacé a l'intérieur de I'emballage
protecteur. Utiliser uniquement des seringues ou aiguilles fournies par le fabricant. Ne pas manipuler
/tordre I'aiquille. Ne pas réutiliser ; la qualité et la stérilité ne peuvent étre garanties que pour une
seringue contenue dans son emballage d'origine. La réutilisation du dispositif entraine un risque
d'infection pour les patients ou utilisateurs. Si'aiguille de 27G 12 est abstruée, ne pas augmenter

la pression exercée sur la tige du piston mais interrompre I'injection et remplacer ['aiguille. Il n'existe
aucune donnée clinique (efficacité, tolérance) disponible concernant I'injection du dispositif dans

une zone déja traitée a I'aide d'un autre produit de comblement. Ne pas injecter dans des vaisseaux
sanguins, des os, des tendons, des ligaments, des nerfs ou des muscles. Ne pas injecter le dispositif
dans des naevus. Ne pas surcorriger. Les patients doivent étre informés de ne pas appliquer de
magquillage pendant 12 heures aprés |'injection et d'éviter une exposition prolongée au soleil et aux
rayons UV ainsi que ['utilisation de saunas ou de bains turcs pendant une semaine apres l'injection.
Pour éviter tout risque de mobilité du produit, le patient doit étre informé de ne pas masser e site

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

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

DE Gebrauchsanleitun

Zusammensetzung: Quervemetztes Natriumhyaluronat 23 mg/ml mit 0,3 % Lidocain-
hydrochlorid. Phosphatpuffer pH 6,7-7,3 q. 5., Natriumchlorid.

Beschreibung: Das Produktist ein steriles, biologisch abbaubares, viskoelastisches, klares,
transparentes, isotones und b tes, injizierbares Gel-Implantat. Das Produkt besteht

aus quervernetzter Hyaluronsaure (HA), gewonnen aus Bakterien der Spezies Streptococcus equi,
angereichert auf eine Konzentration von 23 mg/ml in einem physiologischen Puffer mit 0,3 % Lido-
cainhydrochlorid. Lidocainhydrochlorid reduziert die Schmerzen, die mit den Injektionen in die Haut
einhergehen. Jede Packung enthalt eine Fertigspritze mit 1,0 ml Losung, zwei sterile Einwegnadeln
der GroBe 27 G 4" 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 ist fiir e Korrektur mittelstarker bis starker Gesichtsfalten und
~linien sowie zum Auffiillen des Lippenvolumens bestimmt. Dieses Produkt wurde fiir medizinische
Zwecke entwickelt und wird fiir rekonstruktive Zwecke bei der Behandlung von z. B. Lipoatrophien des
Gesichts, entstellenden Narben oder morphologischen Asymmetrien eingesetzt. Es ist indiziert fiir die
Injektion in die mittlere bis tiefe Dermis

Kontraindikationen: Das Produkt darf nicht angewendet werden bei:

— Patienten, die zur Bildung hypertropher Narben oder Keloiden neigen oder P\gmemslorungen
haben | - Patienten mit einer kheit oder unter f | - Patienten
mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Hyaluronsaure, Lidocainhydrochlorid und Amidtyp-
Lokalanasthetika | — Patienten, bei denen in der zu behandelnden Region bereits Permanent-Filler
implantiert wurden | — Schwangeren oder Stillenden | — Patienten unter 18 Jahren.

Bei Patienten, die mit Antikoagulanzien oder Thrombozytenaggregationshemmern

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

VorsichtsmaBnahmen: Dieses Produkt darf nur von Arzten angewendet werden, die

eine spezielle Schulung zur Injektionstechnik bei der Faltenauffiillung absolviert haben. Periorbitale
Injektionen (einschlieBlich Tranensacke, obere Periorbita und Lider) sowie Injektionen i die Glabella
und die Nasenfliige! erfordern eine angemessene Schulung. Empfindliche Haut kann mithilfe eines
Lokalandsthetikums in Form von Pflaster oder Creme vorbehandelt werden. Nach der Anwendung die
Spritze das unverbrauchte Produkt und die Nadel in einem Spezialbehalter entsorgen.

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

Abszess, Angioodem, bakterielle Infektionen, Kndtchen- oder Strangbildung, Blutung, blaue

Flecken, Brennen, Verfarbung, Unbehagen, Odem, Erythem, Verfestigung, Granulome, Hamatome,
Herpes-Reaktivierung, Uberempfindlichkeit, Schwellung an der Implantationsstelle, Sichtbarkeit

des Implantats, Verhartung, Entziindung, Reizung, Juckreiz, livedoide Zeichnungen nach
versehentlicher arterieller Embolisierung, Wangenddem, Schwellung, Migration, Nekrose aufgrund
von GefdBverletzung, Kndtchen (entziindlich und nicht entziindlich), Taubheitsgefiihl, Schmerzen,
Pardsthesien, Sichtbarkeit der Einstichstelle, Rtung, Retinalarterienverschluss, Narbensarkoidose,
Skleromyxodem (generalisiert), Schwellung, Teleangiektasie, Druckempfindlichkeit, Vaskulitis,
Viasospasmus, vasovagale Reaktion wahrend der Injektion, Verlust des Sehvermdgens aufgrund eines
Retinalarterienverschlusses.

In sehr seltenen Fallen ist s bei der Injektion anderer Weichgewebe-Filler im Bereich der Glabella
und der Nasenfliigel zu Verschliissen retinaler Arterien gekommen. In seltenen Fallen kann durch
direkte Beschadigungen von Nervenfasern mit der Nadel oder durch Gewebemanipulationen und
entziindliche Reaktionen nach der Filler-Injektion die Reaktivierung von Herpesviren provoziert
werden. Bei einer Dissektion der subepidermalen Ebene durch facherfarmigen Einsatz der Nadel
besteht eine erhhte Inzidenz von lokalen unerwiinschten Wirkungen. Bei zu oberfléchlicher
Implantation des Fillers oder einer ungleichmaBigen Verteilung des injizierten Produkts kann es zu
sichtbaren, blassen Knatchen in der Haut kommen. Diese méglichen Komplikationen miissen bedacht
werden. Wenn entziindliche Reaktionen langer als eine Woche anhalten oder andere sekundére
Wirkungen auftreten, muss der Patient den Arzt mdglichst schnell informieren. Der Arzt sollte diese
Nebenwirkungen adaquat therapieren. Andere unerwiinschte Wirkungen, die im Zusammenhang mit
der Injektion des Produkts auftreten, miissen dem Handler und/oder Hersteller mitgeteilt werden.

Anwendungsweise: Das Produkt muss in nicht entziindete, desinfizierte, gesunde Haut inji-
ziert werden. Die verwendete Technik ist entscheidend fiir den Erfolg der Behandlung. Verwenden Sie
die 27 G %2"-Nadel, die der Spritze beiliegt, und injizieren Sie langsam unter Anwendung der korrekten
Injektionstechnik. Injizieren Sie geringe Mengen in zwei oder mehr Sitzungen anstelle von groen
Mengen in einer Sitzung. Die zu injizierende Menge ist abhangig von der zu korrigierenden Falte.

Die maximale Dosierung betragt 10 ml pro Behandlungssitzung. Injizieren Sie nicht mehr als 20 ml
pro Jahr. Nach der Injektion kann der Arzt das Produkt durch leichte Massage gleichmaBig verteilen.
Der Patient muss nach der Injektion mehrere Minuten in der Praxis bleiben, damit ein eventuelles
WeiBwerden des Gewebes aufgrund eines arteriellen Verschlusses erkannt werden kann.

Warnhinweise: Uberpriifen Sie vor der Anwendung die Unversehrtheit der Spritze und das
Verfallsdatum. Verwenden Sie keine Spritzen, deren Kappe innerhalb der Schutzverpackung gedffnet
oder verrutscht ist. Verwenden Sie keine anderen als die herstellerseitig mitgelieferten Nadeln und
Spritzen. Die Nadel nicht manipulieren oder biegen. Nicht wiederverwenden. Die Qualitat und Sterilitat
wird nur fiir Spritzen in Originalverpackung garantiert. Die mehrmalige Verwendung stellt ein Infekti-
onsrisiko fir Patienten und Anwender dar. Wenn die 27G 4" -Nadel verstopft ist, nicht den Druck auf
den Spritzenkolben erhthen, sondern die Injektion unterbrechen und die Nadel ersetzen. Es sind keine
klinischen Daten (Wirksamkeit, Vertraglichkeit) iber den Einsatz des Produkts in Bereichen verfiigbar,
die bereits mit einem anderen Filler-Produkt behandelt wurden. Nicht in BlutgefaBe, Knochen, Sehnen,
Bander, Nerven oder Muskeln injizieren. Das Produkt nicht in Naevi injizieren. Nicht iiberkorrigieren.

Die Patienten sollten angewiesen werden, bis 12 Stunden nach der Injektion kein Make-up zu
verwenden und fiir eine Woche nach der Injektion langere Einwirkungen von Sonnenlicht und
UV-Strahlung sowie Sauna und Dampfbader zu meiden. Um das mdgliche Risiko einer Migration des
Produkts zu vermeiden, sollte der Patient angewiesen werden die Behand\ungssteHen fur emlge Tage
nach der Inj ekllon mchlzu massieren. Es bestent eine | ibilitat zwischen N

und j wiez. B.Be hlorid-Losungen. Aus diesem
Grund sollte das Produkt nicht in Kontakt mit diesen Substanzen oder mit medizinisch-chirurgischen
Instrumenten kommen, die mit diesen Substanzen Kontakt hatten

Lagerung: Das Produkt muss trocken und geschiitzt vor Licht, Warme und Frost bei
2-25°C/ 3677 °F in der Originalverpackung gelagert werden. Mit Vorsicht handhaben.

S Instrucciones

uso

Composicion: Hialuronato de sodio reticulado 23 mg/ml con 0,3 % de hidrocloruro de lidocaina.
Tampan de fosfato pH 6,7-7,3 .5., cloruro sédico.

Descripcion: El producto es un implante de gel inyectable estéril, biodegradable, viscoeldstico,
transparente, isotdnico y homogenizado. £l producto consta de dcido hialurénico (HA) reticulado, que
se obtiene de la bacteria Streptococcus equi, formulado con una concentracién de 23 mg/ml en un
tampon fisioldgico complementado con 0,3 % de hidrocloruro de lidocaina. La funcion auxiliar del
hidrocloruro de lidocaina es reducir el dolor asociado a las inyecciones en la piel. Cada envase contiene
una jeringuilla previamente llenada de 1,0 ml de solucion, dos agujas estériles y desechables de
276"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 a otra se debe
entregar al paciente para garantizar la trazabilidad.

Indicaciones: £l propdsito del producto es corregir arrugas y pliegues faciales de moderados
agraves y aumentar el volumen de los labios. £l producto se ha ideado con fines médicos y estd
destinado a utilizarse como ayuda para la reconstruccion en el tratamiento, por ejemplo, de la
lipoatrofia facial, cicatrices debilitantes o asimetria morfoldgica. Estd indicado para inyectarse en la
dermis media a profunda.

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 dcido
hialurdnico, al hidrocloruro de lidocaina o a anestésicos locales de tipo amida; | — pacientes que hayan
recibido previamente rellenos permanentes en el drea que se vaya a tratar; | — mujeres embarazadas o

i ia; | — pacientes menores de 18 afios.

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

plaquetaria (p. ej., dcido acetilsalicilico), no deben tratarse con éste producto sin previa consulta con

su médico. EI producto no debe utilizarse en zonas que presenten procesos cutaneos, inflamatorios y/o

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

el peeling quimico, la dermoabrasién ni la mesoterapia.

Precauciones de uso: Fsie producto solo deben utilizarlo médicos con formacién especifica
en la técnica de inyeccion para rellenar las arrugas. Para inyectar el producto en la regidn periorbital
(incluidos el surco lagrimal, la peridrbita superior y los parpados), el entrecejo y las alas nasales se
requiere la formacion adecuada. 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:

abscesos, angioedemas, infecciones bacterianas, bultos/nddulos, hemorragia, moretones, quemaduras,
decoloracion, molestias, edema, eritema, flacidez, granulomas, hematoma, reactivacion del herpes,
hipersensibilidad, masa en el lugar del implante, visibilidad del implante, induracidn, inflamacion,
irritacion, picor, patron de livedo tras embolizacion arterial accidental, edema malar, masificacién,
migracion, necrosis debida a compromiso vascular, nédulos (inflamatorios y no inflamatorios),
entumecimiento, dolor, parestesia, rojez, oclusion de la arteria retiniana, sarcoidosis cicatricial,
escleromivedema (generalizado), marcas de puncién, hinchazén, teleangiectasia, sensibilidad,
vasculitis, vasoespasmo, reaccion vasovagal durante la inyeccion, pérdida de la vision debida a oclusion
de la arteria retiniana.

En muy raras ocasiones las inyecciones de otros rellenos de tejido blando en la region del entrecejo

y las alas nasales han provocado la oclusidn de la arteria retiniana. En raras ocasiones, se pueden
producir activaciones del virus del herpes por algtin dafio directo en los axones neuronales producidos
por la aguja o debido a la manipulacion de tejido, asf como reacci6n inflamatoria tras la inyeccién del
relleno. La diseccidn del plano subepidérmico producida por el uso de una aguja de abanico puede
aumentar la incidencia de acontecimientos adversos locales. La colocacion demasiado superficial

del relleno 0 una distribucién no uniforme del producto inyectado puede provocar nédulos pélidos
yvisibles en la piel. Por tanto, es importante tener en cuenta estas posibles complicaciones. Los
pacientes deben informar cuanto antes al médico sobre cualquier reaccion inflamatoria persistente
durante mds de una semana o cualquier otro efecto secundario que se produzca. El médico debe tratar
estos efectos secundarios del modo adecuado. Cualquier otro efecto secundario no deseado asociado
con la inyecci6n 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 Ia aguja de 27G %"
que se proporciona con la jeringuilla e inyecte suavemente el producto aplicando la técnica de
inyeccion adecuada. Inyecte volimenes escasos en dos o més sesiones en lugar de inyectar voldimenes
elevados en una sola sesidn. La cantidad inyectada dependerd de la arruga que vaya a corregirse. La
dosis méxima es de 10 ml por sesion de tratamiento. No inyecte mds de 20 ml al afio. Después de la
inyeccidn, el médico puede aplicar un masaje ligero para distribuir el producto de forma uniforme.
Deje que el paciente permanezca en la consulta durante unos minutos tras la inyeccion a fin de
detectar cualquier palidez provocada por las oclusiones arteriales.

Advertencias: Compruebela integridad dela jeringuilla y a fecha de caducidad antes de su uso.
Si dentro del envase de proteccidn el protector de a 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 27G %" se bloguea, no aumente la presin en la barra del émbolo; debe interrumpir la
inyeccion y sustituir la aguja. No hay datos clinicos disponibles (eficacia, tolerancia) sobre la inyeccion
del producto en una zona que ya se haya tratado con otros productos de relleno. No inyecte el producto
en vasos sanquineos, huesos, tendones, ligamentos, nervios o musculos. No inyecte el producto en

los nevos. No corrija en exceso. Debe advertirse al paciente que no aplique ningdn tipo de maquillaje
durante las 12 horas posteriores a la inyeccin y que evite la exposicion prolongada al sol y 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 producto, se debe advertir al paciente que no masajee el
punto de inyeccion durante unos cuantos dias después de la inyeccion. Existen incompatibilidades
entre el hialuronato de sodio y los compuestos de amonio cuaternario, como las soluciones de cloruro
de benzalconio. Por tanto, el producto nunca debe entrar en contacto con estas sustancias ni con
instrumental médico-quirdirgico que haya estado en contacto con dichas sustancias.

Conservacion: Fl 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.

T Instrugoes de utilizaca

Composigao: Hialuronato de sodio reticulado a 23 mg/ml com cloridrato de lidocaina a 0,3%.
Tampao fosfato de pH entre 6,7 e 7,3 ¢.5., cloreto de sédio.

Descrigao: 0 dispositivo consiste num implante de gel injetavel estéril, biodegradavel,
viscoeldstico, transparente, isotdnico e homogeneizado. O dispositivo é composto por dcido hialurdnico
(AH) reticulado, obtido a partir da bactéria Streptococcus equi, formulado para uma concentragio

de 23 mg/ml num tampao fisioldgico suplementado com cloridrato de lidocaina a 0,3%. A fungéo
auxiliar do cloridrato de lidocaina é reduzir a dor associada a injedes na pele. Cada caixa contém uma
seringa pré-cheia de 1,0 ml de solucdo, duas agulhas estéreis descartaveis de 27G 2" e instrugdes de
utilizagdo. Um conjunto de dois rétulos 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 tem como finalidade corrigir rugas e vincos faciais moderados a graves

Precaugoes de utilizagao: Este dispositivo deve ser utlizado apenas por médicos com
formagao especifica em técnica de injecdo para preenchimento de rugas. As injedes na zona
periorbital (incluindo o canal lacrimal, zona periorbital superior e palpebras), glabela e asas nasais
requerem formagdo adequada. A pele sensivel pode ser pré-tratada com um adesivo ou creme
anestésico de aplicago 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 e/ou efeitos secundérios associados a implantagdo deste dispositivo,
que podem ocorrer imediatamente ou apds algum tempo. Foram observados os sequintes eventos e
reacdes com o dispositivo ou produtos semelhantes:

abcessos, angioedema, infedes bacterianas, formagdo de nédulos/granulos, hemorragia, equimose,
ardor, descoloragdo, desconforto, edema, eritema, rigidez, granulomas, hematoma, reativacao de
herpes, hipersensibilidade, formado de massa no local do implante, implante visivel, endurecimento,
inflamagdo, irritaao, prurido, livedo reticular aps embolizagdo arterial acidental, edema malar,
formaqac de massa, migrago, necrose devido a comprometimento vascular, nddulos (de natureza

e aumentar o volume labial. O dispositivo foi concebido para fins médicos e para efeitos rect
no tratamento, por exemplo, da lipoatrofia facial, cicatrizes debilitantes ou assimetria morfoldgica.
Eindicado para ser injetado na derme média a profunda

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

— doentes com tendéncia para desenvolver cicatrizes hipertrdficas, com doengas da pigmentagdo ou
suscetiveis a formagdo de queloides. | — doentes com historial de doencas autoimunes ou que estejam
a receber tratamento de imunoterapia. | — doentes com hipersensibilidade conhecida ao dcido
hialurnico, ao cloridrato de lidocaina ou a anestésicos locais do tipo amida. | — doentes que tenham
sido anteriormente injetados com preenchedores permanentes na drea a tratar. | — mulheres gravidas
ouaamamentar. | — doentes com menos de 18 anos de idade.
0s pacientes em terapia anticoagulante ou pacientes recebendo inibidores antiagregantes plaquetdrios
(por ex. dcido acetilsalicilico) ndo deven 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, dermoabrasdo ou mesoterapia.

fl endo infl ), dormeéncia, dores, parestesia, marcas de puncao, rubor, oclusdo

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

Em casos muito raros, as injecdes de outros preenchedores de tecidos moles na zona da glabela e asas
nasais causaram a oclusdo da artéria da retina. Em casos raros, podem ocorrer reativages do virus

do herpes provocadas por danos diretos nos axénios neuronais pela agutha ou por manipulacao dos
tecidos e reagdo inflamatdria apds a injecdo de preenchedor. A disseccao do plano subepidérmico

por utilizagdo da agulha com movimento em leque pode aumentar a incidéncia de acontecimentos
adversos locais. A colocaco demasiado superficial do preenchedor ou uma distribuicao irregular do
produto injetado pode provocar a formagao de nddulos visiveis e pélidos na pele. Nesse sentido, é
importante ter em consideracao estas possiveis complicades. Os doentes devem informar o seu
médico assim que possivel caso ocorram reacdes inflamatdrias que persistam durante mais e uma
semana ou qualquer outro efeito secundario. 0 médico deverd tratar devidamente estes efeitos
secundarios. Quaisquer outros efeitos secunddrios 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
e sauddvel. A técnica utilizada € essencial para o sucesso do tratamento. Utilizar a agulha de 27G %2
fornecida com a seringa e injetar o produto lentamente, aplicando a técnica de injedo adequada.
Injetar volumes reduzidos em duas ou mais sessdes, em vez de volumes elevados numa s sessdo.

A quantidade injetada dependerd da ruga que deve ser corrigida. A dosagem mdxima é de 10 ml por
sessao de tratamento. Nao injetar mais de 20 ml por ano. Apds a injecdo, s médicos podem aplicar
uma massagem ligeira para distribuir o produto uniformemente. Deixar que o doente permaneca

no consultdrio durante vrios minutos apds a injecao de modo a detetar qualquer branqueamento
provocado por oclusdes das artérias.

Adverténcias: Verificar a integridade da seringa e a data de validade antes de utilizar. Nao
utilizar uma seringa com uma tampa de ponta aberta dentro da embalagem protetora. Nao utilizar
qualquer outra agulha ou seringa além das fornecidas pelo fabricante. Nao manipular/dobrar a
agulha. Nao reutilizar; s6 € possivel garantir a qualidade e esterilidade das seringas que estejam na
embalagem original. A reutilizagdo do dispositivo cria um possivel risco de infegdo para os doentes
ou utilizadores. Caso a agulha de 27G %" esteja bloqueada, nao deve aumentar a pressao na haste
do émbolo, mas sim interromper a injecdo e substituir a agulha. Nao estao disponiveis dados clinicos
(eficdcia, tolerancia) relativos a injedo do dispositivo numa drea que jd tenha sido tratada com outro
produto de preenchimento. Nao injetar nos vasos sanguineos, 0ssos, tenddes, ligamentos, nervos

ou misculos. No injetar o dispositivo nos nervos. Nao corrigir em excesso. Os doentes devem ser
aconselhados a ndo aplicar qualquer tipo de maquilhagem nas 12 horas sequintes a inje¢do e a
evitar a exposi¢ao prolongada a luz solar e aos raios UV ou 0 uso de saunas ou banhos turcos durante
uma semana apds a injegdo. Para evitar um possivel risco de mobilidade do produto, o doente deve
ser aconselhado a ndo massajar o local de tratamento durante alguns dias apds a injegdo. Existem
incompatibilidades entre o hialuronato de sdio e compostos quaternérios de amanio como, por
exemplo, solugdes de cloreto de benzalc6nio. Nesse sentido, o dispositiv nunca deve ser colocado
em contacto com estas substancias ou com instrumentos médico-cirdrgicos que tenham estado em
contacto com estas substancias.

Conservagao: 0 dispositivo deve ser armazenado a uma temperatura de
2-25°C/36-/7 °F num local seco, na embalagem original e protegido da luz, do calor e do frio.
Manusear com cuidado.

L Instrukcja uzycia

Sktad: Usieciowany hialuronian sodu 23 mg/ml z chlorowodorkiem lidokainy 0,3%. Bufor
fosforanowy o pH 6,7-7,3 q.5., chlorek sodu.

Opis: Wyrdb ten to jatowy, biodegradowalny, wiskoelastyczny, klarowny, przezroczysty, izotoniczny
i homogenizowany implant zelowy do wstrzykiwania. Wyrob skfada sie z usieciowanego kwasu
hialuronowego (ang. hyaluronic acid, HA), otrzymywanego z bakterii rodzaju Streptococcus equi,
rozciericzonego w buforze fizjologicznym do stezenia wynoszacego 23 mg/ml i uzupetnionego
chlorowodorkiem lidokainy w stezeniu 0,3%. Pomocnicza rola chlorowodorku lidokainy polega na
zmniejszaniu bélu zwiazanego z wstrzyknieciami do skory. W kazdym pudetku znajduje sie jedna
amputko-strzykawka zawierajaca 1,0 ml roztwory, dwie jednorazowe sterylne igly o rozmiarze 27 G i
dhugosci 7 cala oraz instrukcja uzycia. Na spodzie pudetka znajdujq sie dwie etykiety z numerem serii
Jedn z tych etykiet nalezy dotaczy¢ do dokumentaci pacjenta, a druga przekazac pacjentowi w celu
umozliwienia identyfikacji pochodzenia produktu.

Wskazania: Wyrdb przeznaczony jest do korekeji umiarkowanie glebokich i gfebokich zmarszczek
oraz bruzd na twarzy, a takze do powiekszania objetosci warg. Wyrdb jest przeznaczony do celow
medycznych na uzytek zabiegéw rekonstrukcyjnych wykonywanych w ramach leczenia przyktadowo
zanikow tkanki thuszczowej (lipoatrofi) na twarzy, oszpecajacych blizn lub asymetrii morfologicznej.
Przeznaczony jest do wstrzykiwania w Srodkowa lub gtebokg warstwe skdry whasciwej.

Kryteria wykluczenia: Wyrobu nie wolno uzywac u:

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

zaburzenia pigmentacji lub sktonnosc do powstawania bliznowcow; | — pacjentdw z choroby
autoimmunologiczng w wywiadzie lub stosujacych immunoterapie; | — pacjentéw o stwierdzonej
nadwrazliwosci na kwas hialuronowy, chlorowodorek lidokainy lub amidowe anestetyki miejscowe; |
— pacjentow, u ktérych wezesniej zastosowano trwate wypetniacze w obszarze, w ktérym ma by¢
wykonany zabieg; | — kobiet w ciazy lub karmiacych piersia; | — pacjentow w wieku ponizej 18 lat.
Wyrobu nie nalezy stosowac u 0sob przyjmujacych leki przeciwkrzepliwe lub inhibitory agregacji
phytek krwi (np. kwas acetylosalicylowy) bez uprzedniej konsultacji z ich lekarzem prowadzacym.
Wyrobu nie wolno stosowac w obszarach, w ktdrych wystepujg zmiany skérne, odczyn zapalny i/
lub proces zakazny (np. tradzik, opryszczka. . .). Wyrdb nie moze by¢ stosowany w skojarzeniu z
laseroterapia, peelingiem chemicznym, dermabrazjq ani mezoterapia.

Srodki $ci dotyczace Wyréb moze by¢ uzywany wytacznie
przez lekarzy, ktdrzy ukoriczyli specjalne szkolenie w zakresie techniki wstrzykiwania w celu wypet-
nienia zmarszczek. Zastrzyki w okolice oczodotu (w tym, doliny fez; gomej czesci oczodotu i powiek),
gladzizny i skrzydefek nosa wymagaja odpowiedniego przeszkolenia. U 0sob z wrazliw skra mozna
zastosowac premedykacje z uzyciem $rodka miejscowo znieczulajacego w postaci plastra lub kremu.
Zuzyta strzykawke, igte i pozostatosci produktu nalezy wyrzuci¢ do specjalnego pojemnika.

Niepozadane dziatania uboczne: Lekarz musi poinformowac pacjenta o potencjalnych
dziataniach niepozadanych i/lub niezgodnosciach zwiazanych z implantacj wyrobu, ktdre mogq
wystapi¢ natychmiast lub z opdznieniem. Po zastosowaniu wyrobu lub podobnych produktow
obserwowano nastepujace zdarzenia i reakcje:

ropieri, obrzek naczynioruchowy, zakazenia bakteryjne, powstanie zgrubieri/grudek, krwawienie,
wylewy podskorne, pieczenie, przebarwienia, uczucie dyskomfortu, obrzek, rumier, stwardnienie,
Ziarniniaki, krwiak, reaktywacja wirusa opryszczki, nadwrazliwosc, nagromadzenie materiatu

w miejscu implantacji, widocznos¢ implantu, zgrubienie, odczyn zapalny, podraznienie, wiad,
zasinienie po przypadkowym spowodowaniu zatoru tetniczego, obrzek okolicy podoczodotowej
(jarzmowej), tworzenie mas, migracja/przemieszczenie, martwica w wyniku uszkodzenia naczyn,
quzki (zapalne i niezapalne), zdretwienie, bdl, parestezje, widoczne $lady naktucia, zaczerwienienie,
zator tetnicy siatkwkowej, sarkoidoza w bliznie, liszaj Sluzowaty twardzinowy (uogdlniony),
obrzek, teleangiektazja, tkliwos¢, zapalenie naczyr, skurcz naczyn, reakcja wazowagalna w czasie
wykonywania wstrzykniecia, utrata widzenia w wyniku niedroznosci tetnicy siatk6wki.

W bardzo rzadkich przypadkach wstrzyknigcie innych wypetniaczy tkanek migkkich w okolicy
gladzizny i skrzydetek nosa powodowato niedroznosc tetnicy siatkowki. W rzadkich przypadkach
mozliwe jest wwaame reaktywagji wirusa opryszczki na skutek bezpos’redmego uszkodzenia
aksonéw nerwow spowodowanego przez manipulacje igta lub ingerencje w tkanki i rozwm
odczynu zapalnego po wstrzyknieciu wypefniacza. Rozwarstwienie ptaszczyzny podnask

w wyniku uzycia wachlarzowatej igty moze zwigkszy¢ czestos¢ wystepowama miejscowych dzwalan
niepozadanych. Wstrzykniecie wype%macza byt phytko lub nieréwnomierne rozprowadzenie
wstrzyknigtego produktu moze prowadzic do powstania widocznych, bladych guzkéw w skérze.
Dlatego istotne znaczenie ma uwzglednienie tych potencjalnych powiktari. Pacjenci musza jak
najszybciej powiadomic lekarza o wszelkich odczynach zapalnych utrzymujacych sie dfuzej niz przez
tydzier lub wszelkich innych skutkach ubocznych. Lekarz powinien zajac sie leczeniem tych dziatart
niepozadanych w odpowiedni sposob. Wszelkie inne niepozadane dziafania uboczne zwiazane z
wstrzyknigciami wyrobu nalezy zgtaszac dystrybutorowi i/lub producentowi produktu.

Sposoby stosowania: Wyrob nalezy wstizykiwac w zdezynfekowang zdrowa skére bez

cech reakji zapalnej. Technika wstrzyknie¢ ma zasadnicze znaczenie dla powodzenia zabiegéw.

Nalezy uzywac dotaczonej do strzykawki igly o rozmiarze 27 G i dfugosci ¥ cala i wstrzykiwac produkt
powoli, stosujac odpowiednia technike wstrzykniec. Nalezy wstrzykiwac niewielkie objetosci produktu
podczas dwach lub wiekszej liczby sesji zamiast duzej objetosci w jednej sesji. llos¢ wstrzyknietego
produktu bedzie zalezata od rodzaju zmarszczki wymagajacej korekeji. Maksymalna dawka produktu
wynosi 10 ml na sesje zabiegowa. Nie nalezy wstrzykiwac wigcej niz 20 ml produktu rocznie. Po
wstrzyknieciu lekarz moze wykonac delikatny masaz w celu réwnomiernego rozprowadzenia produktu.
Pacjent powinien pozostac w gabinecie przez kilka minut po wstrzyknieciu, aby umozliwi¢ wykrycie
zbledniecia spowodowanego zamknigciem $wiatta tetnicy.

Ostrzezenia: Przed uzyciem nalezy sprawdzi 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 igty. Nie uzywac ponownie; jakos¢ i sterylnos¢ moze
by¢ zagwarantowana wytacznie w przypadku strzykawki oryginalnie zapakowanej. Ponowne uzycie
wyrobu stwarza ryzyko potencjalnego zakazenia u pacjentdw lub uzytkownikow. Jesli igfa o rozmiarze
27 Gi dtugosci 7 cala jest zablokowana, nie nalezy mocniej weiskac thoka strzykawki, ale przerwac
wstrzykiwanie i wymienic igfe. Brak jest dostepnych danych klinicznych (na temat skutecznosc,
tolerandji) dotyczacych wstrzykiwania wyrobu w obszary, w ktdrych wczesniej zastosowano inny
wypefniacz. Nie wstrzykiwa¢ w naczynia krwionosne, kosdi, Sciegna, wigzada, nerwy ani migsnie. Nie
wstrzykiwac wyrobu w znamiona. Unikac nadkorekdji (nadmiernego wypefniania). Pacjentom nalezy
zalecic powstrzymanie sie od nakfadania makijazu przez 12 godzin po wstrzyknieciu oraz unikanie
dhugotrwatej ekspozycji na $wiatto stoneczne i ultrafioletowe, jak réwniez unikanie korzystania z sauny
albo fazni tureckiej przez tydzier po wstrzyknieciu. Aby unikna¢ potencjalnego ryzyka przemieszczenia
sie produktu, nalezy zabronic pacjentowi masowania miejsca poddanego zabiegowi przez kilka dni po
wstrzyknieciu. Wykazano niezgodnosci pomiedzy hialuronianem sodu a czwartorzedowymi zwiaz-
kami amoniowymi, takimi jak roztwory chlorku benzalkoniowego. Z tego wzgledu nigdy nie nalezy
dopuszczac do kontaktu wyrobu z tymi substancjami ani z narzedziami medycznymi/chirurgicznymi
majacymi kontakt z tymi substancjami.

Przechowywanie: Wyr6b nalezy przechowywac w temperaturze 2-25°C / 36-77°F w
suchym miejscu, w oryginalnym opakowaniu i zabezpieczy¢ przed dostepem Swiatfa, wysoka tempe-
ratura i mrozem. Z wyrobem nalezy obchodzic sie ostroznie.

RO Instructiunid

Compozitie: Hialuronat de sodiu reticular 23 mg/ml cu clorhidrat de lidocaind 0,3%. Solutie
tampon fosfat cupH 6,7 —7,3 . s., clorurd de sodiu.

Descriere: Dispozitivul consta intr-un implant injectabil pe baza de gel steril, biodegradabil,
vascoelastic, clar, transparent, izotonic 5i omogenizat. Dispozitivul constd in acid hialuronic (HA)
reticulat, obtinut din bacteria Streptococcus equi, formulat la o concentratie de 23 mg/ml intr-o
solutie fiziologica tampon, suplimentat cu clorhidrat de lidocaina 0,3%. Rolul auxiliar al clorhidratului
de lidocaind este acela de a reduce durerea asociata injectiilor la nivelul pielii. Fiecare cutie contine
0seringd pre-umplutd cu 1,0 ml solutie, doud ace sterile de 276G %" de unica folosintd i o fisd cu
instructiunile de folosire. Pe partea inferioard a cutiei se afla un set de doud etichete indicand numrul
otului. Una dintre aceste etichete trebuie aplicata pe dosarul pacientului, iar cealalta trebuie inmanata
pacientului pentru a permite identificarea produsului.

Indicatii: Acest dispozitiv este destinat pentru corectarea ridurilor si cutelor faciale, de la cele
moderate la cele servere, precum si pentru cresterea volumului buzelor. Dispozitivul este creat fn
scopuri medicale §i trebuie utilizat in scopuri reconstructive, de exemplu, tratamentul lipoatrofiei
faciale, al cicatricilor mutilante sau al asimetriei morfologice. Este indicatd pentru a fi injectat in dermul
median spre cel profund.

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 care sunt hipersensibili la acid hialuronic, clorhidrat
de lidocaind sau la anestezice locale de tip amida. | — 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 cu laser, exfolierea chimicd,
dermabraziunea sau mezoterapia.

Precautii de utilizare: Dispozitivul trebuie utilizat doar de ctre medicii care au primit
instruire specifica in privinta tehnicii de injectare folosite la umplerea ridurilor. Injectiile in regiunea
periorbitald (inclusiv in canalul lacrimal, fn periorbita superioard si in pleoape), in glabeld si in aripile
nazale necesitd o instruire corespunzatoare. Pielea sensibild poate fi pretratat folosind un plasture
anestezic local sau o cremd anestezica locald. Dupa utilizare, eliminati seringa, reziduurile de produs si
acul fntr-un recipient special.

Reactii adverse nedorite: Medicii trebuie si-iinformeze pe pacienti cu privire la posibilele
reactii adverse si/sau incompatibilitat asociate cu implantarea prezentului dispozitiv, ce pot apérea pe
loc sau la un anumit interval de timp dupd administrare. Au fost observate urmétoarele evenimente si
reactii adverse asociate cu prezentul dispozitiv sau cu produse similare:

abces, angioedem, infectie bacteriand, basici/noduli, singerare, vandtaie, arsurd, decolorare,
disconfort, edem, eritem, solidificare, granulom, hematomn, reactivare herpes, hipersensibilitate i

alte reactii imunologice, acumulare la locatia implantului, vizibilitate implant, induratie, inflamatie,
iritatie, mancarime, tipar livedoid dupa embolizarea arteriald accidentald, edem malar, formarea de
acumuldri, migratie, necroza cauzatd de compromiterea vasculard, noduli (inflamatori si neinflamatori),
amorteald, durere, parestezie, semne de punctie, inrogire, odluzia arterei retiniene, sarcoidoza
ccatriclor, scleromivedem (generalizat), umfare, , telangiectazie, sensibilitate, vasculitd,
vasospasm, reactie vasovagala in timpul injectiei, pierderea vederii din cauza ocluzie atere retiniene.
Injectarea altor fillere de tesuturi moi in regiunea glabelard si in aripile nazale a provocat ocluzia arterei
retiniene fin cazuri foarte rare. Reactivarile virusului herpes pot fi cauzate, in situatji rare, de deteriorarea
directd a axonilor neuronali de ctre ac sau prin manipularea tesuturilor gi reactia inflamatoare
rezultatd dupd injectarea fillerului. Disectia planului subepidermic prin utilizarea acului asemenea

unui ventilator poate creste incidenta reactiilor adverse locale. Amplasarea prea superficiald a fillerului
sau distributia ineqald a produsului injectat poate duce la nodului vizibili, de culoare deschisd, pe
piele. In consecintd, este important sa tineti cont de aceste posibile complicati. Pacientji trebuie sd fsi
informeze medicil cat mai curénd posibil in legturd cu orice reactii inflamatorii care persistd mai mult
de o séptamand sau in legaiturd cu orice alt efect secundar apdrut. Medicii trebuie s trateze aceste
efecte adverse in mod corespunztor. Orice alte reactii adverse depistate in asociere cu injectarea
dispozitivului trebuie raportate distribuitorului si/sau producdtorului.

Metode de utilizare: Dispozitivul trebuie injectat intr-0 zond neinflamatd, dezinfectat si
sanatoasd. Aplicarea tehnicii corecte este esentiald pentru succesul tratamentului. Utilizati acul de
27G %" care este furnizat impreund cu seringa si injectati lent, aplicénd tehnica de injectare corespun-
zdtoare. Injectati volume reduse, fn doud sau mai multe sesiuni, in loc de volum ridicat intr-o singura
sesiune. (antitatea injectatd depinde de ridul care trebuie corectat. Doza maximad este de 10 ml pentru
0 sesiune de tratament. Nu injectati mai mult de 20 ml pe an. Dupd injectare, medicii pot masa usor
z0na pentru a distribui in mod uniform produsul. Pacientul trebuie s& stea in cabinet timp de cateva
minute dupd injectare, pentru a putea fi detectatd indlbirea cauzatd de ocluziile arteriale.

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

A nusse utiliza niciun alt ac §i nicio alta seringa decét cele furizate de catre producator. Nu manevrati/
indoiti acul. A nu se refolosi; calitatea si sterilitatea unei seringi pot fi garantate doar in cazul integritatji
ambalajului original. Refolosirea dispozitivului determind un risc potential de infectie pentru pacienti
sau utilizatori. Dacd acul de 276 74" este blocat, nu crestetj presiunea aplicatd asupra tijei pistonului,

i opriti injectarea si inlocuiti acul. Nu existd date clinice disponibile (de eficacitate si tolerantd) cu
privire la injectarea dispozitivului fntr-o zond care a fost tratatd anterior cu un alt produs de umplere.
Anusse injecta direct in vasele de sange, in oase, tendoane, ligamente, nervi sau muschi. Nu injectati
dispozitivul in semnele de piele. A nu se supracorecta. Pacientii trebuie sd fie informati cd nu au voie s
aplice machiaj timp de 12 ore dupd injectare, c trebuie sd evite expunerea prelungita la razele solare
sila radiatii UV si cd trebuie s evite utilizarea saunelor sau biilor turcesti timp de o saptamand de la
injectare. Pentru a evita posibila deplasare a produsului, pacientul trebuie instruit sa nu-si maseze zona
de tratament timp de cateva zile dupd injectie. Intre hialuronatul de sodiu si compusii de amoniu cua-
ternar, cum sunt solutiile de clorurd de benzalconiu, existd incompatibilitati. In consecintd, dispozitivul
nu trebuie sd intre niciodatd i 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, n cutia
originald, protejat de lumin, caldura si inghef. Manevrati cu grija

T Istruzioni perl'uso
Composizione: laluronato di sodio reticolato 23 mg/ml con lidocaina cloridrato allo 0,3%.
Tampone fosfato pH 6,7-7,3 5., cloruro di sodio.

Descrizione: |l dispositivo & un impianto di qel iniettabile sterile, biodegradabile, viscoelastico,
limpido, trasparente, isotonico e omogeneizzato. t costituito da acido ialuronico reticolato, ottenuto
da batteri Streptococcus equi, formulato a una concentrazione di 23 mg/ml in un tampone fisiologico
addizionato di lidocaina cloridrato allo 0,3%. La lidocaina cloridrato ha il ruolo ausiliario di ridurre il
dolore associato alle iniezioni cutanee. Ogni confezione contiene una siringa preriempita con 1,0 ml di
soluzione, due aghi sterili monouso di calibro 27 G %" e le istruzioni per I'uso. Sul lato inferiore della
scatola si trova una serie di due etichette che riportano il numero di lotto. Una di queste etichette deve
essere applicata alla documentazione del paziente, mentre |'altra deve essere consegnata al paziente
per assicurare la tracciabilita.

Indicazioni: Il dispositivo & destinato alla correzione delle rughe e delle pieghe del viso da mo-
derate a marcate e all'aumento del volume delle labbra. Il dispositivo & concepito per scopi medici ed &
destinato a finalita ricostruttive nel trattamento, per esempio, di lipoatrofia facciale, cicatrici debilitanti
o asimmetria morfologica. Deve essere iniettato nel derma da medio a 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 accertata all'acido ialuronico, alla lidocaina cloridrato

— pazienti precedentemente sottoposti a iniezioni difiller

i — pazienti di eta

inferiore ai 18 anni.

| pazienti trattati con anticoagulanti o inibitori dell'aggregazione piastrinica (per es. acido
acetilsalicilico) non devono essere trattati con questo dispositivo senza previo consulto con il proprio
medico. Il dispositivo non deve essere utilizzato in aree che presentino processi cutanei infiammatori
e/oinfettivi (per es. acne, herpes. .. ). Il dispositivo non deve essere utilizzato in associazione con
laserterapia, peeling chimico, dermoabrasione o mesoterapia.

Precauzioni per I'uso: Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da personale medico
che abbia ricevuto un addestramento specifico nelle tecniche iniettive per il riempimento delle

rughe. Le iniezioni nell'area periorbitale (compresi il solco lacrimale, |'area periorbitale superiore e

le palpebre), nell'area glabellare e nelle ali del naso richiedono un addestramento appropriato. La
pelle sensibile puo essere pretrattata utilizzando un anestetico locale in cerotto o pomata. Dopo I'uso,
smaltire 13 siringa, il prodotto residuo e I'ago in un contenitore appropriato.

Effetti indesiderati: | medici devono informare il paziente della possibilita di effetti inde-
siderati e/0 incompatibilita associati all'impianto di questo dispositivo, che potrebbero manifestarsi
immediatamente o in un secondo tempo. Con il dispositivo o con prodotti simili sono stati osservati i
sequenti eventi e reazioni:
ascesso, angioedema, infezioni batteriche, formazione di grumi, nto, formazione di lividi,
bruciore, alterazione del colore, fastidio, edema, eritema, rigidita, granulomi, ematoma, riattivazione
dell'herpes, ipersensibilita, formazione di masse nella sede di impianto, visibilita dell'impianto,
indurimento, infiammazione, irritazione, prurito, aspetto livedoide dopo embolizzazione arteriosa
accidentale, edema malare, formazione di masse, migrazione dell \mp\amo necrosi dovuta a
compromissione vascolare, noduli ( enon infi pidimento, dolore,
parestesia, segni di puntura, arrossamento, occlusione dell'arteria reum(a, sarcoidosi cicatriziale,
scleromixedema (generalizzato), gonfiore, telangiectasia, dolorabilita, vasculite, vasospasmo, reazione
vasovagale durante I'iniezione, perdita della vista dovuta a occlusione dell‘arteria retinica.

In casi molto rari le iniezioni di altri filler per tessuti molli nell'area glabellare e nelle ali del naso hanno
causato occlusione dell‘arteria retinica. In casi rari il danno diretto degli assoni neuronali da parte
dell'ago o la manipolazione dei tessuti e |a reazione infiammatoria successiva all'iniezione del filler
possono indurre la riattivazione dell'herpes virus. La dissezione del piano subepidermico dovuta all'uso
dell'ago a ventaglio potrebbe aumentare I'incidenza di eventi avversi localizzati. Un'iniezione troppo
superficiale del filler o una distribuzione non uniforme del prodotto iniettato potrebbe portare alla
formazione di noduli chiari e visibili nella pelle. Pertanto, & importante tenere conto di queste possibili
complicazioni. | pazienti devono informare non appena possibile il medico a proposito di eventuali
reazioni infiammatorie che persistano per pit di una settimana o di qualsiasi altro effetto secondario.

I medico deve trattare questi effetti indesiderati in modo appropriato. Tutti gli altri effetti indesiderati
associati all'iniezione del dispositivo devono essere segnalati al distributore /o al produttore.

Metodi d'uso: Il dispositivo deve essere iniettato nella pelle sana, non infiammata e disinfettata.
La tecnica impiegata e essenziale per il successo del trattamento. Utilizzare I'ago di calibro 27 G 74" in
dotazione con la siringa e iniettare lentamente adottando la tecnica di iniezione appropriata. Iniettare
piccoli volumi in due o pill sessioni invece di grossi volumi in una sola sessione. La quantita iniettata
dipendera dalla ruga da correggere. La dose massima & di 10 ml per sessione di trattamento. Non
iniettare pit1 di 20 ml all'anno. Dopo I'iniezione, il medico puo praticare un leggero massaggio per
distribuire il prodotto in modo uniforme. Dopo I'iniezione far attendere il paziente per qualche minuto
in ambulatorio per individuare eventuali sbiancamenti causati da occlusioni arteriose.

Avvertenze: Prima dell'uso, verificare I'integrita della siringa e la data di scadenza. Non usare
siringhe che abbiano il cappuccio aperto o sollevato all'interno della confezione protettiva. Non usare
aghi o siringhe diversi da quelli forniti dal produttore. Non manipolare/piegare |'ago. Non riutilizzare;
la qualita e a sterilita possono essere garantite solo per le siringhe nelle confezioni originali. Il riutilizzo
del dispositivo determina un rischio potenziale di infezione per i pazienti o gli utilizzatori. Se I'ago di
calibro 27 G %" & bloccato, non aumentare la pressione sullo stantuffo, ma interrompere 'iniezione

e sostituire I'ago. Non sono disponibili dati clinici (efficacia, tolleranza) sull'iniezione del dispositivo
inun'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 ipercorreggere. | pazienti devono essere istruiti a non applicare cosmetici per
12 ore dopo |'iniezione e a evitare ['esposizione prolungata alla luce del sole e ai raggi UV, nonché I'uso
di saune o bagni turchi per una settimana dopo |'iniezione. Per evitare un possibile rischio di mobilita
del prodotto, il paziente deve essere istruito a non massaggiare |'area di trattamento per qualche
giorno dopo I'iniezione. Esistono delle incompatibilita tra lo ialuronato di sodio e i composti a base di
ammonio quaternario, quali le soluzioni di benzalconio cloruro. Pertanto, il dispositivo non deve mai
entrare in contatto con queste sostanze o con strumenti medico-chirurgici che siano stati a contatto
con queste sostanze.

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

Samenstelling: Gecrosslinkt natriumhyaluronaat 23 mg/ml met 0,3% lidocainehydrochloride.
Fosfaatbuffer pH 6,7-7,3 .5., natriumchloride.

Beschrijving: Het product s een steriel, biologisch afbreekbaar, visco-elastisch, helder, transpa-
rant, isotoon, gehomogeniseerd, injecteerbaar gelimplantaat. Het product bestaat uit gecrosslinkt hy-
aluronzuur, verkregen uit de Streptococcus equi-bacterie, bereid tot een concentratie van 23 mg/ml in
een fysiologische buffer aangevuld met 0,3% lidocainehydrochloride. De lidocainehydrochloride heeft
een ondersteunende functie: deze dient ter vermindering van de pijn waarmee injecties in de huid
gepaard gaan. Elke doos bevat één voorgevulde injectiespuit met 1,0 ml oplossing, twee 27 G %2 inch
steriele wegwerpnaalden en een gebruiksaanwijzing. Onder op de doos bevinden zich twee labels met
daarop het partijnummer. Een van deze labels moet aan het patiéntendossier worden bevestigd en het
andere label moet aan de patiént worden gegeven om de traceerbaarheid te waarborgen.

Indicaties: Het middel is bedoeld voor het verhelpen van matig emstige tot enstige gezichts-
rimpels en plooien en het vergroten van het lipvolume. Het product is ontwikkeld voor medische
doeleinden en s bedoeld ter reconstructie bij de behandeling van bijvoorbeeld lipoatrofie van het
gelaat, ontsierende littekens of asymmetrische vormen. Het s geindiceerd voor injectie in de middelste
tot diepe laag van de dermis.

Exclusiecriteria: Het product mag niet worden gebruikt bij de volgende groepen patiénten:
— patiénten met een verhoogde kans op hypertrofische littekens, met pigmentaandoeningen of
met aanleg voor keloidvorming | — patiénten die bekend zijn met een auto-immuunziekte of

Voorzorgen bij gebruik: Dit product mag uitsluitend worden toegepast door artsen die een
specifieke training hebben gehad voor de injectietechniek bij het opvullen van rimpels. Voor injecties
in het periorbitale gebied (met inbegrip van de traangoten, het bovenste deel van de periorbita en de
oogleden), de glabella en de neusvleugels is een speciale training nodig. 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.

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

abces, angio-oedeem, bacterile infecties, kralensnoereffect/bobbeligheid, bloedingen, blauwe
plekken, branderig gevoel, verkleuring, ongemak, oedeem, erytheem, hardheid, granulomen,
hematoom, herpesopleving, overgevoeligheid, massa op de implantatieplaats, zichtbaarheid van
implantaat, verharding, ontsteking, iritatie, jeuk, livedoide patroon na accidentele arterie-embolisatie,
oedeem van de wangen, massavorming, migratie, necrose ten gevolge van vasculaire beschadiging,

Toedieningswijze: Het middel moet worden geinjecteerd in niet-ontstoken, gedesinfecteerde
en gezonde huid. De gehanteerde techniek is essentieel voor een succesvolle behandeling. Gebruik de
27G Y4 inch naald die bij de spuit wordt geleverd, en injecteer langzaam met toepassing van de juiste
injectietechniek. Injecteer kleine volumes in twee of meer sessies in plaats van grote volumes in één
sessie. De geinjecteerde hoeveelheid zal afhangen van de te verhelpen rimpel. De maximale dosering
is 10 ml per behandelsessie. Niet meer dan 20 ml per jaar injecteren. Na de injectie kunnen artsen
een lichte massage geven om het middel gelijkmatig te verdelen. Laat de patiént na de injectie enkele
minuten in de behandelruimte blijven om te controleren op bleek worden van de huid ten gevolge
van arteriéle occlusies.

Waarschuwingen: Controleer vidr gebruik of de spuit geen gebreken vertoont, 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.
Manipuleer of buig de naald niet. 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 27 G % inch naald verstopt zit, mag u de druk op

noduli (inflammatoir en niet-inflammatoir), gevoelloosheid, pijn, zichtbare prikplekk
roodheid, retinale arterile occlusie, littekensarcoidose, scleromyxoedeem (gegeneraliseerd), zwelling,
teleangiéctasie, gevoeligheid, vasculitis, vasospasme, vasovagale reactie tijdens injectie, visusverlies
ten gevolge van retinale arteriéle occlusie.

In zeer zeldzame gevallen heeft het inspuiten van andere wekedelenfillers in het glabellagebied en

de neusvleugels retinale arterile occlusie veroorzaakt. In zeldzame gevallen kunnen oplevingen van
herpes worden veroorzaakt door dlrecte beschadiging van neuronale axonen door de naald of door

immuuntherapie krijgen | — patiénten van wie bekend is dat zij overgevoelig zijn voor f
lidocainehydrochloride of lokale anesthetica van het amide-type | — patiénten bij wie eerder
permanente fillers zijn aangebracht in het te behandelen huidgebied | — vrouwen die zwanger zijn of
borstvoeding geven | — patiénten jonger dan 18 jaar.

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

EN Instructions for the correct handling of the device
Hold the Luer-Lock adapter as shown in @). To remove the tip cap, twist @ and
pull carefully @. Following the instruction above will prevent the formation of air
bubbles. Hold the syringe as shown in €. Open the enclosed needle case and insert
the needle firmly @ (do not use any other needle). Tightly secure the needle by
twisting it clockwise @.

wv

Instrucciones para la correcta manipulacion del producto
Sostenga el adaptador del cierre Luer como se muestra en @). Para retirar el protector,
girelo %y tire con cuidado @). La instruccién anterior evita que se formen burbujas
deaire. Sostenga la jeringuilla como se muestra en @. Abra el envase de la aguja
suministrada e inserte firmemente la aguja @ (no utilice ninguna otra aguja). Fije
con sequridad la aguja girdndola hacia la derecha

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

EXPLANATION OF INTERNATIONAL SYMBOLS

o AN 1]

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 15 Sterile needle for single use 16: Manufacturer

ES Explicacién de simbolos internacionales: 01:Precaucn 02: Consultelas
instrucciones de uso 03: Mantenerseco 04: Limite de temperatura 05: Mantener alejado de la luz
solar 06: No utilizar i 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 solouso 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 14z Seringa sterild de unica folosinta 15: Ac steril de unica folosinta 16 Producator
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eneen eactie na het inspuiten van de filler. Het doorsnijden van
het subepidermale vlak door waaierachtig naaldgebruik kan zorgen voor een hogere mudemle van
plaatselijke bijwerkingen. Te oppervlakkig aanbrengen van de filler of een ongelijke verdeling van
het geinjecteerde product kan leiden tot zichtbare, bleke noduliin de huid. Het is daarom belangrijk
rekening te houden met deze mogelijke complicaties. De patiént moet de arts zo spoedig mogelijk
op de hoogte brengen van eventuele ontstekingsreacties die langer dan één week aanhouden, of
van andere secundaire effecten. De arts moet de patiént een passende behandeling geven voor deze
bijwerkingen. Alle andere ongewenste bijwerkingen van een injectie met het middel moeten aan de
distributeur en/of de fabrikant worden gemeld.

FR Instructions concernant la manipulation correcte du dispositif
Maintenez Iadaptateur Luer Lock comme illustré & la figure @). Pour retirer le
capuchon de protection, tournez @ et tirez doucement €. Respectez les instructions
ci-dessus pour empécher la formation de bulles d‘air. Maintenez la seringue comme
illustré a1a figure @Y. Ouvrez ['emballage de Iaiguile fournie puis introduisez
fermement laiguille @ (n'utlisez aucune autre aiguille). Fivez solidement Iaiguille en
la tournant dans le sens des aiguilles d'une momre%

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

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

Istruzioni per il corretto uso del dispositivo

Tenere |'adattatore Luer-Lock come mostrato in

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

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

Tenere la siringa come mostrato in @3,

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

Fissare saldamente I'ago ruotandolo in senso orario @.

ol
PO

niet verhogen, maar moet u stoppen met de injectie en de naald vervangen. r zijn
geen klinische gegevens (werkzaamheid en verdraagbaarheld) beschikbaar over het injecteren van het
middel in een gebied dat reeds met een andere filler is behandeld. Niet injecteren in bloedvaten, bot,
pezen, banden, zenuwen of spieren. Injecteer het middel niet in moederviekken. Niet overcorrigeren.
Aan de patiént moet worden geadviseerd om na de injectie gedurende 12 uur geen make-up aan
te brengen en om gedurende één week langdurige blootstelling aan zonlicht en uv-straling of het
gebruik van sauna’s of stoombaden te vermijden. Om de kans op verschuiven van het product te
vermijden, moet de patiént worden aangeraden de eerste dagen na de injectie de behandelde
plek niet te masseren. Er zijn onverenigbaarheden tussen natriumhyaluronaat en quaternaire
bindingen zoals benzalk hloride-oplossingen. Daarom mag het product nooit in
aanraking worden gebracht met deze stoffen of met medische chirurgische instrumenten die met deze
stoffen in aanraking zijn geweest.

Bewaren: Het product moet in de originele doos op een droge plaats van 2—25 °C / 36-77 °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
zkoricowki, nalezy przekrecic ja @ i ostroznie pociagna¢ €. Przestrzeganie
powyzszych instrukeji pozwoli zapobiec powstaniu pecherzykdw powietrza. Trzymac
strzykawke w pokazany sposob @Y. Otworzy¢ zataczony futerat z igta i mocno natozy¢
igte @ (nie uzywac zadnej innej igly). Szczelnie zamocowac ighe, przekrecajac ja w
kierunku zgodnym z ruchem wiskazowek zegara @.

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

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

FR Explication des symboles internationaux : 01: Mise engarde 02: Consulterle
manuel d'utilisation 03: Conserver au 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: Code du 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 Explicacao dos simbolos internacionais: 01: Atenio 02: Consultar as instrugaes 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
con ossido 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 10 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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(€S Navod k pouziti

SloZeni: Sitovanj hyalurondt sodny v koncentraci 23 mg/ml s 0,3% lidokain-hydrochloridem
Fosfatovy pufr o pH 6,7-7,3 ¢.5., chlorid sodny.

Popis: Tento prostiedek je sterilni, biologicky rozlozitelny, viskoelasticky, ciry, prihledny, izotonicky
a homogenizovany gelovy implantét k injekcnf aplikaci. Prostfedek sestévd ze zesitované kyseliny
hyaluronové (HA) ziskané z bakterie Streptococcus equi a pripravené v koncentraci 23 mg/ml ve fyzio-
logickém pufru doplnéném 0,3% lidokain-hydrochloridem. Podpiirnou tlohou lidokain-hydrochloridu
Je snizit bolest spojenou s injekcemi do kiize. KaZdd krabicka obsahuje jednu predplnénou injekéni
stitkacku s roztokem o objemu 1,0 ml, dvé jednordzové sterilni jehly 276 %" a ndvod k pouZitf. Na
zewn strané dna krabicky se nachdzf sada dvou Stitk(i s cislem Sarze. Jeden z nich bude pfipojen k
dokumentaci pacienta a druhy dostane kvili dohledatelnosti pacient.

Indikace: Prostiedek je urcen ke korekci stiednich a7 hlubokjch oblicejovyich vrések a zahybi a
ke zvét3eni objemu rtd. Prostiedek je navrzen pro Iékaiské Gcely a md slouzit v oblasti rekonstrukéni
mediciny, napr. k Iécbé facidlni lipoatrofie, viditelnyich jizev nebo morfologické asymetrie. Je urcen k
injekni aplikaci do stiedni a7 hluboké vrstvy dermis.

Vylucovaci kritéria: Tento pripravek nesmi byt poddvan:

— pacientdim se sklony k tvorbé hypertrofickych nebo keloidnich jizev a pacientdim s poruchami

i — pacientim s autoimunitnim onemocnénim v anamnéze nebo prochdzejicim
imunoterapif; | — pacienttim se znmou precitlivélosti na kyselinu hyaluronovou, lidokain-
hydrochlorid nebo lokélni anestetika amidového typu; | — pacientlim, kterym byla v misté aplikace
diive aplikovana trvald vypli; | — téhotngm nebo kojicim zenam; | — pacientm mladsim 18 let.
Pacienti na antikoagulacni 1éché nebo pacienti, kteff dostévajf inhibitory agregace trombocytd (napf
kyselinu acetylsalicylovou), by timto prostiedkem neméli byt osetfeni bez konzultace s jejich lékafi.
Prostiedek nesmi byt pouzivén v mistech s projevy koznich, zénétlivych a/nebo infekénich procesti
(napr. akné, opar atp.). Prostfedek nesmi byt pouzivan spolu s laserovou terapif, chemickym peelingem,
dermabrazi ¢i mezoterapil,

Opateni pro poutZitiz Tento prostiedek smi pouzivat vihradné Iékafi, ktef majf odborné
proskoleni v technice aplikace injekcf pro plnéni vrdsek. Aplikace injekce do periorbitalni oblasti
(vcetné slzného Zlabku, homni periorbity a ocnich vicek), glabely a nosnich kidel vyzaduji ndlezité
Skoleni. Na citlivou pokozku Ize predem aplikovat lokalni anestetikum v podobé naplasti nebo krému.
Injekeni stiikacku, zbyvajici prostredek a jehlu vyhodte po pouziti do specidlni nadoby.

Nezadouci vedlejsi ucinky: Lékaf musiinformovat pacienta o potencidlnich nezadoucich
(icincich a/nebo inkompatibilitéch, ke kterym miiZe v souvislosti s implantaci tohoto prostfedku
dojit a které se mohou projevit okamZité nebo se zpozdénim. Vee spojitosti s timto prostfedkem nebo
podobnymi produkty byly pozorovény ndsledujici ptihody a reakce:

absces, angioedém, bakteridInf infekce, vznik kulatyich vystupki/hrbolkd, krvéceni, podlitiny, palen,
zména barvy, nepohadli, edém, erytém, ztuhlost, granulomy, hematom, reaktivace viru herpes,
precitlivélost, hmota v misté implantstu, viditelnost implantdtu, zatvrdnuti, zanét, drdzdéni, svédén,
livedoidni zmény po ndhodné arteridini embolizaci, edém tvdfe, tvorba hmoty, migrace, nekréza z
divodu nedokrvent, uzliky (z&nétlivé a nezanétlivé), necitlivost, bolest, parestézie, viditelné vpichy,
2Cervendni, okluze retindIni arterie, sarkoiddza v jizvé, skleromyxedém (genemhzovany) otok,
teleangiektdzie, citlivost, vaskulitida, vazospazmus, vazovagéini reakce pfi aplikaci injekce, ztrdta zraku
kvilli okluz retindlni artérie.

Ve velmi vzacnych pfpadech doslo po aplikaci injekce jinych vypIni mékkych tkdni do glabeldrni
oblasti a nosnich kifdel k okluzi retindInf artérie. Ve vzacnych pripadech miize dojit k vyvolani
reaktivace viru herpes, a to primym poskozenim nervovych vidken jehlou nebo pfi manipulaci s tkani
a zanétlivé reakci po aplikovani injekce vypIné. Vyiskyt lokélnich nezédoucich pfihod miize zvysit
sekee podkoimvrstvy pii pouZiti véjffové Iemniky PHlis povrchni umisténi vypiné nebo nevyvazené
rozmisténi injekcné aphkovaneho proslredku (ize vést kwdne\nym svétlym uzliktim v pokozce.
Proto je dilezité tyto mozné komplikace zvdzit. Pacienti musi svého lékafe co nejdfive informovat o
jakychkoli zénétlivych reakcich, které pretrvdvaji déle ne7 tyden, a o viech dalsl(h vedlejsich dcincich,
které se u nich vyskytly. Lékaf musi tyto vedlejsf Gcinky fadné osetfit. Vieskeré dali nezadouci vedlejsi
cinky, které se objevi ve spojitosti s injekcf prostiedku, je nutné ohldsit distributorovi a/nebo vyrobci.

Zpiisoby pouiiti: Prostiedek musi byt injikovén do dezinfikované zdraveé kiize bez zénétu.
Pouzita technika aplikace je zasadni pro Gspésnou lécbu. PouZijte jehlu 27G ¥”, které je doddvana
spolu s injekéni strikackou, a vhodnou technikou injekci pomalu aplikujte. Aplikujte maly objem
béhem dvou a? tii sezeni namisto velkého objemu pi jediném sezeni. Mnozstvi aplikované injekci
zévisi na stavu vrasky, kterd mé byt korigovéna. Maximéini dévka je 10 ml na jedno lécebné
sezeni. Neaplikujte vice nez 20 ml rocné. Po injekci miize [ékaf provést jemnou masaz, aby doslo

k rovnomérnému rozprostieni produktu. Po aplikai injekce by mél pacient ziistat nékolik minut v
ordinaci, aby bylo mozné odhalit pripadné zblednuti kiiZe zptsobené arteriélni okluzi.

Varovani: Pred pouzitim ovéite neporusenost injeként stiikacky a datum exspirace. NepouZivejte
injekéni stfikacku s otevienou nebo posunutou krytkou na $picce v ochranném obalu. Nepouzivejte
Zddnou jinou jehlu ani injekénf stifkacku, nez kterou dodal vyrobce. Jehlou nemanipulujte a ani ji
neohybejte. NepouZivejte opakované. Kvalitu a sterilitu [ze zarucit pouze u injekéni stiikacky zabalené
v piivodnim obalu. Opakované pou7iti prostiedku je spojeno s rizikem vzniku infekce u pacientd nebo
uZivateld. Pokud se jehla 276G 2" ucpe, nezvysujte tlak na pist injekénf stfikacky, ale aplikaci preruste
ajehlu vyméfte. Nejsou k dispozici zadné klinické ddaje (ohledné dcinnosti a tolerance) o injikovani
prostiedku do mist, kterd jiZ byla o3etena jinym vyplfiujicim produktem. Neinjikujte do krevnich cév,
kosti, 3lach, vaz(i, nerv(i ani svall. Neinjikujte prostiedek do név. Neprovédéjte nadmeémou korekci.
Pacienty je tfeba upozomnit, aby po dobu 12 hodin po injekci nepouzivali Zadny make-up a aby se

po dobu jednoho tydne vyhybali del3fmu pobytu na slunci, expozici UV zéfeni a vyuZivéni sauny ¢i
tureckych 13zni. Aby nedoslo k pohybu produktu, je treba pacienta upozornit, aby misto o3etfeni po
dobu nékolika dnf po injekci nemasfroval. Hyalurondt sodny a kvartémi amonné slouceniny jako
roztoky benzalkoniumchloridu nejsou zcela kompatibilni. Proto by tento prostredek nikdy nemél prijit
do kontaktu s témito ldtkami nebo s chirurgickymi ndstroji, které byly v kontaktu s témito [étkami.

Skladovani: Prostiedek musf byt skladovén v origindlnim balenf na suchém misté pfi teploté
2-25°C/ 3677 °F a musf byt chranén pred svétlem, horkem a mrazem.
Manipulujte s produktem opatmé.

2 Zosietovany hyalurondt sodny 23 mg/ml s 0,3 % hydrochloridu lidokainu. Fosfatovy
tImivy roztok s pH 6,7 7,3 q.5,, chlorid sodny.

Popis: Tato pomacka je sterilny, biologicky rozlozitelny, viskoelasticky, iry, transparentny, izotonicky
a homogenizovany injekény gélovy implantdt. Pomdcka sa skladd zo zosietovanej kyseliny hyaluréno-
vej (HA) ziskanej z baktérie Streptococcus equi pripravenej s koncentraciou 23 mg/ml vo fyziologickom
timivom roztoku pridanim 0,3 % hydrochloridu lidokainu. Podpornou dlohou hydrochloridu lidokainu
je zmierfiovat bolest stvisiacu s poddvanim injekcif do koze. Kazdd skatula obsahuje jednu naplnend
injekend striekacku s 1,0 ml roztoku, dve %" jednorazové sterilné ihly velkosti 276 a ndvod na

pouzitie. Stiprava dvoch stitkov s uvedenym Cislom 3arZe je umiestnend na spodnej strane skatule.
Jeden z tychto Stitkov sa md nalepit na kartu pacienta a druhy treba odovzdat pacientovi z dovodu
zabezpecenia sledovatelnosti.

Indikacie: Této pomacka je urcend na korekciu strednyich az vyraznych vrdsok a ryh na tvdri a na
2vacSenie objemu pier. Tato pomacka slzi na rekonstrukéné lekdrske tcely pri liecbe napriklad tvarovej
lipoatrofie, prekdzajticich jaziev alebo morfologickej asymetrie. Je indikovand na injekéné podanie do
strednej az spodnej vrstvy koze.

Vylucovacie kritéria: Tsto pomacka sa nesmie pouzivat:

— u pacientov so sklonom k tvorbe hypertrofickych jaziev, s pigmentovymi poruchami alebo s
nachylnostou na tvorbu keloidov, | — u pacientov s autoimunitnym ochorenim v anamnéze alebo u
pacientov podstupujticich imunitnd terapiu, | — u pacientov, o ktoryich je zname, Ze st precitliveni

— u pacientov, ktorym boli v minulosti podané permanentné vyplne do oblasti urcenej na o3etrenie, |
— utehotnych alebo dojciacich Zien, | - u pacientov mladsich ako 18 rokov.
Pacienti podstupujtici antikoagulacnt liecbu alebo pacienti, ktorym sa podavaji inhibitory
agregacie krvnych dosticiek (napr. kyselina acetylsalicylova), nemajd byt osetreni touto poméckou
bez konzultécie s lekdrom. Tato pomdcka sa nesmie pouzivat'v oblastiach s pritomnymi koznymi,
zépalovymi a/alebo infekénymi procesmi (napr. akné, herpes. . .). Této pomdcka sa nesmie pouzivat'v
spojeni s laserovou liecbou, chemickym peelingom, dermabréziou ani mezoterapiou.

Preventivne opatrem prl pouzivani: Tito pomacku smi pouzivat iba ek, ktorf
boli $pecidlne vysko\em v pouzivani mjekmej techniky na vyp\name vrésok. Poddvanie injekci do
oblasti okolo of (vrétane vackov pod ocami, hornej casti ocnice a o¢nych viecok), nad korefiom nosa
anosnych kridel si vyZaduje nlezité vyskolenie. Citlivd kozu mozno vopred o3etrit pouzitim naplasti
alebo krému s obsahom lokdIneho anestetika. Po pouZiti zlikvidujte injekénd striekacku, zvySok
produktu a ihlu vyhodenim do 3pecidinej nddoby.

NeZiaduce vedIaJSIe uclnky Lekri musia informovat pacienta o moznjch vedlajsich
(icinkoch a/alebo ink h spojenyich s impl tejto pomacky, ktoré sa mozu
vyskytnt ihned'alebo neskor. Pri pouziti tejto pomacky alebo podobnych produktov sa pozorovali
nasledujice neziaduce tcinky a reakcie:

absces, angioedém, bakteridlne infekcie, hrbolceky/hrcky, krvacanie, podliatiny, palenie, strata
pigmentdcie, neprijemny pocit, edém, erytém, tuhost, granulomy, hematém, reaktivécia virusu herpes,
precitlivenost, zdurenie v mieste implantdcie, viditelnost implantatu, stvrdnutie, zapal, podrazdenie,
svrbenie, tmavopurpurové skvrny na kozi po néhodnej embolizdcii tepny, licny edém, tvorba

hmoty, migrdcia, nekrza z dovodu poskodenia ciev, uzliky (zapalové a nezdpaloveé), strata citlivosti,
bolest, parestézia, stopy po punkcii, zacervenanie, oklizia sietnicovej tepny, jazvovd sarkoidéza,
skleromyxedém (generalizovany), opuch, teleangiektdzia, zvysend citlivost, vaskulitida, vazospazmus,
vazovagalna reakcia pocas injekéného podavania, strata zraku v dosledku oklizie sietnicovej tepny.
Injekéné poddvanie inyich vypIni makkého tkaniva do oblasti nad koreriom nosa a nosnych

kridel sposobilo vo velmi zriedkavych pripadoch oklziu sietnicovej tepny. Priamym poskodenim
neurondInych axanov ihlou alebo manipuléciou s tkanivom a zapalovou reakciou po injekénom podani
vyplne moze byt v zriedkavych pripadoch vyvoland reaktivdcia virusu herpes. Disekcia subepidermdlnej
vrstvy pouzitim motylikovej ihly maze zvysit vyskyt lokdlnych neziaducich dcinkov. Aplikdcia vypine do
vrstiev koze prilis tesne pod povrchom alebo nerovnomernd distribticia injekéne podaného produktu
mozu viest ku vzniku viditelnych, bledych uzlikov v kozi. Preto je potrebné vziat do Gvahy tieto mozné
komplikcie. Pacienti musia o najskor informovat svojho lekdra o v3etkyich zapalovych reakcidch, ktoré
pretrvdvaji viac ako jeden tyzden, alebo o v3etkyich sekunddmych Gcinkoch, ktoré sa objavia. Lekdr md
tieto vedlajsie cinky primerane lieit. Vsetky ostatné neziaduce vedlajsie cinky spojené s injekénym
podanim tejto pomacky sa musia nahldsit distribtitorovi a/alebo vyrobcovi.

Sposoby pouzivania: Tsto pomacka sa musiinjekine podavat do nezapdlenej, vydezinfikova-
nej a zdravej koze. Pouzitd technika je mimoriadne dolezité pre dspech liechy. Pouzite Y2 ihlu velkosti
276, ktord sa doddva spolu s injekénou striekackou, a vhodnou injekénou technikou vykonajte pomalé
injekéné podanie. Injekéne podajte malé mnoZstvo produktu pocas dvoch alebo viacerych osetrent;
nepodavajte velké mnozstvo pocas jedného o3etrenia. MnoZstvo injekéne podaného produktu bude
zdvisiet od vrdsky, ktord sa mé korigovat. MaximdIna ddvka je 10 ml na jedno o3etrenie. Nepoddvajte
injekéne viac ako 20 ml rocne. Lekdri mdZu pouzit po injekénom podani jemnd masdz na rovnomerné
distribuovanie produktu. Po injekénom podani treba pacienta nechat niekolko miniit v ordindcii pre
pripad objavenia flakov spasobenyich okliziou tepny.

Varovania: Pred pouZitim overte neporusenost injekéne striekacky a détum exspirdcie. Injekénd
striekacku nepouzivajte, ak je kryt hrotu v ochrannom obale odstraneny alebo posunuty. Pouzivajte
vyhradne ihlu a injekend striekacku od vyrobeu. S ihlou nemanipulujte a neohynajte ju. NepouZivajte
opakovane. Kvalitu a sterilitu mozno zarucit len pre injekend striekacku v jej povodnom obale. Pri
opakovanom pouziti tejto pomacky vznikd u pacientov alebo pouzivatelov potencidlne riziko vzniku
infekeie. Ak sa %" ihla velkosti 27G upché, nezvysujte tlak na ndstavec piesta, ale ukoncite injekéné
podavanie a vymete ihlu. Nie st k dispozicii Ziadne Klinické tdaje (ucinnost, znasanlivost) tykajice
sa injekéného podania tejto pomacky do oblasti, ktord uz bola v minulosti oSetrend inym vypliiovym
produktom. Nepodavajte injekene do krvnyich ciev, kosti, Sliach, vziv, nervov ani svalov. Tito pomdcku
nepoddvajte injekéne do materskych znamienok. Nevykonévajte nadmernt korekciu. Pacientom sa ma
odporucit, aby po dobu 12 hodin od injekéného podania nepouzivali Ziadny mejkap a aby sa po dobu
jedného tyzdna od injekcného podania vyhybali dihodobému vystaveniu sinecnému Ziareniu a UV
Ziareniu alebo saundm ¢i tureckym kipelom. Pacient md byt pouceny, aby si po dobu niekolkych dnf
od injekéného podania nemasiroval miesto vpichu, ¢im sa zabrani moznému riziku migrécie produktu.
Existuje inkompatibilita medzi hyaluronétom sodnym a kvartérmymi aménnymi zldceninami, ako st
napriklad roztoky benzalkdniumchloridu. Preto sa této pomécka nesmie nikdy dostat do kontaktu s
tymito ldtkami ani s lekdrskymi chirurgickymi ndstrojmi, ktoré sa dostali do kontaktu s tymito dtkami

Skladovanie: Této pomacka sa mé skladovat pri teplote 225 °C / 3677 °F na suchom mieste
v pdvodom obale a chrénend pred svetlom, teplom a mrazom. Zaobchddzajte opatrne.

DA Brugsanvisning

Sammensaetning: Krydsbunden natriumhyaluronat 23 mg/ml med 0,3 % lidokainhydroklorid.
Fosfatbuffer pH 6,7-7,3 q. ., natriumklorid.

Beskrivelse: Produktet er et sterilt, biologisk nedbrydeliqt, viskoelastisk, Klart, transparent, iso-
tonisk og homogeniseret injicerbart gelimplantat. Produktet bestar af krydsbunden hyaluronsyre (HA)
fra Streptococcus equi-bakterier, formuleret til en koncentration p& 23 mg/ml i en fysiologisk buffer
tilsat 0,3 % lidokainhydroklorid. Lidokainhydroklorid hjeelper med at reducere smerter forbundet

med injektioner i huden. En aske indeholder en fyldt sprajte med 1,0 ml oplasning, to sterile 276 %"
engangskanyler og en brugsvejledning. Et seet med to meerkater, der viser batchnummeret, findes i
bunden af &sken pd ydersiden af denne. Den ene maerkat er beregnet til at stte pa patientens journal,
ag den anden ber gives til patienten for at sikre sporbarhed.

Indikationer:

Produktet er beregnet til at korrigere moderate til sveere rynker og folder i ansigtet og age
lebevolumen. Produktet er udviklet til medicinske formal med henblik pa rekonstruktionsbehandling
som f. eks. ansigtslipoatrofi, invaliderende ar eller morfologisk asymmetri. Det er indiceret til injektion
idermis'mellemste og dybe lag.

Eksklusionskriterier: Produktet md ikke anvendes hos:
— patienter, der har tendens il udvikling af hypertrofisk ardannelse, har pigmentlidelser eller
tilbojelighed til dannelse af arsvulster. | — patienter med autoimmun sygdom i anamnesen eller
som er under immunbehandling. | - patienter med kendt overfelsomhed over for hyaluronsyre,
lidokainhypoklorid eller lokalanzestetika af amidtypen. | — patienter, der tidligere har modtaget
permanente fillere i det omrade, der skal behandles. | — gravide eller ammende kvinder. | — patienter
under 18 .
Patienter, der far antikoagulerede behandling, eller patienter, der fér trombocyt-aggregations-
haemmere (f.eks. acetylsalicylsyre), md kun behandles med produktet efter samrdd med deres lege
Produktet md ikke anvendes i omrader med kutane inflammatoriske og/eller infektiose processer (f.eks.
acne, herpes . ...). Produktet md ikke anvendes sammen med laserbehandling, kemisk peeling eller
dermabrasio (hudslibning).

Forholdsregler vedrarende brugen: Produktet mé kun anvendes af leger, som har féet
specifik instruktion i injektionsteknikken til udfyldning af rynker. Injektioner i det periorbitale omrade
(herunder tarekanalen, ovre periorbitale omrade og ajenldg), glabella og naesen kraever relevant
opleering. Falsom hud kan forbehandles med lokalbedavende plaster eller creme. Efter brug skal
sprojte, ev. resterende produkt og kanyle bortskaffes i en serlig beholder.

Bivirkninger: Leger skal informere patienten om, at der er potentielle bivirkninger og/eller
uforligeligheder forbundet med implanteringen af dette produkt, som kan opsta med det samme eller
senere. Folgende bivirkninger er tidligere set med dette eller tilsvarende produkter:
absces, angioadem, bakterieinfektioner, knuder/ujvnhed, bledning, blodudtraedninger, breendende
fornemmelse, misfarvning, ubehag, edem, erytem, fast masse, granulomer, heematom, reaktivering af
herpes, overfalsomhed, masse pa implantatstedet, synlighed af implantatet, induration, beteendelse,
irritation, klge, livedoidt manster efter utilsigtet arteriel embolisering, veskeansamling ved
kindben, dannelse af masse, migration, nekrose pa grund af vaskuleer kompromittering, nodulus

fl k og ikke-infl k), folelseslashed, smerter, paraestesi, punkturmerker, radme,
retinal arterieokklusion, sarkoidose af ar, scleromyxadem (generaliseret), haevelse, teleangiektasier,
gmhed, vaskulitis, karspasmer, vasovagal reaktion under injektion, synstab fordrsaget retinal
arterieokklusion.
Injektioner af andre blodvavsfillere i glabel\areglonen og nasen har i meget sjeeldne tilfeelde
fordrsaget retinal arterieokklusion. Reakti ering afherpesvirus kan i sjeeldne tilfaelde provokeres ved
direkte ndleskade pa neuronale axoner eller pd grund af manipulering af vaev og inflammatorisk
reaktion efter injektion af filler. Dissektion af det subepidermale plan pa grund af viftelignende brug
af kanylen kan age forekomsten af lokale bivirkninger. En for overfladisk placering f flleren eller
ujeevn fordeling af det injicerede produkt kan medfare synlige, blege knuder i huden. Det er derfor
vigtigt at tage disse mulige komplikationer med i overvejelserne. Patienter skal informere deres lege
hurtigst muligt om eventuelle beteendelsesreaktioner, der varer i mere end en uge, eller eventuelle
andre bivirkninger, som produktet fordrsager. Laegen skal behandle disse bivirkninger pd en relevant
made. Alle andre bivirkninger, der skyldes injektion af produktet, skal rapporteres til distributoren og/
eller producenten

Anvendelsesmetoder: Produktet skal injiceres i beteendelsesfri, desinficeret sund hud. Den
anvendte teknik er afgarende for en vellykket behandling. Brug 27G 2™-kanylen, der leveres sammen
med sprajten, og injicer langsomt under anvendelse af den relevante injektionsteknik. Injicer sma
mengder ad to eller flere gange i stedet for en stor mangde pa én gang. Den injicerede mangde
afhaenger af den rynke, der skal korrigeres. Den maksimale dosis er 10 ml pr. behandling. Der mé ikke
injiceres mere end 20 ml pr. &r. Efter injektionen kan l2gen give en let massage, 3 produktet bliver
ensartet fordelt. Lad patienten vente i konsultationen i flere minutter efter injektionen for at kontrollere,
om der opstdr bleghed pa grund af arterieokklusion.

Advarsler: Kontrollérinden brug, at sprajten er intakt, og at udlabsdatoen ikke er overskredet,
Undga at bruge en sprajte, hvis beskyttelseshztten er abnet eller sidder skaevt inde i den beskyttende
emballage. Brug ikke andre kanyler eller sprajter end dem, der er leveret af producenten. Undlad

at manipulere/baje kanylen. Ma ikke genbruges. Kvaliteten og steriliteten garanteres kun for en
sprajte i original emballage. Genbrug af produktet skaber en mulig infektionstisiko for patienter og
brugere. Tryk ikke hérdere pa stemplet, hvis 27G 74" -kanylen er blokeret. Stop i stedet injektionen,
og udskift kanylen. Der er ingen tilgengelige data (virkning og tolerans) om injicering af produktet

i et omrdde, som allerede er blevet behandlet med et andet filler-produkt. Undgd at injicere i

blodkar, knogler, sener, ligamenter, nerver eller muskler. Undga at injicere produktet i nevi. Undgd
atoverkorrigere. Patienterne skal informeres om, at de ikke bar anvende nogen form for makeup i

12 timer efter injektionen og om at undgd lengerevarende eksponering for sollys og UV eller brug af
sauna eller tyrkisk bad i en uge efter injektionen. For at undgd en eventuel risiko for produktmobilitet
bor patienten informeres om ikke at massere behandlmgsstedet inogle dage efter injektionen. Der er
uforligeligheder mellem I 0g k bindelser, feks. oplesninger
med benzalkoniumchlorid. Produktet ma derfor aldrig anbringes, sé det er i kontakt med disse stoffer
eller med medicinske eller kirurgiske instrumenter, der har vaeret i kontakt med disse stoffer.

Opbevaring: Produktet bor opbevares i originalemballagen ved 2—25 °C / 3677 °F pé et tart
sted, beskyttet mod lys, varme og frost. Handteres med forsigtighed.

SV Bruksanvisning

Sammansattning: Korslinkat natriumhyaluronat 23 mg/ml med 0,3 % lidokainhydroklorid.
Fosfatbuffert pH 6,7-7,3 4.5., natriumklorid.

Beskrivning: Enheten ir ett sterilt, biologiskt nedbrytningsbart, viskoelastiskt, genomskinligt,
transparent, isotont och homogeniserat gelimplantat for injektion. Enheten bestdr av korslankad
hyaluronsyra (HA), som erhdlls frén bakterien Streptococcus equi, formuleras till en koncentration av
23 mg/mlifysiologisk buffert och kompletteras med 0,3 % lidokainhydroklorid. Lidokainhydroklori-
dens roll & att minska smértan som forknippas med injektioner i huden. Varje kartong innehdller en
forfylld spruta med 1,0 ml l6sning, tva sterila kanyler for engangsbruk pd 27 G % tum samt en bruks-
anvisning. Tvd etiketter som visar batchnumret sitter pd kartongens undersida. En av dessa etiketter ska
placeras pé patientjournalen och den andra ska Gverlamnas till patienten for att garantera sparbarhet.

Indikationer:

Enheten dr avsedd for att korrigera méttliga till kraftiga rynkor och veck  ansiktet samt for att oka
lappvolymen. Enheten ar avsedd for medicinska andamal och syftar till rekonstruktiva syften vid
behandling av exempelvis lipoatrofi  ansiktet, besvérande &r eller morfologisk asymmetri. Den &
indicerad for att injiceras i medeldjup till djup dermis.

Exklusionskriterier: Enheten firinte anvindas pi:

— patienter med benagenhet for att utveckla hypertrofa &rr, som har pigmentrubbningar eller som
drkansliga for keloidbildning | — patienter med autoimmun sjukdom i anamnesen eller som fér
immunterapi | — patienter med kand dverkanslighet mot hyaluronsyra, lidokainhydroklorid eller
lokalbedavningsmedel av amidtyp. | — patienter som tidigare fatt permanenta fillers i det omrade
som ska behandlas | - gravida eller ammande kvinnor | - patienter under 18 &r.

Patienter som fdr antikoagulantia eller patienter som fér trombocytaggregationshammare (t.ex
acetylsalicylsyra) ska inte behandlas med enheten utan att man forst radgor med deras lakare.
Enheten far inte anvéndas i omrdden med pagaende kutana inflammatoriska och/eller infektidsa
processer (t.ex. acne, herpes...). Enheten fér inte anvéndas i samband med laserbehandling, kemisk
peeling, dermabrasion eller mesoterapi.

Forsiktighetsanvisningar: Denna enhet fér endast anvandas av [akare som fétt specifik
utbildning i injektionsteknik for utfyllnad av rynkor. Injektioner i det periorbitala omradet (inklusive
tardiket, Gvre gonhdlan och dgonlocken), glabella och nasala alae kréver limplig utbildning. Kanslig
hud kan forbehandlas med lokalbeddvningsplaster eller salva. Kassera sprutan, produktrester och
kanylen i en specialbehdllare efter anvéndningen.

0dnskade biverkningar: Likaren méste informera patienten om att det finns potentiella
biverkningar och/eller inkompatibiliteter forknippade med implantering av denna enhet. Dessa kan
upptrada omedelbart eller kan bli fordrdjda. Foljande handelser och reaktioner har observerats for
enheten eller liknande produkter:

Lo

Anvéandningsmetoder: Enheten méste injiceras i frisk desinficerad hud som inte &r
inflammerad. Tekniken som anvands &r viktig for att behandlingen ska lyckas. Anvand den kany!

pd 27 G %2 tum som medfdljer sprutan och injicera lingsamt med [implig injektionsteknik. Injicera
smd volymer vid tvd eller flera tillfallen istallet for en stor volym vid ett enda behandlingstillfalle. Hur
stor mangd som ska injiceras beror pd vilka rynkor som ska korrigeras. Maximal dos & 10 ml per
behandlingsomgang. Injicera inte mer n 20 ml per . Efter injektionen kan lakaren massera ldtt for att
fordela produkten enhetligt. L3t patienten stanna pa mottagningen flera minuter efter injektionen for
att detektera blanchning orsakad av arteriella ocklusioner.

Varningar: Kontrollera sprutans integritet och utgangsdatum fore anvéindning. Anvénd inte en

abscess, angiotdem, bakteriella infektioner, klump-/kndlbildning, blodning, blamarken, b
missfargning, obehag, ddem, erytem, stram/hdrd hud, granulom, hematom, herpesateraktivering,
overkanslighet, massa pa impl llet, impl lighet, induration, infl ion, iritation,
kldda, livedo efter oavsiktlig arteriell embolisering, malarodem, massbildning, migration, nekros pa
grund av karlskada, noduler (infl k . ka), domning, smarta, parestesi,

ochicke
stickmarken, rodnad, retinal artarocklusion, sarkoidosarr, skleromyxodem (generaliserat), svullnad,
telangiektasi, Gmhet, vaskulit, karlspasm, vasovagal reaktion under injektionen, synforlust pa grund

av ocklusion av arteria retinalis.

Injektioner av andra mjukvavnadsfillers i glabellaomrddet och vid nasala alae har orsakat retinal
artarocklusion i mycket sallsynta fall. Ateraktivering av herpesvirus kan framkallas i séllsynta fall p&
grund av att kanylen orsakar direkt skada pa neuronala axoner, eller til foljd av vavnadsmanipulering
och inflammatorisk reaktion efter injektion av fillern. Dissektion av subepidermis genom
solfjadersformade rorelser med kanylen kan tka incidensen av lokala biverkningar. Alltfor ytlig
placering av fillern eller ojamn fordelning av den injicerade produkten kan leda till synliga, bleka
knalar i huden. Det & darfor viktigt att beakta dessa potentiella komplikationer. Patienterna maste
snarast majligt informera sin lakare om eventuella inflammatoriska reaktioner som kvarstér i over en
vecka samt eventuella andra sekundara effekter som intraffat. Lakaren ska behandla dessa biverkningar
pa lampligt satt. Alla andra odnskade biverkningar som forknippas med injektionen av enheten maste
rapporteras till dterforséljaren eller tillverkaren.

spruta dar skydd kningen Gppnats eller spetsskyddet rubbats i forpackningen. Anvénd inte
ndgon annan kany! eller spruta an den som har levererats v tillverkaren. Undvik att manipulera/

baja kanylen. Ateranvand inte sErulan Kvaliteten och steriliteten kan endast garanteras for en

spruta i originalforpackningen. Ateranvandning av produkten utgr en potentiell infektionsrisk for
patienter eller anvandare. Om sprutan pa 27 G ¥ tum & blockerad ska trycket pé kolven inte tkas

utan injektionen ska avbrytas och kanylen bytas ut. Det finns inte ndgra tillgangliga liniska data
(verkan, tolerans) for injektion av enheten i omréden som redan har behandlats med ndgon annan
utfylinadsprodukt. Injicera inte i blodkarl, ben, senor, ligament, nerver eller muskler. Injicera inte
enheten i nevi. Overkorrigera inte. Patienten ska instrueras att inte applicera makeup pd 12 timmar
efter injektionen samt att undvika Iangvarig exponering for solljus och UV-ljus, bastubad eller turkisk
dngbastu i en vecka efter injektionen. For att undvika risken for att produkten rubbas ska patienten
instrueras om att inte massera behandlingsstallet under nagra dagar efter injektionen. Inkompatlbmte—
ter finns mellan natriumhyaluronat och kvarterndra som
benzalkoniumkloridldsningar. Darfor ska produkten aldrig placeras i kontakt med sddana substanser
eller med medicinsk-kirurgiska instrument som har varit i kontakt med dessa substanser.

mpelvi

Forvaring: Enheten ska forvaras vid 2-25 °C/ 3677 °F pé en torr plats i originalférpackningen
och skyddas mot ljus, varme och frost. Hanteras med varsamhet.

NO Bruksanvisning

Sammensetning: Tverrbundet natriumhyaluronat 23 mg/ml med 0,3 % lidokainhydroklorid.
Fosfatbuffer pH 6,7-7,3 g.s., natriumklorid.

Beskrivelse: Enheten er et sterilt, biologisk nedbrytbart, viskoelastisk, klart, transparent,
isotonisk og homogenisert injiserbart gelimplantat. Enheten bestér av tverrbundet hyaluronsyre, fra
Streptococcus equi-bakterier, formu\en til en konsentrasjon pa 23 mg/m\ i en fysiologisk buffer med

3% Li sty er & redusere smerten forbundet
med injeksjoner inn i huden. Hver boks mneho\deren forhdndsfylt sprayte med 1,0 ml lasning, to
276G, sterile engangsnaler og en bruksanvisning. Et sett med o etiketter med partinummeret
befinner seg pa undersiden av esken. En av disse etikettene skal pafares pasientens mappe, og den
andre skal gis til pasienten for 4 sikre sporbarhet.

Indikasjoner: Enheten er beregnet pa  korrigere moderate t alvolige ansikisrynker og -folder
samt eke leppevolum. Enheten er tiltenkt med\smske formal og har som mal & Uene rekonstruktive formdl
i behandlingen, for eksempel ved ansikts! fi, arr eller morfologisk asymmetri. Den er
indisert for injisering i det midtre til dype derm\s\aget

Eksklusjonskriterier: Enheten skal ikke brukes hos:

— pasienter som har tendens til & utvikle hypertrofiske arr, har pigmentsykdommer eller er utsatt

for keloiddannelse | — pasienter som tidligere har hatt autoimmune sykdommer eller som
behandles med immunterapi | — pasienter som er kjent for & veere overfolsomme mot hyaluronsyre,
lidokainhydroklorid eller lokale anestesimidler av amidtypen | — pasienter som tidligere har fétt
permanent fyllstoff i omrédet som skal behandles | — gravide eller ammende kvinner | - pasienter
under 18 &r.

Pasienter som far antikoagulasjonsbehandling, og pasienter som behandles med
koagulasjonshemmere (f.eks. acetylsalisylsyre), skal ikke behandles med enheten uten farst &
radfore seg med pasientens lege. Enheten mé ikke brukes i omrader med inflammatoriske og/eller
smittsomme kutane prosesser (feks. akne eller herpes). Enheten md ikke brukes i forbindelse med
laserterapi, kjemisk peeling, dermabrasjon eller mesoterapi.

Forholdsregler for bruk: Denne enheten mé bare brukes av leger som har fatt spesifikk
opplaering i injeksjonsteknikken for fylling av rynker. Injeksjoner inn i det periorbitale omradet (in-
kludert tarekanalen, avre periorbita og ayelokkene), pannen samt nasale alae krever riktig opplaering.
Sensitiv hud kan forbehandles med et lokalt anestetisk plaster eller krem. Kast sprayten, det resterende
produktet og ndlen i en spesiell beholder etter bruk.

Uanskede bivirkninger: Legen md informere pasienten om at det finnes mulige bivirkninger
og/eller uforlikeligheter knyttet til implantering av denne enheten, som kan oppstd umiddelbart eller
komme etter en viss tid. Falgende hendelser og reaksjoner er observert med enheten eller lignende
produkter:
abscess, angioodem, bakterielle infeksjoner, dannelse av drper/klumper, bladning, bldmerker, svie,
rmsfargmg, ubehag, odem, erytem, fasthet granulomer, hematom, herpesreaktivering, overfalsomhet,
masse, imy het, indurasjon, infl irritasjon, kloe, livedoid
menster etter utll;lktet areriell embolisering, malart edem, massedannelse, migrasjon, nekrose pa
grunn av iskemi, knuter (inflammatoriske og ikke-inflammatoriske), nummenhet, smerte, parestesier,
pigmentering, punksjonsmerker, radhet, retinal arterieokklusjon, arrsarkoidose, skleromyksadem
(generalisert), hevelse, telangiektasi, smhet, vaskulitt, vasospasme, vasovagal reaksjon under injeksjon,
synstap pd grunn av retinal arterieokklusjon.
Injeksjoner av andre blatvevsfyllstoffer inn i det glabellare omrddet og nasale alae har i sveert sjeldne
mfel\er fordrsaket retinal arterieokklusjon. Herpesvirusreaktivering kan bl frempmvosen isj eldne

Bruksmater: Enheten mé spraytes inn i ikke-betent, desinfisert, sunn hud. Teknikken som
brukes, er avgjorende for en vellykket behandling. Bruk 27G 2"~ndlen som leveres med sprayten, og
injiser langsomt med riktiq injeksjonsteknikk. Injiser lave volumeri to eller flere okter i stedet for et
hayt volum i én ekt. Hvor mye som injiseres, avhenger av rynken som skal korrigeres. Maksimal dose
er 10 ml per behandlingsokt. Det skal ikke injiseres mer enn 20 ml per dr. Etter injeksjonen kan leger
utfore en lett massasje for d fordele produktet jevnt. La pasienten bli pa kontoret i flere minutter etter
injeksjonen for & ha muligheten til & oppdage eventuell blansjering fordrsaket av arterielle okklusjoner.

Advarsler: Kontroller spraytens integritet og utlapsdatoen far bruk. Ikke bruk en sprayte med en
dpen eller forflyttet spisshette i den beskyttende pakningen. Ikke bruk andre ndler eller sprayter enn
de som leveres av produsenten. Ikke manipuler/bay nalen. lkke bruk utstyret om igjen, da kvalitet og
sterilitet bare kan garanteres for en sprayte i originalemballasje. Gjenbruk av enheten skaper en poten-
siell infeksjonsrisiko for pasienter eller brukere. Hvis 276G %" -nélen er blokkert, ma du ikke ake presset
pd stempelstangen, men stoppe injeksjonen og bytte ut ndlen. Det finnes ingen tilgjengelige kliniske
data (virkning, toleranse) om injisering av enheten i et omrdde som allerede har blitt behandlet med
andre fylleprodukter. Ikke injiser i blodkar, sener, leddband, nerver eller muskler. Ikke injiser enheten

i naevi. Ikke overkorriger. Pasienter md tilrédes ikke & bruke make-up i 12 timer etter injeksjonen og
dunngd langvarig eksponering for sollys og UV-stréling samt bruk av badstue eller tyrkisk bad i én
uke etter injeksjonen. For d unngd en mulig risiko for produktforflytning md pasienten tilrédes ikke

d massere behandhngsstedet ilet par dager etter i inj eks jonen. Det forehgger uforhkehgheter mellom

tilfeller av direkte skade pa nevronale aksonerved ndlen eller ve

| og kvartaere [ser som ber Enheten

reaksjon etter fyllstoffinjeksjon. Disseksjon av subepidermalt plan grunnet vmehgnende ndlebruk kan
oke forekomsten av lokale blvukmnger For overfladisk plassering av fyllstoffet eller ujevn fordeling
av detinjiserte produktet kan fore til synlige, bleke knuter i huden. Det er derfor viktig  ta hensyn til
disse mulige komplikasjonene. Pasienter md informere legen sin sd snart som mulig om eventuelle
inflammatoriske reaksjoner som vedvarer i mer enn én uke, og om alle andre sekundaere virkninger.
Legen md behandle disse bivirkningene hensiktsmessig. Eventuelle andre ugnskede bivirkninger
forbundet med injeksjon av enheten md rapporteres il forhandleren og/eller produsenten.

ma derfor aldri settes i kontakt med disse stoffene eller medisinske kirurgiinstrumenter som har veert
i'kontakt med disse stoffene.

Oppbevaring: Enheten skal oppbevares ved 2—25 °C / 3677 °F pé et tart sted i originalembal-
lasjen, beskyttet mot lys, varme og frost. Handteres med forsiktighet.

Fl1 Kayttoohjeet

Koostumus: Silloitettu natri i 23 mg/ml ja lidokaiinihydrokloridi 0,3 %. Fosfaatti-
puskuri, pH 6,7-7,3 . s., natriumkloridi.

Kuvaus: Valmiste on steriil, biohajoava, viskoelastinen, kirkas, lapinakyva, isotoninen ja homoge-
noitu injektoitava geeli-implantti. Valmiste sisaltad Streptococcus equi -bakteerista saatua silloitettua
hyaluronihappoa (HA), j onka plmlsuus fyslologlsessa puskurlhuoksessa on 23 mg/ml; lisksi valmiste
sisaltda 0,3 % lidokai i ihydrokloridi toimii joka vahentad ihoon
tehtavien injektioiden aiheuttamaa k\pua. Jokaisessa pakkauksessa on yksi valmiiksi liuoksella taytetty
1,0 mln ruisku, kaksi 276 %2 -kokoista steriilid kertakéyttoneulaa seka kayttdohjeet. Pakkauksen
pohjassa on kaksi tunnistetta, joihin on merkitty eranumero. Jaljitettavyyden varmistamiseksi yksi
tunniste on iitettava potilastietoihin ja toinen annettava potilaalle.

Kayttoaiheet: Valmiste on tarkoitettu kasvojen kohtalaisten tai syvien ryppyjen ja juonteiden
silottamiseen seka huulten tayttamiseen. Valmiste on tarkoitettu \aakeueteelhseen kaynoon jaseon
suunnattu korjaaviin hoitoihin, kuten kasvojen rasvakudoksen surka n arpien
tai morfologisten epasymmetrioiden korj aam\seen.\/a\m\ste on tarkoitettu injektoitavaksi verinahan

keskiosaan tai syvalle verinahkaan.

Kayton vasta-aiheet: Valmistetta ei saa kayttaa:
— potilaille, joilla on taipumusta arpikudoksen liikakasvuun, pigmenttihdirid tai alttius keloidien
muodostumiseen | — potilaille, joilla on ollut autoi irau taijmka saavat haill

Kayton varotoimenpiteet: Valmistetta saavat kiytta ainoastaan [adkarit, joilla on
ryppyjen tayttoon tarkoitettua injektiotekniikkaa koskeva erityiskoulutus. Silmakuoppaa ympdrdivén
alueen (mukaan lukien kyynelura, silmakuopan ymparyksen yldosa ja silmaluomet), otsakolmion
janenansiivekkeiden injektiot edellyttavat asianmukaista koulutusta. Herkén ihon valmisteluun voi
kéyttaa paikallispuuduttavaa laastaria tai voidetta. Laita ruisku, jaljelle jaanyt valmiste ja neula kdyton
jalkeen erikoisjateastiaan.

Epétoivotut swuvalkutukset Laakarin on kerottava pomaaHe ettd valmisteen injektointi
voi mahdollisesti aiheuttaa sivuvai ia ja/tai yhteensopi gelmia, jotka voivat ilmeta joko
valittomésti tai vasta mydhemmin. Taman tuotteen tai samankaltaisten tuotteiden kaytan yhleydessa
on havaittu seuraavia tapahtumia ja reaktioita
paiseet, angioedeema, bakteeri-infektiot, helminauhamaiset nystyt tai muhkurat, verenvuoto,
mustelmat, kirvely, vérinmuutokset, epimukava tunne, edeema, punoitus, kiinteys, granuloomat,
hematoomat, herpeksen aktivoituminen, yliherkkyys, kyhmy implantointikohdassa, implantin
nakyvyys, kovettuminen, tulehdus, arsytys, kutina, lyijynsiniset varjaytymat tahattoman
valnmoembohsaanonJa\keen posken edeema, kyhmyn muodostuminen, implantin siirtyminen,
kuolio, patit (tulehdukselliset ja tulehdukseen liittymattomt),
tunnottomuus, kipu, parestesia, pistojdljet, punaisuus, verkkokalvovaltimon tukos, arven sarkoidoosi,
sk\eromyksedeema (y\elstyﬂyl} turvotus, Ie\eang\eklasm arkuus vaskuliitti, vasospasmi,

n reaktio aikana, tukoksen aiheuttama na6nmenetys.
Hyvin harvinaisissa tapauksissa muiden pehmytkudoksen téyteaineiden injektointi otsakolmion
ja nenansiivekkeiden alueelle on aiheuttanut verkkokalvovaltimon tukoksen. Herpesvirus voi

immuunihoitoa | — potilaille, jotka ovat yliherkkia idille tai
amidityyppisille paikallispuudutteille | — potilaille,jotka ovala\emmmsaaneel pysyvad tdyteainetta
hoidettavalle alueelle | — raskaana oleville tai imettaville naisille | - alle 18-vuotiaille potilaille.
Hyytymisenestolaakitysta tai verihiutaleiden estajia (esim. asetyylisalisyylihappo) kayttavien
potilaiden kohdalla on kysyttava hoitavan laakarin mielipidettd ennen valmisteen kayttod. Valmistetta
e saa kayttad alueilla, joilla on havaittavissa jokin iho-, tulehdus- ja/tai infektiomuutos (esim. akne tai
herpes). Valmistetta ei saa kdyttad laserhoidon, kemiallisen kuorinnan, inon hionnan tai mesoterapian
yhteydessa.

harvinaisissa tapauksissa aktivoitua uudelleen neulan aiheuttamien suorien hermosolun
aksonivaurioiden tai kudoksen kdsittelyn ja tdyteaineen injektointia seuraavan tulehdusreaktion
vuoksi. Neulan pistaminen viuhkamaisesti ja siitd aiheutuva orvaskedenalaisen kerroksen dissekaatio
voi kasvattaa paikallisten haittavaikutusten riskid. Tayteaineen injektointi liian lhelle pintaa tai
injektoidun valmisteen epétasainen jakautuminen voi aiheuttaa ihoon nakyvia vaaleita nystyjd. Néiden
mahdollisten komplikaatioiden huomioiminen onkin siksi térkedd. Potilaan on mahdollisimman

pian ilmoitettava ldakarilleen yli viikon kestavasta tulehdusreaktiosta tai mahdollisista muista
sivuvaikutuksista. L in on hoidettava nama swuva\kuluksel asianmukaisesti. Kaikista muista
valmisteen inj iin liittyvista ksista on ilmoitettava valmisteen
jalleenmyyjalle ja/tai valmistajalle.

D:

Kayttomenetelma: Valmiste on injekioitava terveeseen, desinfioituun ihoon, joka ef ole
tulehtunut. Kdytettava tekniikka on hoidon onnistumisen kannalta ensisijaisen térked. Kayta ruiskun
mukana toimitettua 27G %" -kokoista neulaa ja injektoi valmiste hitaasti sopivaa injektointitekniikkaa
kayttaen. Injektoi mieluummin pienia méaria kahdella tai useammalla hoitokerralla kuin suuri maara
yhdellz hoitokerralla. Injektoitava madra maaraytyy silotettavan rypyn mukaan. Yhden hoitokerran
enimmaisannos on 10 ml. Ald injektoi enemmn kuin 20 ml vuodessa. Injektion jalkeen laakari voi
hieroa hoidettua aluetta kevyesti, jotta valmiste jakautuu ihoon tasaisesti. Potilaan on hyvd odottaa
vastaanottohuoneessa muutama minuutti injektion jalkeen, jotta mahdollinen valtimotukosten
aiheuttama kalpeneminen havaittaisiin.

Varoitukset: Tarkista ruiskun ehjyys ja viimeinen kayttopaiva ennen kiyttda. Ali kayta ruiskua,
jonka kérjen tulppa on auennut tai siirtynyt suojapakkauksen sisalla. Al kéyta muuta kuin valmistajan
toimittamaa neulaa tai ruiskua. Alz kasittele/taivuta neulaa. Ei saa kayttad uudelleen. Vain alkupe-
réispakkauksessaan olevan ruiskun laatu ja steriiliys voidaan taata. Valmisteen uudelleenkéyttaminen
aiheuttaa mahdollisen infektioriskin potilaille tai kayttzjille. Jos 27G ¥5"~kokoinen neula tukkeutuu,
dld paina ruiskun mantda vakisin vaan keskeytd injektointi ja vainda neula. Valmisteen injektoinnista
alueelle, jota on aiemmin hoidettu muulla téyteaineella, ei ole saatavilla tehoa tai siedettavyytta kos-
kevia Kliinisia tietoja. Ala injektoi valmistetta verisuoniin, luihin, janteisiin, ligamentteihin, hermoihin
tai lihaksiin. Ald injektoi valmistetta luomiin. Ald liioittele korjausta. Neuvo potilasta vlttaméan meik-
kaamista 12 tunnin ajan injektion jalkeen ja vlttamaan pitkakestoista altistumista auringonvalolle ja
UV-siiteilylle sekd saunomista ja hdyrysaunoja viikon ajan injektion jélkeen. Jotta valmiste e sirtyisi,
neuvo potilasta olemaan hieromatta hoidettua kohlaa muutaman injektiota seuraavan paivan ajan.
Natriumhyaluronaatin ja kvaternaaristen kuten bent ten
vilillé on yhteensopimattomuuksia. Taman vuoksi valmistetta ei saa koskaan pdsté kosketuksiin ko.
aineiden kanssa tai sellaisten ladketi tai kirurgisten instrumenttien kanssa, jotka ovat olleet
kosketuksissa ko. aineisiin.

Sailytys: Valmistetta on sdilytettéva alkuperaispakkauksessa kuivassa tilassa, jonka lampdtila on
2-25°C/ 3677 °F ja jossa valmiste on suojassa valolta, kuumuudelta ja jaatymiselta. Kasiteltava
varoen,

HU Hasznalati utasitas

Osszetétel: Keresztkotésiinatrium-hialurondt 23 mg/ml 0,3% lidokain-hidrokloriddal. Foszfét-
puffer pH 6,7-7,3 q.5., ndtrium-klorid.

Leirds: £2az eszkiiz steril, bioldgiai ton lebomlo, viszkoelasztikus, atlétsz6, izot6nids és
homogenizalt, injektélhatd gél implantatum. Az eszkdz Streptococcus equi baktériumbl nyert

A hasznalattal kapcsolatos dvintézkedések: Az eszkizt kizrdlag a ranceltoltési
injektdldsi technikéban jartas orvos haszndlhatja. A periorbitdlis régioba (tbbek kozott a szem

alatti taskak, a fels6, szem korili régid és a szemhéjak), a személdokkozbe és az orrcimpaba torténd
injektdlashoz az orvosnak megfeleld képzettséqgel kell rendelkeznie. Az érzékeny barteriilet helyi ér-
zéstelenitd tapasszal vagy krémmel elkezelhet6. Haszndlat utdn dobja ki a fecskenddt, a visszamarado
terméket és a tit egy kiilon erre a célra fenntartott tdroldba.

Nemkiva mellékhatasok: Az orvosnak téjékoztatnia kell a beteget a lehetséges

keresztkotés( hialuronsavat (HA) tartalmaz 23 mg/ml koncentréciéban, 0,3% lidokain-hi
kiegésztett fiziologids pufferoldatban feloldva.

Alidokain-hidroklorid a brbe torténd injekcidzés okozta fdjdalom csillapitdsara szolgdlo kiegészité.
Eqy doboz egy darab 1,0 ml oldattal elre feltaltott fecskenddt, két darab 276 75" méret(f egyszer
haszndlatos steril tdt, valamint egy haszndlati utasitast tartalmaz. A tételszam a doboz aljén taldlhat6
két cimkén olvashato. Az egyik cimket a beteg kdrlapjéra kell ragasztani, a mésik cimkét pedig — a
nyomon kovethetdség biztositdsa érdekében — a betegnek kell dtadni

Javallatok: Az eszkoz az arcon megjelend kozépstlyos-siilyos reddk és rancok korrekcidjara és az
ajkak teltebbé tételére szolgal. A készilék orvosi alkalmazdsra késziilt, rekonstrukcids célokra, példdul
facidlis lipoatréfia, maradanda hegek, illetve morfoldgiai aszimmetria kezelésére. Az oldatot a dermis
k6zéps és also rétegeibe kell injektalni.

Ellenjavallatok: Az eszkiiz nem haszndlhaté

— olyan betegeknél, akik hipertrofids hegek kialakuldsdra k, pigmentdcids
szenvednek, vagy akiknél keloidképzddeési hajlam gyanithato; | — olyan betegeknél, akiknek
kortorténetében autoimmun betegséq szerepel, vagy akik immunterépiaban részestilnek; | - olyan
betegeknél, akik ismerten tulérzékenyek a hialuronsavra, a lidokain-hidrokloridra, illetve az amid
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tipust helyi érzé e; |- olyant knél, akiknél a kezelni kivant teriiletre kordbban
permanens toltdanyagot injektaltak; | - terhes vagy szoptatd ndk esetén; | — 18. életéviiket be nem
1oltott betegek esetén.

Az eszkdz antikoaguldcids, illetve trombocitaaggregdcié-gatld (pl. acetilszalicilsav) kezelésben
részesiild betegeken torténd alkalmazdsa eldtt konzultéljon az adott beteg kezeldorvosaval. Az eszkéizt
tilos olyan bdrterileten haszndlni, ahol valamilyen bér eredetd elvaltozds, gyulladds és/vagy fertdzés
dthato (pl. pattands, herpesz stb.). Az eszkozt nem szabad lézeres kezeléssel, kémiai hamlasztdssal,
dermabrdzidval, illetve mezoterdpidval eqyitt alkalmazni.

mellékhatésokrdl és/vagy az eszkoz implantdcidjaval dsszefiiggd inkompatibilitasokrdl, amelyek az
injektdlds utén azonnal vagy kés6bb is jelentkezhetnek. Az eszkizel vagy hasonld készitményekkel
kapcsolatban a kovetkezd eseményeket és reakciokat figyelték meg:

télyog, angioddéma, bakteridlis fertdzés, a bor felptiposodasa/darabossé véldsa, vérzés, 2(z0dds,
éqetd érzés, elszinezddés, diszkomfort, déma, bérpir, bérkeményedés, sardaganamk bevérzés,
herpesz kidjuldsa, tulérzékenység, azimplantdcid helyén kialakult csomd, az implantdtum lathatdsaga,
kemenyseg, yulladds, irritdcio, viszketés, véletlen artérids embolizaci6 miatt kialakul livid rajzolat,
Jaromlw odema (somokepzodes elvandorlds, érsérilés rman bekovetkezo szcvelelha\as csomok

kipirosodds, retinaartéria elzaréddsa, hegszarkmdozws szk\erom\xodema (generahzalt) duzzanal
hajszalértaqulat, érzékenyséq, érgyulladas, érspazmus, eszméletvesztés az injektalds sordn, ldtdskiesés
aretinaartéria elzdrdddsa miatt.

A szemoldokkozi régioba és az orrcimpaba torténd eqyéb ldgyszoveti toltdanyag injektéldsa nagyon
ritka esetekben a retindlis artéria elzrdddsat okozta. Ritkén herpeszvirus-reaktivacio vélthatd ki, ha
atl, illetve a szoveti manipuldcid, valamint a toltdanyag injektaldsa utén fellépd gyulladasos reakcio
kdzvetlentil kdrositja az idegsejtek axonjait. El6fordulhat, hogy a szubepidermalis sikban legyezdszer(i
tlivel végzett disszekcid helyi nemkivanatos események eldforduldsét fokozza. Ha a télt6anyagot

a bdr felszinéhez kizel vagy egyenetlen elosztéshan injektdlja be, el6fordulhat, hogy szemmel
&thatd, halvany csomék jelennek meg a bdrdn. Fontos, hogy szamitdsba vegye ezeket a lehetséges
szovidményeket. Ha a beteg barmilyen, egy hétnél hosszabb ideig fenndlld gyulladdsos reakcidt,
illetve eqyéb masodlagos hatdst tapasztal, minél elébb téjékoztatnia kell errdl az orvost. Az orvosnak
a mellékhatésoknak megfelelGen kell kezelnie a beteget. Minden egyéb, az eszkz injektdldsaval
dsszefiiggésbe hozhaté nemkivanatos mellékhatdsrol értesfteni kell a forgalmazét és/vagy a gyartét.

Az alkalmazas médja: Azeszkizt gyulladastsl mentes, fertétlenitett, egészséges
barteriletbe kell injektdlni. Az alkalmazott technika a sikeres kezelés szempontjabél kulcsfontossaga.
Haszndlja a fecskenddhoz mellékelt 276 14" méreti tiit, és a megfeleld technikval lassan injektdlja

be a toltdanyagot. Egyszerre nagyobb mennyiség helyett injektdljon be kettd vagy tobb alkalommal

kis mennyiségeket. Az injektdlt toltdanyag mennyisége a korrigalni kivant réanc méretétdl fiigg. A maxi-
malis dozis 10 ml kezelésenként. Tilos évente 20 mi-nél tobbet beinjektalni. Az injektdlds utdn az orvos
gyengéden masszitozhatja a teriiletet, hogy egyenletesen eloszlassa a készitményt. A befecskendezés
utdn még néhany percig marasztalja a beteget a rendeldben, igy észreveheti, ha artérids érelzarodds
miatt a teriilet kifehéredik.

Figyelmeztetések: A hasznlat elcit ellendrizze a fecskends épségét és a szavatossdgi iddt. A
fecskenddt nem szabad felhasznalni, ha annak elmozdult vagy lecstiszott a zérékupakja a védéicso-
magoldson beliil. Mindig a gyartd altal biztositott tit és fecskenddt haszndlja. Ne prébalja médosftani
vagy meghajlitani a tt. Tilos Gjrafelhaszndlni; kizrolag az eredeti csomagoldst fecskendd mindsége
és sterilitdsa garantdlhaté. Az eszkdz (jboli felhasznldsa fertézésveszélyt jelent mind a beteg, mind

a felhaszndld szémdra. Ha a 27G %" méret(i td el van tomédve, ne nyomja erdsebben a fecskendd
dugattydjat, hanem hagyja abba az injektaldst, és cserélje ki a tiit. Nem allnak rendelkezésre Klinikai
adatok (hatdsossdg, tolerdlhatdsag) az eszkéz olyan brteriileten torténd haszndlatéra vonatkozéan,
amelyet barmilyen més feltoltd készitménnyel korabban mér kezeltek. Ne fecskendezze érbe, csontba,
inba, fnszalagba, idegbe vagy izomba. Ne fecskendezze az eszkzt anyajegyekbe. Keriilje a til nagy
mennyiséq( korrekcids anyag hasznélatét. A betegeket tdjékoztatni kell arrdl, hogy ne haszndljanak
sminket a befecskendezés utani 12 6raban, és a beavatkozas utdn egy hétig keriiljék a napsiitésnek és
az UV sugérzasnak vald hosszabb kitettséget, ne menjenek szaunaba, illetve torok fiirddbe. Az eszkoz
elmozduldsa lehetséges kockdzatanak elkeriilése érdekében kérje meg a beteget, hogy ne masszirozza
a kezelt borteriletet a befecskendezés utén néha’ny napig. Inkompatibilitasok dllnak fenn a nétrium-
hialurondt és a kvaterner 6 qyiiletek — példdul benzalkonium-klorid oldatok — kozott.
Ebbdl kifolydlag az eszkazt soha ne helyezze olyan helyre, ahol érintkezésbe keriilhet ilyen anyagokkal,
illetve olyan orvosi-sebészeti berendezésekkel, amelyek érintkeztek a fent megjeldlt anyagokkal.

Tarolas: Azeszkiz 2-25°C/ 36-77 °F hmérsékleten, széraz helyen, az eredeti csomagoldsdban,
fénytdl, hd- é fagyhatdstdl tévol tartandd. Ovatosan kezelendd,

HR Upute za upotrebu

Sastav: Umrezeni natrijev hijaluronat 23 mg/ml sa 0,3% lidokain hidroklorida. Fosfatni pufer
pH6,7-7,3 q.s., natrijev klorid.

Proizvod je sterilan, biorazgradivi, viskoelasticni, bezbojni, prozimi, izotonicni i homogenizira-
ni injektabilni implantat u gelu. Proizvod se sastoji od umrezene hijaluronske kiseline (HA), dobivene
od bakterije Streptococcus equi, formulirane u koncentraciji od 23 mg/ml u fizioloskom puferu
nadopunjenom 0,3% lidokain hidrokloridom. Pomocna uloga lidokain hidroklorida je smanjiti bol
povezanu s injekcijama u kozu. Svaka kutija sadrZi jednu napunjenu Strcaljku sa 1,0 ml otopine, dvije
1/2-intne jednokratne sterilne igle 27 G i upute za upotrebu. Komplet s dvije naljepnice na kojima se
navodi serijski broj nalazi se na dnu kutije. Jedna od tih oznaka treba se nalijepiti na karton pacijenta,
adruga se daje pacijentu radi sljedivosti.

Indikacije: Proizvod je namijenjen za ispravljanje umjerenih do teskin bora i pregiba na licu te za
povecanje volumena usana. Proizvod je izraden za medicinsku primjenu i koristi se u rekonstruktivnim
postupcima pri lijecenju, primjerice, facijalne lipoatrofije, teskih oZiljaka ili morfoloske asimetrije.
Indiciran je za injiciranje u srednji do duboki dermis.

Kriteriji iskljucivanja: Proizvod se ne smije koristiti u:

— pacijenata koji su skloni razvijanju hipertroficnih oziljaka, imaju poremecaje pigmentacije li su skloni
stvaranju keloida | — pacijenata s povije3cu autoimune bolesti li koji primaju imunolosko ljecenje |
— pacijenata kod kojih je poznata preosjetljivost na hijaluronsku kiselinu, lidokain hidroklorid ili lokalni

anestetik na bazi amida | — pacijenata koji su prethodno primili trajne filere u podrucje koje ce s
tretirati | — trudnicaili dojija | — pacijenata mladih od 18 godina

Bolesnici koji primaju antikoagulacijsku terapiju ili oni koji primaju inhibitore agregacije trombocita
(npr. acetilsalicilnu kiselinu) ne smiju se tretirati proizvodom bez savjetovanja sa svojim nadleznim
lijecnicima. Proizvod se ne smije koristiti na podrucjima s koznim, upalnim i/ili infektivnim procesima
(npr. akne, herpes. ...). Proizvod se ne smije koristiti zajedno s laserskom terapijom, kemijskim
pilingom, dermoabrazijom ili mezoterapijom

Mjere opreza pri upotrebi: Proizvod se mora upotrebljavati samo od strane lije¢nika koji
su prosli posebnu obuku o tehnici injiciranja za ispunjavanje bora. Za injekcije u periorbitalnu regiju
(ukljucujuci suznu brazdu, gornje periorbitalno podrucje i kapke), glabelu i nosno krilo potrebna je
odgovarajuca obuka. Osjetljiva koza moze se pripremiti uz pomoc lokalnog anestetskog flasterali
kreme. Strcaljku, preostali proizvod i iglu nakon korigtenja zbrinite u otpad u posebni spremnik

NeZeljene nuspojave: Lijecnici moraju informirati pacijenta o postojanju potencijalni nus-
pojava i/ili inkompatibilnosti povezanih s implantacijom ovog proizvoda, koje se mogu pojaviti odmah
ili naknadno. Sljedeci dogadaji i reakcije primijeceni su s ovim proizvodom il liénim proizvodima:
apsces, angioede, bakterijske infekcije, grudanje/kvigavost, krvarenje, modrice, Zarenje, promjena
boje, nelagoda, edem, eritem, cvrstoca, granulomi, hematom, reaktivacija herpesa, preosjetljivost,
izraslina na mjestu implantiranja, vidljivost implantata, otvrdnuce, upala, iritacija, svrbe?, livedoidne
pojave nakon slucajne arterijske embolizacije, malarni edem, tvorevine, pomicanje implantata,
nekroza zbog kompromitiranja prokvrljenosti, cvorici (upalni i neupalni), utmulost, bol, parestezija,
oiljci od uboda, crvenilo, zacepljena arterija mreznice, sarkoidoza s oZiljcima, skleromiksedem
(generalizirani), oteklina, teleangiektazija, osjetljivost, vaskulitis, suzavanje krvnih Zila, vazovagalna
reakcija tijekom injiciranja, qubitak vida zbog zacepljenja arterija mreznice.

Injiciranje drugih filera mekih tkiva u glabelarnu regiju i nosna krila u vrlo je rijetkim slucajevima
uzrokovalo zacepljenje arterije mreZnice. Reaktivacije virusa herpesa mogu se izazvati u rijetkim
slucajevima otecenjem aksona Zivaca iglom il manipulacijom tkiva i upalnom reakcijom nakon
injekcije filera. Disekcija subepidermalnog sloja lepezastom iglom moze povecati pojavnost lokalnih
Stetnih dogadaja. Postavljanje filera preblizu povrsine ili nejednaka raspodjela injiciranog proizvoda
moze dovesti do vidljivih, blijedih ¢vorica na kozi. Stoga je vazno uzeti u obzir te moguce komplikacije.
Pacijenti moraju informirati svojeg lijecnika to je prije moguce o svim upalnim reakcijama koje traju
duze od tjedan dana ili 0 pojavi nekog drugog sekundarnog ucinka. Lijecnik treba te nuspojave lijeciti
na odgovarajuci nacin. Sve ostale nepozeljne nuspojave povezane s injiciranjem proizvoda moraju se
prijaviti distributeru i/ili proizvodacu.

Nacini upotrebe: Proizvod se mora njicirati u neupaljenu, dezinficiranu, zdravu kozu.
Upotrijebljena tehnika presudna je za uspjeh tretmana. Upotrijebite ¥ -incnuiglu 27 G koja je
isporucena sa Strcaljkom i polagano injicirajte primjenom odgovarajuce tehnike injiciranja. Injicirajte
male kolicine u dvije ili vise sesija umjesto velike kolicine u jednoj sesiji. Injicirana kolicina ovisit ce

0 bori koja se ispravlja. Maksimalna doza je 10 ml po sesiji lijecenja. Ne injicirajte vise od 20 ml

na godinu. Nakon injekcije ljecnici mogu blago masirati kozu kako bi se proizvod jednakomjemo
rasporedio. Neka pacijent ostane u ordinaciji nekoliko minuta nakon injekcije da bi se otkrilo jesu l
dijelovi podrucja problijedili zbog zacepljenja arterija.

Upozorenja. Provjerite integritet Strcaljke i rok trajanja prije upotrebe. Ne koristite Strcaljku ako
je zatvarac vrha otvoren il pomaknut unutar zastitnog pakiranja. Ne koristite nijednu drugu \qlu ili
Strcaljku osim onih koje je isporucio proizvodac. Ne manipulirajte/savijajte iglu. Ne upotrebljavaj
ponovno; kvaliteta i sterilnost mogu se zajamgiti samo za trcaljke u originalnom pakiranju. Ponovnim
koristenjem proizvoda stvara se rizik od infekcije u pacijenata li korisnika. Ako je 1/2-incnaiigla 27 G
blokirana, ne pojacavajte pritisak na lip trcaljke, nego prekinite s injiciranjem i zamijenite iglu. Ne
postoje dostupni klinicki podaci (djelotvornost, podnosljivost) o injiciranju proizvoda na podrucje koje
je vec tretirano drugim proizvodom za ispunjavanje. Ne injicirajte u krvne Zile, kost, tetive, ligamente,
Zivee ili migice. Ne injicirajte proizvod u madeZe. Ne ispravijajte preko mjere. Pacijentima treba savjeto-
vati da ne nanose nikakvu Sminku tijekom 12 sati nakon injekcije i da izbjegavaju produljeno izlaganje
suncevom svjetlu i UV zracenju li upotrebu sauna ili turskih kupelji tjedan dana nakon injekcije. Da b
se izbjegao mogudi rizik od pomicanja proizvoda, pacijenta treba savjetovati da ne masira mjesto te-
rapije nekoliko dana nakon injiciranja. Natrijev hijaluronat nije kompatibilan s kvaternarnim spojevima
amonijaka kao Sto su otopine benzalkonij-klorida. Stoga se proizvod nikada ne smije postavljati tako
da dotice te tvari ili medicinsko-kirurske instrumente koji su bili u doticaju s tim tvarima

Cuvanje: Proizvod treba Cuvati na temperaturi od 2-25 °C / 36-77 °F na suhom mjestu u
originalnom pakiranju i zasticen od svjetla, topline i smrzavanja. Pazljivo rukujte.

SR Uputstvo za koriScenje

Sastav: Umrezen natrijum-hijaluronat 23 mg/ml sa lidokai
pH vrednosti 6,7—7,3 .s., natrijum-hlorid.

Opis: Ovaj preparat je sterilan, biorazgradiv, viskoelastican, cist, proziran, izotonican i
homogenizovan gel implant koji se ubrizgava. Ovaj preparat se sastoji od umrezene hijaluronske
kiseline (HA), dobijene iz bakterije Streptococcus equi, formulisane u koncentraciju od 23 mg/ml

u fizioloskom puferu obogacenim lidokain-hidrohloridom 0,3%. Lidokain-hidrohlorid se koristi

za smanjenje bola koji se javlja prilikom ubrizgavanja u kozu. Svaka kutija sadrZi jedan prethodno
napunjeni $pric sa 1,0 ml rastvora, dve sterilne igle za jednokratnu upotrebu velicine 27G 14" ijedno
uputstvo za koriscenje. Na donjoj strani kutije nalaze se dve etikete sa serijskim brojem. Jednu od tih
etiketa treba nalepiti na dosije pacijenta, a drugu dati pacijentu da bi se omogucilo pracenje.

Indikacije: Ovaj preparat je namenjen za ispravljanje umerenih do dubokin bora i nabora na licu,
kao i za uvecanje usana. Preparat je predviden za medicinsku upotrebu i koristi se u rekonstruktivne
svrhe, npr. prilecenju oboljenja poput lipoatrofije lica, velikih oziljaka ili morfoloske asimetrije.
Indikovan je za ubrizgavanje od srednjeg do dubokog sloja dermisa.

Kriterijumi izuzimanja: Preparat ne smeju da koriste:

— pacijenti koji su skloni razvoju hipertroficnih oZiljaka, koji imaju poremecaj pigmentacije ili su skloni
formiranju keloida. | — pacijenti sa istorijom autoimune bolesti li koji primaju imunolosku terapiju. |
— pacijenti za koje se zna da su preosetljivi na hijaluronsku kiselinu, lidokain-hidrohlorid ili lokalne
anestetike amidskog tipa. | — pacijenti koji su ranije primili trajne popunjivace u podrugjima koje je
potrebno tretirati. | — trudnice ili dojilie. |~ pacijenti ispod 18 godina starosti.

Pacijente na antikoagulantnoj terapiji i pacijente koji primaju inhibitore agregacije trombocita (npr.
acetilsalicilnu kiselinu) ne bi trebalo tretirati ovim sredstvom bez konsultacije njihovih lekara. Preparat
ne sme da se koristi na delovima koze koji su pod upalom i/ili su zahvaceni infekcijskim procesima
(npr. akne, herpes. ...). Preparat ne sme da se koristi u kombinaciji sa laserskom terapijom, hemijskim
pilingom, dermoabrazijom ili mezoterapijom.

0,3%. Fosfatni pufer
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(S Pokyny ke spravné manipulaci s prostiedkem
Uchopte adaptér typu Luer-Lock zpusobem znazoménym na obrazku @. Krytku
$picky odpojte otocenim ¢dsti @ a jejim opatrnym vytaZenim @. Dodriovanim vye
uvedenych pokynu zabranite vzniku vzduchovych bublin. Uchopte injekeni stiikacku
zpiisobem zndzoménym na obrazku @. Oteviete pnbaleny kryt |eh\ya pevné zavedte
pfibalenou jehlu @ (nepcuzweﬂe iné jehly). Jehlu pevné zajistéte otocenim ve sméru
chodu hodinovych rucicek

SV Instruktioner for korrekt hantering av enheten

Hall luerlock-adaptern pa det sétt som visas i @). Avldgsna spetsskyddet genom att
viida @ och dra forsikiigt i det @. Om ovanstaende instruktion foljs forhindras
bildandet av luftbubblor. Hall sprutan p det satt som visas | €. Oppna det slutna
kanylhéljet och fér in kanylen ordentligt @) (anvand inte ngon annan kanyl). Dra t
kanylen ordentligt genom att vrida den medurs

HU Az eszkiz helyes k vonatkozé
Tartsa a Luer-Lock adaptert az itt léthatd médon: @). A zarokupakot eltévolitésahoz
csavarja el @), és hiiza le Gvatosan @). A fent utasitds betartdsa esetén nem kép-
z6dnek légbuborékok. Tartsa a fecskendsit az tt lathat6 médon: @. Nyissa ki a kapott
titokot, és stabil rogziilésig helyezze be a mellékelt ttit @) (ne haszndljon semmilyen
mds tt). Az Gramutatd jarésaval egyezd irdnyba forgatva szorosan rigzitse a it

EXPLANATION OF INTERNATIONAL SYMBOLS
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(S Vysvétleni mezinarodnich symbolii: 01: Upozoméni 02: Prostuduite s névod k
pouziti 03: Uchovavejte v suchu  04: Teplotniomezeni 05: Nevys'ravuﬂe pnmemu slunetmmu

Mere predostroZnosti: Ovim preparatom smeju da rukuju samo lekar koji su posebno
obuceni za tehniku ubrizgavanja kojom se popunjavaju bore. Samo adekvatno obuceno osob\je sme
da sprovodi ubrizgavanje u periorbitalnu Tegiju (uk\]utu uci suzni Zleb, gornji periorbit i ocne kapke),
glabeluinosno krilo. Osetljiva koZa se moze prethodno tretirati upotrebom lokalnog flastera ili kreme
sa anestetikom. Nakon upolrebe, odloZite Spric, preostali preparat i iglu u poseban kontejner.

Nezeljena dejstva: Lekari su obavezni da obaveste pacijenta o postojanju potencijalnih
nezeljenih dejstava i/ili nekompatibilnosti u vezi sa primenom ovog preparata, koja mogu da se jave
odmah ili nakon odredenog vremena. Zabelezeni su sledeci dogadaji i reakcije na ovaj preparat i na
slicne preparate:

apsces, angioedem, bakterijske infekcije, stvaranje grudvica, krvarenje, stvaranje modrica, peckanje,
diskoloracija, nelagodnost, edem, eritem, ukrucivanje koze, stvaranje granuloma, stvaranje
hematoma, ponovna aktivacija herpesa, preosetljivost, stvaranja mase na mestu implantacije,
vidljivost implanta, induracija, upala, iritacija, svrab, stvaranje livedoida nakon slucajne arterijske
embolizacije, otok jagodica, stvaranje masa, migracija, nekroza usled ostecenja krvnih sudova, cvorici
(zapaljenski i nezapaljenski), utrmulost, bol, parastezija, vidljivost uboda, crvenilo, okluzija retinalne
arterije, sarkoidoza ozljka, skleromiksedem (op3ti), otok, teleangiektazija, osetljivost, vaskulitis,
vazospazam, vazovagalna reakcija tokom ubrizgavanja, qubitak vida usled okluzije retinalne arterije.
Ubrizgavanje drugih popunjivaca mekih tkiva u glabelarnu oblast i nosna krila u vrlo retkim
slucajevima je izazvalo okluziju retinalne arterije. U retkim slucajevima moze da dode do

ponovne aktivacije virusa herpesa, usled direktnog otecenja nervnih zavrsetaka putem igle il
putem manipulacije tkivima i inflamatorne reakcije nakon ubrizgavanja popunjivaca. Seciranje
subepidermalne oblasti kruznim pokretom igle moze da poveca ucestalost lokalizovanih nezeljenih
efekata. Ako se popunjivaci primenjuju suvise blizu povrsine il je distribucija ubrizganog preparata
nejednaka, to moze da dovede do vidljivih, bledih kvrZica u kozi. Stoga je vazno uzeti u obzir ove
moguce komplikacije. Pacijenti moraju $to pre da obaveste lekara o svakoj upalnoj reakciji koja

traje duze od jedne nedelje ili 0 eventualnim drugim sekundarnim dejstvima. Lekar treba da

na odgovarajuci nacin tretira ova nezeljena dejstva. Svako drugo nezeljeno dejstvo povezano sa
ubrizgavanjem preparata mora da se prijavi distributeru i/ili proizvodacu.

A

f>

SK Navod na spravne zaobchadzanie s poméckou
Pridrzte konektor typu Luer tak, ako je to zndzornené na obrézku @. Snimte krytz
hrotu otocenim @ a opatrnym stiahnutim @. Dodrziavanim pokynov uvedenyich
vyssie sa zabréni tvorbe vzduchovyich bublin. Pridrzte injekénd striekacku tak, ako je
to zndzomené na obrazku @Y. Otvorte dodané puzdro na ihlu a pevne zasuiite \h\u
@ (nepouivajte ziadnu ind ihlu). Otacanim v smere hodinovyich ruciciek ihlu pevne
zaistite

NO Instruksjoner for korrekt handtering av enheten
Hold Luer-ldsadapteren som vist p& @). Spisshetten fieres ved  vii @ og dra
forsiktig @. Ved & fmge instruksjonene ovenforforhmdres dannelse av luftbobler.
Hold sprayten som vist p& @. Apne det vedlagte néleetuiet og far bestemt inn den
medfolgende nélen @) (ikke bruk noen annen ndl). Fest ndlen pa en sikker méte ved
4vri den med klokken

HR Upute za pravilno ruk pr
Drzite uer-| \O(k adapter kako je pﬂkazano na slici s oznakom @. Da biste uklonili
poklopac vrha, zakrenite @ i oprezno povucite @. Ako se pridrzavate navedenih
uputa, nece doci do stvaranja mjehurica zraka. DrZite Strcaljku kako je prikazano na slici
s oznakom @. Otvorite prilozeni spremnik igle i ¢vrsto umetnite iglu @) (nemojte
koristiti druge igle). Zakrecite iglu u smjeru kazaljke na satu @ da biste je pricurstil.

Nacini upotrebe: Preparat mora da se ubrizga u dezinfikovanu, zdravu kozu koja nije pod
upalom. Tehnika koja se koristi je od sustinskog znacaja za uspeh tretmana. Koristite iglu velicine

27G %" koja se dostavlja sa $pricem i lagano ubrizgavajte primenjuju¢i odgovarajucu tehniku
ubrizgavanja. Ubrizgajte manje kolicine u dve ili vise sesija umesto vecu kolicinu odjednom. Kolicina za
ubrizgavanje Ce zavisiti od bore koju treba ispraviti. Maksimalna doza iznosi 10 ml po sesiji tretmana.
Ne ubrizgavajte vise od 20 ml preparata godisnje. Nakon ubrizgavanja, lekari mogu da obave laganu
masazu kako bi se preparat ravnomerno rasporedio. Neka pacijent ostane u ordinaciji nekoliko minuta
nakon ubrizgavanja da bi se otkrilo bledilo nastalo usled okluzija arterije.

Upozorenja: Pre upotrebe proverite celovitost Sprica i datum isteka roka trajanja. Nemojte da
koristite Spric sa otvorenom ili pomerenom kapicom za vrh unutar zastitnog pakovanja. Nemojte

da koristite nijednu drugu iglu ili $pric osim onih koje je dostavio proizvodac. Nemojte da krivite/
savijate iglu. Nije za visestruku upotrebu; kvalitet i sterilnost mogu da se garantuju samo za Spric

u originalnom pakovanju. Ponovna upotreba preparata stvara potencijalni rizik od infekije za
pacijente li korisnike. Ako je igla velicine 27G 74" blokirana, nemojte da povecavate pritisak na klip
Sprica, vec zaustavite ubrizgavanje i zamenite iglu. Ne postoje dostupni Klinicki podaci (efikasnost,
tolerancija) u vezi sa ubrizgavanjem preparata u podrucje koje je ve¢ bilo tretirano drugim preparatom
za popunjavanje. Nemojte da ubrizgavate u krvne sudove, kost, tetive, ligamente, nerve ili misice.
Nemojte da ubrizgavate preparat u mladeze. Nemojte ponavljati korekciju. Pacijente treba savetovati
da ne primenjuju nikakvu Sminku 12 sati nakon ubrizgavanja i da izbegavaju produzeno izlaganje
suncevim i UV zracima, kao i koriscenje sauna ili turskih kupatila jednu nedelju nakon ubrizgavanja.

Da bi se izbegao moguci rizik od premestanja preparata pacijenta treba savetovan da ne masira mesto
tretmana nekoliko dana nakon ubrizgavanja. Postoji nek ibil hijal

izmedu natrj

i kvaternarnih amonijumskih jedinjenja kao Sto su rastvori benzalkonijum-| h\orlda Stoga preparat
nikada ne treba dovoditi u kontakt sa ovim supstancama ili sa medlcmsk\m hirurskim instrumentima
koji su bili u kontaktu sa ovim supstancama.

SkladiStenje: Preparat treba da se skladisti na temperaturi 2—25 °C / 3677 °F, na suvom mestu
u originalnoj kutiji, zasticeno od svetlosti, toplote i mraza. Pazljivo rukovati.

DA Instruktioner til korrekt handtering af produktet
Hold Luer Lock-adapteren som vist under @) Fier beskyttelseshaetten ved at dreje
@ og trekke forsigtigt @. Falg instruktioneme ovenfor for at forhindre dannelsen af
Iuftbobler. Hold sprojten som vist i @Y. Abn det medfalgende kanyleetu, og indszet
kanylen @ (brug ikke andre kanyler). Fastgar kanylen ved at dreje den med uret @

F

Ohjeet tuotteen oikeanlaiseen kasittelyyn

Pida Luer-Lock-sovitinta kuvan @) mukaisesti. Irrota karjen tulppa kaantamalls @
javetamalld varovasti @). Edelld annetun ohjeen noudattaminen estéa iimakuplien
muodostumisen. Pida ruiskua kuvan @) mukaisesti. Avaa mukana toimitettu
neularasia ja aseta neula tiukasti paikoilleen @. Al kiyté mitéén muuta neulaa.
Kiinnita neula tukevasti kiertamalld sitd mydtapéivéan é

SR Uputstvo zaisp kovanj
Drzite $pric sa Luer-Lock adapterom onako! kaKOjE prlkazano naslici @. Dabiste
uklonili kapicu sa viha, okrenite @i pazljivo povucite €. Pracenjem gore navedenih
uputstava sprecicete stvaranje mehurica. Drzite Spric kako je pnkazano naslici
Otvorite prilozeno kuciste igle i crsto ubacite iglu @) (nemojte da koristite nuednu
drugu iglu). Dobro u¢vrstite iglu okretanjem u smeru krelama kazaljke na satu @.

SK Vysvetlenie medzinarodnych symbolov: 01: Vistraha 02 Pozrinavod na
pouzitie 03: Uchovévajtevsuchu  04: Teplotné obmedzenia 05: Chrafite pred sinecnym Ziarenim

svétlu 06: Nepouzivejte, pokud je obal poskozen 07: Nepouzivejte opakovan

opakované 09: Neobsahuje zadny latex 10: Pouzitdo 11:Cislosarze 12: Stenhzovano parou
13: Sterilizovéno etylenoxidem 14: Sterilni strikacka k jednordzovému pouziti 15: Sterilni jehla k
jednordzovému pouziti 16: Vyrobce

SV Forklaring av de internationella symbolerna: 01:Vaming 02:1és
bruksanvisningen 03: Frvaras torrt 04: Temperaturbegransning 05: Skyddas mot solljus
06: Anvand ej om forpackningen ar skadad 07: Far ej dteranvandas 08: Fr ej omsteriliseras
09: Innehdller ejlatex 10: Anvands fore 11: Satsnummer 12: Steriliserad med anga
13: Steriliserad med etylenoxid 14z Steril spruta for engangsbruk 15z Steril nél for engangsbruk
16: Tillverkare

HU A nemzetkozi szimbolumok magyarazata: 01: Figyelem! 02: Olvessaela
haszndlati utasitést! 03: Szarazon tartandd 04z Homérsékleti hatdrértékek 05: Napfénytd!
védve tartandd 06 Tilos felhaszndlni, ha sériift a csomagolds 07 Tilos tjra felhaszndlni- 08: Tilos
Ujrasterilizalni 09: Nem tartalmaz latexet 10: Lejratiid 11: Tételszdm 12: Gozzel sterilizalva
13: Etilén-oxiddal sterilizélva 14 Steril fecskend® egyszeri haszndlatra 15: Steril td egyszeri
haszndlatra 16: Gydrto

06: Nepouzivajte, ak je balenie poskodené 07: Nepouzivajte opakovane 08: Znovu nesterilizujte
09: Neobsahuje latex 10: Spotrebovatdo 11: CisloSarze 12 Sterilizované parou 13: Sterilizované
etylénoxidom 14 Sterilnd striekacka na jedno pouZitie 15z Sterilnd ihla na jedno pouZitie

16: Vjrobca

NO Forklaring av internasjonale symboler: 01: Forsikiig 02: Se bruk

25°C \\ /
04 2 /ﬂ/ 05 \ 06 @ 7 Q) e &) o @ 10 g 11 [LOT] 12[STERILE] | | 13 [STERILE[EO] 14 [Prefilled Syringe| 15 [ Needle | 16 “

DA Forklaring pa internationale symboler: 01: Forsigiig 02 Se brugsanvisningen
03: Hold produktet tert 04: Temperaturbegraensning 05: Beskyttes mod sollys 06: Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er beskadiget 07: Ma ikke genbruges 08: Ma ikke resteriliseres
09: Indeholder ikke latex 10: Anvendes far 11: Batchnummer 12: Dampsteriliseret 13: Steriliseret
med ethylenoxid 14 Steril sprojte til engangsbrug 15z Steril ndl til engangsbrug 162 Producent

Fl K alisten sy selitykset: 01: Huomio 02:Lue kiyttiohjeet

03:Md holdes torr 04: Temperaturbegrensning 05: Ma beskyttes mot sollys 06: Ma ikke brukes
hvis emballasjen er skadet 07:Ma ikke brukes flere ganger 08: Skal ikke resteriliseres 09: Inneholder
ikke lateks 10: Brukesinnen 11:Partinummer 12: Sterilisert med damp 13z Sterilisert med
etylenoksid 14: Steril engangssprayte 15: Steril engangsnal 162 Produsent

HR Objasnjenje medunarodnih simbola: 01: Oprez 02: Sljediti upute za uporabu
03: DrZati na suhom mjestu 04: Temperatumo ogranicenje 05: DrZati podalje od sunceve svjetlosti
06: Nemojte koristiti u slucaju ostecenog pakiranja07: Ne ponovno upotrebljavati 08: Ne ponovno
sterilizirati 09: Ne sadrZi lateks 10:Iskoristitido 11 Brojserije 12z Steriizirano primjenom pare
13: Sterilizirano etilen oksidom 14z Sterilna Strcaljka za jednokratnu uporabu 15: Sterilnaigla za
Jednokratnu uporabu  16: Proizvodac

03: Pidettava kuivana 04: Lamp 05: Suojattava lolta 06: Ei saa kayttad,
jos pakkaus on vaurioitunut 07 Ei saa kéyttda uudelleen 08: Ei saa steriloida uudelleen 09: i
sisalld lateksia 10z Viimeinen kayttopéivd 11: Erdnumero 12: Steriloitu hayrylld 13z Steriloitu
etyleenioksidilla 14: Sterili ruisku kertakaytton 15: Kertakdyttginen sterilli neula 162 Valmistaja

SR Objasnjenje medunarodnih simbola: 01:0prez 02: Pogledajte uputstvo za upotrebu
03: Cuvajte na suvom mestu 04: Ogranicenje temperature 05: Ne izlaZite suncevoj svetlosti
06: Nemojte da koristite ako je pakovanje osteceno 07: Nemojte da koristite vise puta 08: Nemojte
dassteriiSete vise puta 09 Ne sadrZilateks 10: Rok upotrebe 11: Brojserije 12: Sterilisano
parom 13 Sterilisano etilen oksidom 14z Sterilni $pric za jednokratnu upotrebu 15: Sterilna igla za
Jednokratnu upotrebu 162 Proizvodac
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