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EN Instructions for use

(omposition: (Cross-linked sodium hyaluronate 25 mg/ml with 0.3 % lidocaine hydrochloride.
Phosphate buffer pH 6.7-7.3 g.s., sodium chloride.

Descrlptlon: The device s a sterile, biodegradable, viscoelastic, clear, transparent, isotonic and
homogenized injectable gel. The device consists of cross-linked HA, obtained from Streptococcus equi
bacteria, formulated to a concentration of 25 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 1.0 ml gel implant, two 27 G /5"
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 for facial tissue augmentation in order to correct midface
volume deficit, for restoring facial volume and shaping the contours of the face. The device is conceived
for medical purposes and aims to address reconstructive purposes in the treatment, for instance, of
facial lipoatrophy. Itis indicated to be injected subcutaneously, supraperiosteally or into deep dermis.

Exclusion criteria: The device must not be used in

— patients who tend to develop hypertrophic scarring, 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 anticoagulant therapy or patients receiving platelet aggregation inhibitors (e.g. acetylsali-
cylic 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 medical doctors who have
received specific training on the injection technique for filling wrinkles and restoring volume to the
face. Sensitive skin may be pretreated using a local anaesthetic patch or cream. Discard the syringe,
remaining product and needle after use in a special container.

Undesired side effects: physicians must inform the patient that there are potential ide
effects and/or inc ibilities associated with i of this product, which may occurimmedi-
ately or may be delayed. The following events and reactions have been observed with similar products:
abscess, angioedema, bacterial infections, beading/lumpiness, bleeding, bruising, burning, discol-
oration (dispigmentation), discomfort, edema, erythema, firmness, granulomas, hematoma, herpes
reactivation, hypersensitivity, implant-site mass, implant visibility, induration, inflammation, irritation,
itching, livedoid pattern after accidental arterial embolization, malar edema, migration, necrosis due

to vascular compromise, nodules (inflammatory and non inflammatory), numbness, pain, paresthesia,
redness, retinal artery occlusion, scar sarcoidosis, scleromyxedema (generalized), swelling, telangiecta-
sia, tenderness, vasculitis, vasospasm, vasovagal reaction during injection, vision loss due to retinal ar-
tery occlusion. Injections of other soft tissue fillers into the glabellar region and nasal alae have caused
retinal artery occlusion in very rare cases. Herpes virus reactivations may be provoked in rare cases by
direct damage of neuronal axons by the needle or by tissue manipulation and inflammatory reaction
after filler injection. The dissection of the subepidermal plane by fanlike needle use may increase the
incidence of local adverse events. Too superficial placement of the filler or an uneven distribution of the
injected product may lead to visible, pale nodules in the skin. Itis therefore important to take these
possible complications into account. Patients must inform their physician as soon as possible about any
inflammatory reactions persisting for more than one week or any other occurring secondary effect. The
physician should treat these side effects appropriately. Any other undesirable side effects associated
with injection of the filler must be reported to the distributor and/or to the manufacturer.

Methods of use: The product must be injected into non-inflamed, disinfected, healthy
skin. The technique used is essential for the success of the treatment. Use the 27 G %" needle which
is provided with the syringe and inject slowly by applying the appropriate injection technique. Inject
low volumes in two or more sessions instead of high volumes in one session. The amount injected
will depend on the wrinkles and/or volume deficit to be corrected and the area to be treated. The
maximum dosage is 10 ml per treatment session. Do not inject more than 20 ml per patient per year.
After the injection, doctors may perform 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 an originally packed syringe. The re-use of the

product creates a potential infection risk for patients or users. If the 27 G %" needle is blocked, do not
increase the pressure on the plunger rod, but stop the injection and replace the needle. There are no
available clinical data (efficiency, tolerance) about injecting the device into an area which has already
been treated with any other augmenting product. Do not inject into blood vessels, bones, tendons,
ligaments, nerves or muscles. Do not inject into periorbital region (including tear trough, upper
periorbit and eyelids), glabella and nasal alae. Do not inject the device into naevi. Do not overcorrect.
Patients should be advised not to apply any make-up for 12 hours after the injection and to avoid
prolonged exposure to sunlight and UV or using saunas or Turkish baths for one week after the injection
To avoid a possible risk of product mobility, the patient should be advised not to massage the treatment
site for a few days following the injection. There are inc ibilities between sodium

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

Storage: The device should be stored at 2-25°C/ 3677 °F in a dry place in the original box and
protected from light, heat and frost. Handle with care.

FR Mode d'empl

Composition : Hyaluronate de sodium réticulé 25 mg/ml avec 0,3 % d'hydrochlorure de
lidocaine. Tampon phosphate pH 6,7—7,3 . s., chlorure de sodium.

Description < Ledispositif est un gel injectable stérile, biodégradable, viscoélastique, limpide,
transparent, isotonique et homogénéisé. Il se compose d'AH réticulé, obtenu a partir de la bactérie
Streptococcus equi, formulé & une concentration de 25 mg/ml dans un tampon physiologique
supplémenté avec 0,3 % d'hydrochlorure de lidocaine. Le role de I'hydrochlorure de lidocaine, en tant
qu'additif, est de réduire la douleur occasionnée par les injections cutanées. Chaque carton contient
une seringue préremplie de 1,0 ml d'implant de gel, deux aiquilles stériles jetables de 27 G et 12"et un
mode d'emploi. La partie inférieure du carton présente un jeu de deux étiquettes portant le numéro
delot. L'une de ces étiquettes doit étre apposée dans le dossier du patient et |'autre remise au patient
a des fins de tracabilité.

Indications : (e dispositifest congu pour |'augmentation des tissus faciaux dans le but de
corriger la perte de volume, restaurer le volume facial et modeler les contours du visage. Il estindiqué
pour un usage médical dans le cadre d'une reconstruction dans le traitement, par exemple, d'une
lipoatrophie faciale. 11 est congu pour étre injecté dans la zone sous-cutanée ou suprapériostique ou
dans le derme profond.

Criteres d'exclusion : dispositif ne doit pas tre utilisé chez :

- les patients qui ont tendance a développer des cicatrices hypertrophiques ou chéloides et qui
présentent des troubles de la pigmentation. | - les patients présentant des antécédents de maladies
auto-immunes ou sous traitement immunitaire. | - les patients présentant une hypersensibilité
connue & |'acide hyaluronique, a I'hydrochlorure de lidocaine ou a des anesthésiques locaux de type
amide. | - les patients chez lesquels des produits de comblement permanents ont déja été injectés
dans la zone a traiter. | - les femmes enceintes ou allaitantes. | - les patients de moins de 18 ans.
Les patients sous anticoaqulants 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, herpés, 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 : utilisation de ce disposiifest éservée aux docteurs en
médecine qui ont reu une formation spécifique a la technique d'injection destinée au comblement
des rides et  [a restauration des volumes du visage. Une peau sensible peut étre prétraitée a I'aide
d'une creme ou d'un patch anesthésique local. Jetez la seringue, le produit restant et I'aiquille apres
utilisation dans un conteneur spécial.

Effets indésirables : Les médecins doivent informer le patient des effets indésirables et/
ouine ibilités potentiellement associés a I'implantation de ce produit, qui peuvent apparaitre
immé ntou ultérieurement. Les événements et réactions suivants ont été observés avec des
produits similaires : abces, angio-cedéme, 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
dussite de I'mplant, implant visible, induration, inflammation, irritation, démangeaisons, lésions
livédoides apres une embolisation artérielle accidentelle, cedeme malaire, migration, nécrose due a
une atteinte vasculaire, nodules (infl ires et non infl, ), engourdissement, douleur,
paresthésie, rougeur, occlusion de |'artére rétinienne, sarcoidose cutanée sur cicatrice, scléromyxcedeme
(généralisé), gonflement, télangiectasie, sensibilité, vascularite, spasme vasculaire, réaction vasovagale
pendant l'injection, perte de la vision due & l'occlusion de I'artére rétinienne. Dans de trés rares

cas, des injections d'autres produits de comblement des tissus mous dans la région glabellaire et les
ailes du nez ont entrainé une occlusion de I'artére rétinienne. Des réactivations du virus de ['herpes
peuvent étre provoquées dans de rares cas a la suite d'une Iésion directe des axones neuronaux par
'aiguille ou d'une manipulation tissulaire et d'une réaction inflammatoire apres |'injection d'un produit
de comblement. La dissection du plan sub-épidermique lors de I'utilisation d'aiguilles en éventail

peut augmenter l'incidence d'effets indésirables locaux. Un placement trop superficiel du produit

de comblement ou une répartition inégale du produit injecté peut entrainer I'apparition de nodules
visibles et pales dans la peau. Il est donc important de tenir compte de ces complications possibles.

Les patients doivent informer leur médecin dés que possible de toute réaction inflammatoire persistant
plus d'une semaine ou de tout autre effet secondaire. Le médecin doit traiter ces effets secondaires de
maniere appropriée. Tout autre effet indésirable associé a 'injection du produit de comblement doit
étre rapporté au distributeur et/ou au fabricant.

Méthodes d'utilisation : Le produit doit étre injecté dans une peau saine, désinfectée
et sans inflammation. La technique utilisée est essentielle pour la réussite du traitement. Utilisez
I'aiquille de 27 G et 12" fournie avec la seringue et injectez lentement en utilisant la technique
d'injection appropriée. Injectez de faibles volumes en deux séances ou plus au lieu d'injecter de grands
volumes en une séance. La quantité injectée varie selon les rides et/ou la perte de volume & corriger et
lazone a traiter. La dose maximale est de 10 ml par séance de traitement. N'injectez pas plus de 20 ml
par an et par patient. Aprés l'injection, les médecins peuvent réaliser un [éger massage pour assurer
une répartition uniforme du produit. Le patient doit rester dans le cabinet quelques minutes aprés
I'injection afin de détecter tout blanchiment causé par des occlusions artérielles.

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

une seringue dans son emballage d'origine.  La réutilisation du produit entraine un risque d'infection
potentiel pour les patients ou utilisateurs. Si'aiguille de 27 G et V2" est obstruée, n'augmentez pas la
pression exercée sur la tige du piston mais interrompez l'injection et remplacez |'aiguille. Il n'existe
aucune donnée clinique (efficacité, tolérance) disponible concernant l'injection du dispositif dans une
zone déja traitée a |'aide de tout autre produit d'augmentation. N'injectez pas dans des vaisseaux
sanguins, des os, des tendons, des ligaments, des nerfs ou des muscles. N'injectez pas dans la région
périorbitaire (y compris sillon lacrymal, zone périorbitaire supérieure et paupiéres), la glabelle et les
ailes du nez. N'injectez pas le dispositif dans des naevus. Ne surcorrigez pas. Les patients doivent étre
informés de ne pas appliquer de maquillage pendant 12 heures aprés I'injection et d'éviter une exposi-
tion prolongée au soleil et aux rayons UV ainsi que ['utilisation de saunas ou de bains turcs pendant une
semaine apres ['injection. Pour éviter tout risque de mobilité du produt, le patient doit étre informé de
ne pas masser le site de traitement dans les jours suivant l'injection. Il existe des incompatibilités entre
I'hyaluronate de sodium et les composés d'ammonium quaternaire tels que les solutions de chlorure
de benzalkonium. Le dispositif ne doit donc jamais étre mis en contact avec ces substances ni avec des
instruments médico-chirurgicaux qui ont ét€ en contact avec ces substances.

Conservation : Lo dispositif doit étre conservé a 2—25 °C/ 36—77 °F dans un endroit sec dans
I'emballage d'origine, a 'abri de la lumigre, de la chaleur et du gel. A manipuler avec prudence.

DE Gebrauchsanweisung

Zusammensetzung: Quervernetztes Natriumhyaluronat 25 mg/ml mit
0,3% Lidocainhydrochlorid. Phosphatpuffer pH 6,7-7,3 q.5., Natriumchlorid.

Beschreibung: Es handelt sich um ein injizierbares Gel, das steril, biologisch abbaubar,
viskoelastisch, klar, transparent, isotonisch und homogenisiert ist. Das Produkt besteht aus querver-
netzter Hyaluronséure (HA), gewonnen aus Bakterien der Spezies Streptococcus equi, angereichert auf
eine Konzentration von 25 mg/ml in einem physiologischen Puffer mit 0,3 % Lidocainhydrachlorid.
Lidocainhydrochlorid reduziert die Schmerzen, die mit den Injektionen in die Haut einhergehen. Jede
Packung enthalt eine mit 1,0 ml Gelimplantat vorgefilllte Spritze, zwei sterile Einwegnadeln (27 G %2")
und eine Gebrauchsanweisung. Auf dem Boden der Packung befinden sich zwei Etiketten mit der Char-
gennummer 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 Produk ist zur Augmentation des Gesichtsgewebes vorgesehen, um das
Volumendefizit im mittleren Gesichtsbereich zu korrigieren, das Gesichtsvolumen wiederherzustellen
und die Gesichtskonturen zu formen. Entwickelt wurde das Produkt fiir medizinische Aufbauzwecke,
beispielsweise zur Behandlung von Lipoatrophie des Gesichts. Es wird subkutan, supraperiostal oder
in die tiefe Dermis injiziert.

Kontraindikationen: Das Produkt darf nicht bei Patienten angewendet werden, die:
- zu hypertropher Narbenbildung neigen, Pigmentstérungen oder eine Anfalligkeit fiir Keloidbildung
aufweisen. | - eine Autoimmunerkrankung haben oder eine Immuntherapie erhalten. | - eine
bekannte Uberempfindlichkeit gegen Hyaluronsaure, Lidocainhydrochlorid oder Lokalandsthetika
vom Amidtyp haben. | - zuvor in dem zu behandelndem Bereich Permanent-Filler erhalten haben. |
- schwanger sind oder stillen. | - unter 18 Jahre alt sind.

Bei Patienten, die mit Antikoagulanzien oder Thrombozytenaggregationshemmern (z. B. Acetylsa-
licylséure) behandelt werden, darf das Produkt nur nach Riicksprache mit dem behandelnden Arzt
angewandt werden. Der Behandlungsbereich muss frei von Ausschlégen, Entziindungen, Infektionen
oder sonstigen Hauterkrankungen (z. B. Akne oder Herpes) sein. Das Produkt darf nicht in Verbindung
mit Lasertherapie, chemischem Peeling, Dermabrasion oder Mesotherapie angewendet werden.

VorsichtsmaBnahmen: Das Produkt darf ausschlieBlich von Arzten mit einer speziellen
Ausbildung fiir die Faltenunterspritzung und den Aufbau des Gesichtsvolumens angewendet werden.
Empfindliche Haut kann mit einem Lokalandsthetikum in Form eines Pflasters oder einer Creme
vorbehandelt werden. Nach der Verwendung sind Spritze, Produktreste und Nadel in einem speziellen
Container zu entsorgen.

Unerwiinschte Nebenwirkungen: Der Azt hat den Patienten dariber aufzukliren,
dass unmittelbar nach der Einspritzung dieses Produktes oder zu einem spateren Zeitpunkt Nebenwir-
kungen und/oder Unvertraglichkeiten auftreten konnen. Folgende Ereignisse und Reaktionen wurden
bei ahnlichen Produkten festgestellt: Abszesse, Angioddeme, bakterielle Infektionen, Ausbuchtungen
des Gewebes, Blutungen, blaue Flecken, Brennen, Hautverfarbung, Beschwerden, Odem, Erythema,
Verhartung, Granulome, Himatome, Herpesreaktivierung, Uber hkeit, Konzentration

im Implantationsbereich, Implantat st sichtbar, Verfestigung, Entziindung, Hautreizung, Juckreiz,
Livedo-Muster nach unbeabsichtigter arterieller Embolisation, Jochbeinddem, Migration, Nekrose infol-
ge von Durchblutungsstorungen, Kndtchen (entziindliche und nicht entziindliche), Taubheit, Schmerz,
Parasthesie, Ratung, Netzhautverschluss, Narbensarkoidose, Skleromyxddem (flachenhaft), Schwellung,
Teleangiekstasie, Druckschmerz, Vaskulitis, Vasospasmen, vasovagale Reaktion wahrend der Injektion
und Sehverlust aufgrund von arteriellem Netzhautverschluss. Injektionen anderer Weichgewebe-Filler
in die Glabellaregion und Nasenfliigel fiihrten in sehr seltenen Fallen zu arteriellem Netzhautverschluss.
In sehr seltenen Féllen kann es durch eine direkte Verletzung der Nervenzellfortstze durch die Nadel
oder durch die Manipulation des Gewebes und durch Entziindungsreaktionen nach der Injektion des
Fillers zu einer Herpesvirusreaktivierung kommen. Bei einer Dissektion der subepidermalen Ebene
aufgrund der Verwendung einer fécherfrmigen Nadel kannen lokal vermehrt unerwiinschte Ereignisse
auftreten. Eine zu oberfléchliche Einbringung des Fillers oder eine ungleichméGige Verteilung des
injizierten Produkts kann zur Bildung sichtbarer, blasser Knéitchen in der Haut fiihren. Diese maglichen
Komplikationen sind ernst zu nehmen. Patienten miissen ihren Arzt so rasch wie mdglich iber etwaige
Entziindungsreaktionen, die langer als eine Woche anhalten oder sonstige auftretende Nebenwirkun-
gen informieren. Diese Nebenwirkungen sollten vom Arzt entsprechend behandelt werden. Samtliche
weiteren unerwiinschten Nebenwirkungen in Zusammenhang mit der Unterspritzung sind dem
Handler und/oder Hersteller zu melden

Art der Anwendung: Die Injekiion des Produkts hat in nicht entziindete, desinfizierte,
gesunde Haut zu erfolgen. Die angewendete Technik ist entscheidend fiir den Erfolg der Behandlung.
Beniitzen Sie die Nadel (27 G "), die der Spritze beiliegt und injizieren Sie langsam mittels der
geeigneten Injektionstechnik. Injizieren Sie in zwei oder mehreren Behandlungen jeweils kleine
Mengen anstatt groRe Mengen auf einmal. Die injizierte Menge hangt von den Falten und/oder
dem zu korrigierenden Vol jefizit sowie dem zu behandelndem Bereich ab. Die maximale Dosis
betrégt 10 ml pro Behandlungssitzung. Injizieren Sie nicht mehr als 20 ml pro Patient pro Jahr. Nach
der Injektion kann der Arzt das Produkt leicht einmassieren, um es gleichmaRig zu verteilen. Sorgen
Sie dafilr, dass der Patient nach der Injektion noch einige Minuten in der Praxis bleibt, damit Sie ein
magliches Erblassen, das auf Arterienverschluss hinweisen kannte, erkennen.

Warnhinweise: Priien Sie vor der Verwendung das Ablaufdatum und vergewissern Sie
sich, dass die Spritze unbeschédigt ist. Verwenden Sie keine Spritze, deren Verschlusskappe in der
Schutzverpackung gedffnet oder verrutscht st. Verwenden Sie ausschlieBlich die vom Hersteller mitge-
lieferten Nadeln und Spritzen. Manipulieren oder biegen Sie nicht die Nadel. Nicht wieder benutzen!
Qualitét und Sterilitét konnen nur bei einer original verschlossenen Spritze gewahrleistet werden
Durch die Wiederverwendung des Produkts entsteht ein magliches Infektionsrisiko fiir Patienten und
Benutzer. Sollte die Nadel (27 G %2") verstopft sein, erhhen Sie nicht den Druck auf den Spritzenkol-
ben, sondern unterbrechen Sie die Injektion und ersetzen die Nadel. Uber die Injektion des Produkts in
einen bereits mit einem anderen Filler behandelten Bereich liegen keine klinischen Daten (hinsichtlich
Effizienz, Toleranz) vor. Nicht in BlutgefaBe, Knochen, Sehnen, Bander, Nerven oder Muskeln injizieren.
Injizieren Sie nicht in den periorbitalen Bereich (wozu auch die Tranenrinne, der obere Periorbitalbereich
sowie die Augenlider zahlen), in die Glabella oder Nasenfliigel. Das Produkt nicht in Naevi injizieren.
Eine Uberkorrektur ist zu vermeiden. Die Patienten sollten angehalten werden, nach der Injektion
12 Stunden kein Make-up zu benutzen und eine Woche langere Exposition gegeniiber Sonnenlicht und
UV-Strahlen zu vermeiden sowie keine Sauna oder Dampfbader aufzusuchen. Um zu verhindern, dass
das Produkt verrutscht, miissen die Patienten angewiesen werden, die behandelten Bereiche nach der
Injektion einige Tage nicht zu driicken oder zu massieren. Natriumhyaluronat ist mit quaternaren
rbindungen, wie Benzalkoniumchlorid-Ldsungen, nicht kompatibel. Deshalb sollte das
Produkt niemals mit diesen Substanzen oder mit medizinisch-chirurgischen Instrumenten, die mit
diesen Substanzen in Kontakt waren, in Beriihrung kommen.

lagerung: Das Produkt in der Originalverpackung an einem trockenen Ort bei
2-25 °C/36-77 °F lagern und vor Licht, Hitze und Frost schitzen. MitVorsicht handhaben.

ES Instrucciones de

(ompos + 25 mg/ml de hialuronato de sodio reticulado con 0,3 % de clorhidrato de
lidocaina. Tampon de fosfato pH 6,7—7,3 q.5., cloruro sédico.

Descrlpﬂon: El dispositivo es un gel inyectable estéril, biodegradable, viscoeldstico,
transparente, isotonico y homogeneizado. Fl dispositivo consta de HA reticulado, que se obtiene de la
bacteria Streptococcus equi, formulado con una concentracién de 25 mg/ml en un tampdn fisioldgico
complementado con 0,3 % de clorhidrato de lidocaina. La funcién complementaria del clorhidrato

de lidocaina es reducir el dolor asociado a las inyecciones cuténeas. Cada caja contiene una jeringa
precargada de 1,0 ml de implante en gel, dos agujas estériles y desechables de 27 G %"y un prospecto
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 anadir al archivo del paciente y a otra se debe entregar al paciente
para garantizar la trazabilidad.

Indicaciones: i dispositivo tiene el propdsito de aumentar el tejido facial a fin de corregir el
déficit de volumen en la parte media del rostro, restaurar el volumen facial y dar forma al contorno del
rostro. El dispositivo estd concebido para su uso con fines médicos y como ayuda para la reconstruccion
en el tratamiento de, por ejemplo, la lipoatrofia facial. Estd indicado para inyectarse por via subcutanea,
supraperiostica o en la dermis profunda.

(Criterios de exclusion: ¢ producto no debe utilizarse en los siguientes casos:

- pacientes con tendencia a desarrollar cicatrices hipertréficas, con trastornos de pigmentacion o que
sean susceptibles a la formacion de queloides; | - pacientes con antecedentes conocidos de alguna
enfermedad autoinmune o que hayan recibido inmunoterapia; | - pacientes con hipersensibilidad
conocida al dcido hialurdnico, al clorhidrato de lidocaina o  los anestésicos locales del tipo amida; |

- pacientes que hayan recibido previamente rellenos permanentes en el drea por tratar; | - mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia; | - pacientes menores de 18 afios.

Los pacientes que reciben terapia con algtin tipo de anticoagulante o inhibidores de agregacion
plaquetaria (p. e]., dcido acetilsalicilico), no deben tratarse con éste producto sin previa consulta con
sumédico. El producto no debe utilizarse en zonas que presenten procesos cutaneos, inflamatorios o
infecciosos (p. e}, acné, herpes, etc.). El producto no debe utilizarse junto con otros tratamientos como
terapia ldser, peeling quimico, dermoabrasion o mesoterapia.

Precauciones de uso: fse dispositivo debe ser utilizado tnicamente por médicos con
formacidn especifica en la técnica de inyeccidn para rellenar arrugas y restaurar el volumen del rostro.
La piel sensible puede tratarse previamente con un anestésico local en formato de parche o crema.
Deseche en un contenedor especial la jeringa, los restos de producto y la aguja después de su uso.

Efectos secundarios no deseados: Los médicos debeninformar al paciente sobre
los posibles efectos secundarios o sobre las incompatibilidades asociados a la implantacién de este
producto, las cuales pueden ser de efecto inmediato o 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
(despigmentacion), molestias, edema, eritema, flacidez, granulomas, hematoma, reactivacin del
herpes, hipersensibilidad, masa en el lugar del implante, visibilidad del implante, induracién,
inflamacion, irritacion, picor, patrn de livedo tras embolizacion arterial accidental, edema malar,
migracion, necrosis debida a compromiso vascular, nddulos (inflamatorios y no inflamatorios),
entumecimiento, dolor, parestesia, rojez, oclusién de la arteria retiniana, sarcoidosis cicatricial, escle-
romixedema (generalizado), hinchazén, telangiectasia, sensibilidad, vasculitis, vasoespasmo, reaccion
vasovagal durante la inyeccion, pérdida de la vision debido a oclusion de la arteria retiniana.

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

y las alas nasales han provocado la oclusién de la arteria retiniana. Las activaciones del virus del
herpes pueden estar provocadas, en raras ocasiones, por algtin dafio directo en los axones neuronales
producidos por la aguja o debido a la manipulacidn de tejido, asi como reaccion inflamatoria tras la
inyeccién del relleno. La diseccion del plano subepidérmico producida por el uso de una aguja de
abanico puede aumentar la incidencia de acontecimientos adversos locales. La colocacién demasiado
superficial del relleno o una distribucion no uniforme del producto inyectado puede provocar nddulos
palidos y visibles en Ia piel. Por tanto, es importante tener en cuenta estas posibles complicaciones.
Los pacientes deben informar de inmediato 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 y asociado
alainyeccion del relleno debe notificarse al distribuidor o al fabricante del producto.

Métodos de uso: €l producto debe inyectarse en la piel sana, no inflamada y desinfectada.
La técnica que se utilice es esencial para el éxito del tratamiento. Utilice la aguja de 27 G 14" que

se proporciona con la jeringa e inyecte suavemente el producto, aplicando la técnica de inyeccion
adecuada. Inyecte pequeas cantidades en dos o mds sesiones, en lugar de inyectar grandes
cantidades en una sola sesién. £l volumen de la inyeccion dependerd de las arrugas o del déficit de
volumen que se desee corregir, asi como del rea por tratar. La dosis maxima es de 10 ml por sesion
de tratamiento. No inyecte més de 20 ml por afio, por paciente. Tras la inyeccion, los médicos deben
realizar un ligero masaje para distribuir el producto uniformemente. Deje que el paciente permanezca
en el consultorio durante unos minutos tras la inyeccion, a fin de detectar cualquier palidez provocada
por las oclusiones arteriales.

Advertencias: Compruebe la integridad de la jeringa y la fecha de caducidad antes de su uso.
Si dentro del envase de proteccion el protector de la jeringa estd abierto o desplazado, no la utilice. No
utilice ninguna otra aguja o jeringa distintas de las proporcionadas por el fabricante. No manipule

ni doble la aguja. No reutilice el producto; la calidad y la esterilidad solo se garantizan en la jeringa
original del envase. La reutilizaci6n del producto supone un posible riesgo de infeccidn para pacientes
o usuarios. Silaagujade 27 G 12" se tapa, no aumente la presion en la barra del émbolo; interrumpa
lainyeccidn y sustituya la aguja. No hay datos clinicos disponibles (eficacia y tolerancia) sobre la
inyecci6n del dispositivo en una zona que ya se ha tratado con cualquier otro producto voluminizador.
No inyecte el producto en vasos sanquineos, huesos, tendones, ligamentos, nervios ni mdsculos.

No inyecte el producto en la regién periorbital (incluidos el surco lagrimal, la periérbita superior y los
pérpados), el entrecejo y las alas nasales. No inyecte el producto en los nevos. No corrija en exceso. Se
debe advertir al paciente que no aplique ningin tipo de maquillaje durante las 12 horas posteriores a la
inyeccién 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 siguiente a la inyeccion. Para evitar un posible riesgo de desplazamiento del
producto, se debe advertir al paciente que no masajee el punto de inyeccion durante unos cuantos dias
después de la inyeccion. Existen incompatibilidades entre el hialuronato de sodio y los compuestos de
amonio cuaternario, como las soluciones de cloruro de benzalconio. Por tanto, el producto nunca debe
entrar en contacto con estas sustancias ni con instrumental médico-quirdrgico que haya estado en
contacto con dichas sustancias.

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

PT Instrugdes de utilizacao

Composi$io: 25 mg/ml de hialuronato de sédio cruzado com 0,3 % de cloridrato de lidocaina.
Tampéo de fosfato com pH 6,7-7,3 g.s., cloreto de sédio.

Descrlgao: 0 dispositivo é um gel injetdvel homogeneizado, esterilizado, biodegradavel,
viscoeldstico, transparente e isotonico. O dispositivo consiste de HA cruzado, obtido da bactéria
Streptococcus equi , formulada a uma concentracdo de 25 mg/ml em uma solucdo de tampdo
fisioldgico suplementado com 0,3 % de cloridrato de lidocaina. O papel auxiliar do cloridrato de
lidocaina esta em reduzir a dor associada com as injecBes cuténeas. Cada caixa contém uma seringa
pré-cheia com 1,0 ml de gel de implante, duas agulhas descartdveis esterilizadas de 27 G 74" e uma
instrugao para uso. Um conjunto de dois rétulos indicando que o nimero de lote se encontra na parte
inferior da caixa. Um desses rotulos deve ser fixado no arquivo do paciente e o outro deve ser dado ao
paciente para assequrar a rastreabilidade.

Indica;ées: 0 dispositivo destina-se ao uso para 0 aumento de tecido facial, de forma a
corrigir o déficit de volume do tero médio facial, para restaurar o volume facial e moldar os contornos
daface. 0 dispositivo foi concebido para fins médicos e visa lidar com os objetivos reconstrutivos

em tratamentos de, por exemplo, lipoatrofia facial. Destina-se a ser injetado subcutaneamente,
supraperiostealmente ou na derme reticular.

Critérios de exclusao: 0 dispositivo nao deve ser usado em:

- pacientes com tendéncia a desenvolver cicatrizes hipertrdficas, que tenham distdrbios de pigmentagdo
ou susceptibilidade a lestes queloidianas; | - pacientes com histérico de doenca autoimune ou
que estao recebendo terapia autoimune; | - pacientes que se saiba serem hipersensiveis ao acido
hialuronico, cloridrato de lidocaina ou a anestésicos locais do tipo amida; | - pacientes que tenham
recebido preenchedores permanentes anteriormente na drea a ser tratada; | - mulheres grévidas ou
em fase de amamentago; | - pacientes com menos de 18 anos de idade.
Os pacientes em terapia anticoagulante ou pacientes recebendo inibidores antiagregantes plaquetarios
(por ex. dcido acetilsalicilico) ndo devem ser tratados com o dispositivo sem antes consultar os seus
médicos. 0 dispositivo nao deve ser utilizado em dreas que apresentam processos cutaneos inflamaté-
rios e/ou infecciosos (por ex. acne, herpes, etc.). O dispositivo ndo deve ser usado em associagdo com
terapia a laser, peeling quimico, dermoabrasao ou mesoterapia

Precaucdes de utilizagao: Este dispositivo deve ser utiizado somente por médicos que
tenham recebido treinamento especifico na técnica de injecao para o preenchimento de rugas e restau-
racdo do volume facial. A pele sensivel pode ser pré-tratada utilizando um adesivo ou creme anestésico
local. Apds 0 uso, descarte a seringa, o restante do produto e a agulha em um recipiente especial.

Efeitos secundarios indesejados: 0s médicos devem informar o paciente que exis-
tem potenciais efeitos colaterais e/ou incompatibilidades associadas & implantagdo deste produto, os
quais podem ocorrer imediatamente ou ser tardios. Os sequintes eventos e reages foram observados
com produtos similares: abcessos, angioedema, infeccdes bacterianas, formagdo de caroos/granulo-
sidade, escoriagdes, quei descoloragdo (despi a¢do), desconforto, edema,
eritema, firmeza, granulomas, hematomas, reativago da herpes, hipersensibilidade, massa no local
doimplante, visibilidade do implante, endurecimento, inflamacao, irritagdo, coceira, padréo de livedo
apos embolizacdo arterial acidental, edema malar, migracao, necrose devido a problemas vasculares,
nédulos (inflamatdrios e ndo inflamatdrios), dorméncia, dor, parestesia, vermelhiddo, oclusdo da artéria
da retina, sarcoidose cutdnea sobre cicatrizes, escleromixedema (generalizado), inchago, telangiectasia,
sensibilidade, vasculite, vasoespasmo, reagao vasovagal durante a injeco, perda de visao devido a
oclusdo da artéria da retina. Em casos muito raros, as injecdes de outros preenchedores de tecido

mole na regido glabelar e nas asas nasais causaram a oclusdo da artéria da retina. Em casos raros, as
reativagdes do virus da herpes podem ser provocadas por danos diretos aos axdnios neuronais causados
pela agulha ou pela manipulagdo do tecido e reacdo inflamatoria apds a injecdo de preenchimento. A
dissecacao do plano subepidérmico com uso de agulha em forma de leque pode causar o aumento

da incidéncia de eventos locais adversos. O posicionamento demasiado superficial do preenchedor

ou uma distribuico desigual do produto injetado pode causar nédulos palidos e visiveis na pele.
Portanto, é importante levar em conta essas possfveis complicagdes. Os pacientes devem informar os
seus médicos assim que possivel sobre quaisquer reades inflamatdrias que persistirem por mais do
que uma semana ou qualquer outro efeito secunddrio que ocorra. O médico deve tratar esses efeitos
colaterais adequadamente. Quaisquer outros efeitos colaterais indesejaveis associados com a injegdo
do preenchedor devem ser comunicados ao distribuidor e/ou fabricante.

Métodos de utilizagao: 0 produto deve ser injetado na pele sadia, sem inflamagio

e desinfetada. A técnica usada € essencial para o sucesso do tratamento. Use a agutha de 27 G 14"
fornecida com a seringa e injete lentamente aplicando a técnica de injedo adequada. Aplique a
injecdo em duas ou mais sesses com volumes baixos ao invés de uma sessao com volumes altos. A
quantidade injetada dependerd das rugas e/ou do déficit de volume a ser corrigido e da drea a ser
tratada. A dose méxima é de 10 ml por sessdo de tratamento. Nao injete mais do que 20 ml por
paciente por ano. Apds a injegdo, os médicos podem realizar uma massagem leve de forma a distribuir
o produto uniformemente. Deixe que o paciente permanega por vérios minutos no consultdrio apds a
injecdo para detectar branqueamentos causados por oclusdes arteriais.

Adverténcias: Verifique a integridade da seringa e a sua data de validade antes do uso. Nao
use uma seringa que esteja com a tampa do bico aberta ou fora do lugar dentro da embalagem de
protecdo. Nao use qualquer outra agulha ou seringa que ndo seja fomecida dentro da embalagem

de protecdo. Nao manusear/dobrar a agulha. Nao reutilizar; a qualidade e esterilizacdo s podem

ser garantidas para uma seringa na embalagem original. A reutilizagdo do produto cria um potencial
risco de infeccao para pacientes ou usudrios. Se a agulha de 27 G ¥” estiver obstruida, ndo aumente
apressao na haste do émbolo, ao invés disso, interrompa a injecao e substitua a agulha. No existem
dados clinicos disponiveis (eficiéncia, tolerancia) sobre a injegao do dispositivo em uma drea que j
tenha sido tratada com algum outro produto de aumento. No injete em vasos sanguineos, 0ssos,
tenddes, ligamentos, nervos ou musculos. Nao injete na regido periorbital (incluindo sulco lacrimal,
periorbital superior e palpebras), glabela e asa nasal. Nao injete o dispositivo em nevos. Nao corrija
excessivamente. Os pacientes devem ser aconselhados a ndo aplicarem maquiagem durante 12 horas
apds a injecdo e a evitarem a exposicao prolongada a luz do sol e radiagdo UV ou 0 uso de saunas ou
banhos turcos durante uma semana apds a injecao. Para evitar um possivel risco de mobilidade do
produto, o paciente deve ser aconselhado a nao massagear o local do tratamento durante alguns dias
apds ainjecdo. Ha inconsisténcias entre o hialuronato de sédio e os compostos quaterndrios de amonia
tal como as solugdes de cloreto de benzalconio. Portanto, o dispositivo nunca deve ser colocado em
contato com estas substancias ou com instrumentos médico-cirdrgicos que tenham estado em contato
com estas substancias.

Conservagao: 0dispositivo deve ser amazenado a uma temperatura entre
2-25°C/36-77 °F em local seco, na caixa original e protegido da luz, calor e congelamento.
Manusear com cuidado.

Sktad: Usieciowany hialuronian sodu 25 mg/ml 0,3 % roztworem chlorowodorku lidokainy.
Bufor fosforanowy o pH 6,7-7,3 ., chlorek sodu.

Op + Jest to sterylny, biodegradowalny, wiskoelastyczny, przezroczysty, klarowny, izotoniczny i
homogenizowany zel do wstrzykiwania. Wyrob skfada sie z usieciowanego kwasu hialuronowego,
otrzymywanego z bakterii Streptococcus equi, rozciericzonego w buforze fizjologicznym do stezenia
wynoszacego 25 mg/ml, z dodatkiem 0,3 % roztworu chlorowodorku lidokainy. Chlorowodorek
lidokainy petni role pomocniczg, fagodzac bél zwiazany ze wstrzyknieciem produktu w skore. W
kazdym pudefku znajduje sie jedna fabrycznie napetniona amputko-strzykawka zawierajaca 1,0 ml
implantu zelowego, dwie jednorazowe sterylne igty o rozmiarze 27 G o dfugosci ¥ cala oraz instrukja
uzycia. Na spodzie pudetka znajduja sie dwie etykiety z numerem serii. Jedng z tych etykiet nalezy
dotaczy¢ do dokumentacji pacjenta, a drugg przekazac pacjentowi w celu umozliwienia identyfikacji
pochodzenia produktu.

Wskazania: Wyrob przeznaczony jest do wypefniania tkanek w obrebie twarzy w celu uzupet-
niania niedobordw objetosci w Srodkowej czesci twarzy, przywracania objetosci twarzy i ksztattowania
konturow twarzy. Wyrdb stuzy do celow medycznych i jest przeznaczony do stosowania w zabiegach
rekonstrukcyjnych wykonywanych w ramach leczenia, na przyktad zanikow tkanki thuszczowej
(lipoatrofii) w obrebie twarzy. Przeznaczony jest do wstrzykiwania podskérnie, nadokostnowo lub w
qteboka warstwe skéry whasciwej.

Kryteria wykluczenia: wyrobu nie volno stosowac v
- pacjentdw, u ktdrych stwierdza sie tendencje do wystepowania blizn przerostowych, zaburzenia pig-
mentagji lub skfonnos¢ do powstawania bliznowcw; | - pacjentow z chorobg autoimmunologiczng
W wywiadzie lub stosujacych immunoterapie; | - pacjentow ze stwierdzong nadwrazliwoscia na kwas
hialuronowy, chlorowodorek lidokainy lub amidowe leki miejscowo znieczulajace; | - pacjentéw, u
ktdrych wezesniej zastosowano trwafe wypekniacze w obszarze, w ktdrym ma by¢ wykonany zabieg;
- kobiet w ciazy lub karmigcych piersia; | - pacjentéw w wieku ponizej 18 lat.
Wyrobu nie nalezy stosowac u 0séb przyjmujacych leki przeciwkrzepliwe lub inhibitory agregacji
phytek krwi (np. kwas acetylosalicylowy) bez uprzedniej konsultacji z ich lekarzem prowadzacym.
Wyrobu nie wolno stosowac w abszarach, w ktdrych wystepuja zmiany skrme, odczyn zapalny i/lub
proces zakazny (np. tradzik, opryszczka). Wyrdb nie moze byc stosowany w skojarzeniu z laseroterapia,
peelingiem chemicznym ani mezoterapia.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Wyrob moze byc uzywany
wylacznie przez lekarzy, ktdrzy ukorczyli specjalne szkolenie w zakresie techniki wstrzykiwania w
celu wypetnienia zmarszczek i przywracania objetosci tkanek twarzy. U osob z wrazliwg skérg mozna
zastosowac premedykacje z uzyciem $rodka miejscowo znieczulajacego w postaci plastra lub kremu.
Luzyty strzykawke, igte i pozostatosci produktu nalezy wyrzucic do specjalnego pojemnika.

Niepozqdane dziatania uboczne: Lekarz musi poinformowac pacjenta o
mozliwosci wystapienia natychmiastowo lub z opdznieniem dziatari niepozadanych i/lub niezgodnosci
zwiazanych z implantacja tego produktu. W przypadku stosowania podobnych produktéw obserwo-
wano nastepujace zdarzenia i reakcje niepozadane: ropier, obrzek naczynioruchowy, zakazenia
bakteryjne, powstanie zgrubier/grudek, krwawienie, wylewy podskérne, pieczenie, zmiana
zabarwienia (zaburzenia pigmentacji skéry), uczucie dyskomfortu, obrzek, rumier, stwardnienie,
ziarniniaki, krwiak, reaktywacja wirusa opryszczki, nadwrazliwos¢, nagromadzenie materiafu

w miejscu implantacji, widocznos¢ implantu, zgrubienie, odczyn zapalny, podraznienie, Swiad,
zasinienie po przypadkowym spowodowaniu zatoru tetniczego, obrzek okolicy podoczodotowej
(jarzmowej), migracja/przemieszczenie, martwica w wyniku uszkodzenia naczyn, quzki (zapalne i
niezapalne), zdretwienie, bdl, parestezje, zaczerwienienie, zator tetnicy siatkGwkowej, sarkoidoza w
bliznie, liszaj sluzowaty twardzinowy uogdlniony, opuchlizna, teleangiektazje, tkliwosc, zapalenie
naczyr, skurcz naczyn, reakeja wazowagalna w czasie wykonywania wstrzykniecia, utrata widzenia
wwyniku niedroznosci tetnicy siatkowki. W bardzo rzadkich przypadkach wstrzykniecie innych
wypefniaczy tkanek miekkich w okolicy gladzizny i skrzydefek nosa powodowato niedroznos¢ tetnicy
siatkowki. W rzadkich przypadkach mozliwe jest wywotanie reaktywacji wirusa opryszczki na skutek
bezposredniego uszkodzenia aksondw nerwdw spowodowanego przez manipulacje igfg lub ingerencje
w tkanki i rozwdj odczynu zapalnego po wstrzyknieciu wypelniacza. Rozwarstwienie plaszczyzny
podnaskarkowej w wyniku uzycia wachlarzowatej igly moze zwigkszy¢ czestos¢ wystepowania
miejscowych dziatari niepozadanych. Wstrzykniecie wypetniacza zbyt plytko lub nieréwnomierne roz-
prowadzenie wstrzyknietego produktu moze prowadzic do powstania widocznych, bladych quzkéw w
skarze. Dlatego istotne znaczenie ma uwzglednienie tych potencjalnych powikfan. Pacjenci musza jak
najszybciej powiadomic lekarza o wszelkich odczynach zapalnych utrzymujacych sie diuzej niz przez
tydziert lub wszelkich innych skutkach ubocznych. Lekarz powinien zaja sie leczeniem tych dziatar
niepozadanych w odpowiedni sposob. Wszystkie inne niepozadane dziatania uboczne zwigzane z
wstrzyknieciem wypelniacza musza byc zgfaszane dystrybutorow i/lub producentowi produktu.

Sposoby uzycia: Produkt nalezy wstrzykiwac w zdezynfekowang, zdrowa skdre bez zmian
zapalnych. Technika wstrzyknie¢ ma zasadnicze znaczenie dla powodzenia zabiegu. Produkt nalezy
wstrzykiwac powoli, stosujac odpowiednia technike, za pomoca dofaczonej do strzykawki igly 27 G

o dfugosci 4 cala. Nalezy wstrzykiwac niewielkie objetosci produktu podczas dwéch lub wiekszej
liczby sesji zamiast duzej objetosci w jednej sesji. llos¢ wstrzyknietego produktu bedzie zalezafa od
rodzaju zmarszczek i/lub niedobordw objetosci wymagajacych korekcji oraz obszaru, w ktdrym ma by¢
wykonany zabieg. Maksymalna dawka podawana w czasie jednej sesji wynosi 10 ml. Pacjentowi nie
nalezy wstrzykiwac wiecej niz 20 ml produktu w ciagu roku. Po wstrzyknieciu lekarz moze wykonac
delikatny masaz w celu rdwnomiernego rozprowadzenia produktu. Pacjent powinien pozosta¢ w
qabinecie przez kilka minut po wstrzyknieciu, aby umozliwic wykrycie zbledniecia spowodowanego
zamknieciem $wiatha tetnicy.

Ostrzezenia: Przed uzyciem nalezy sprawdzic date waznosci i upewnic sig, Ze strzykawka

jest nienaruszona. Nie uzywac strzykawki, jesli nasadka koricowki jest zdjeta lub przesunieta w
opakowaniu ochronnym. Nie uzywac zadnej innej ighy ani strzykawki, poza dostarczonymi przez
producenta. Nie manipulowac igta / nie zginac gty. Nie uzywac ponownie; jakos¢ i sterylnos¢ moze
by¢ zagwarantowana wyfacznie w przypadku strzykawki oryginalnie zapakowanej. Ponowne uzycie
produktu stwarza ryzyko potendjalnego zakazenia pacjentdw lub uzytkownikéw. Jedli igta o rozmiarze
27 Gidhugosci V2 cala jest zablokowana, nie nalezy mocniej waiskac tioka strzykawki, tylko przerwac
wstrzykiwanie i wymienic igfe. Brak jest dostepnych danych Klinicznych dotyczacych wstrzykiwania
(skutecznosci, tolerancji) wyrobu w miejscach, w ktérych wezesniej zastosowano jakikolwiek inny
produkt wypetniajacy. Nie wstrzykiwa¢ w naczynia krwionosne, koS, Sciegna, wigzadfa, nerwy ani
migsnie. Nie wstrzykiwac w okolicy oczodotu (w tym,,doliny fez’, gérnej czgsci oczodotu i powiek),
gfadzizny i skrzydelek nosa. Nie wstrzykiwac wyrobu w znamiona. Unikac nadkorekeji (nadmiernego
wypefniania). Pacjentom nalezy zalecic powstrzymanie si od nakladania makijazu przez 12 godzin po
wstrzyknieciu oraz unikanie dfugotrwatej ekspozycji na $wiatfo stoneczne i ultrafioletowe, jak réwniez
unikanie korzystania z sauny albo fazni tureckiej przez tydzien po wstrzyknieciu. Aby uniknac poten-
Gjalnego ryzyka przemieszczenia sig produktu, nalezy zabronic pacjentowi masowania miejsca podda-
nego zabiegowi przez kilka dni po wstrzyknigciu. Wykazano niezgodnosci pomiedzy hialuronianem
sodu a czwartorzedowymi zwigzkami 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: Wyrob nalezy przechowywac w temperaturze 2-25°C/36-77°F w
suchym miejscu, w oryginalnym opakowaniu i zabezpieczy¢ przed dostepem Swiatta, wysoka
temperatura i mrozem. Z wyrobem nalezy obchodzic sie ostroznie.

RO Instructiuni de utilizare

(ompozi;ie: Hialuronat de sodiu reticulat 25 mg/ml cu 0,3 % clorhidrat de lidocaina. Solutie
tampon fosfat cu pH 6,7 — 7,3 . 5., clorurd de sodiu

Descriere: Dispozitivul este un gel injectabil steril, biodegradabil, vascoelastic, clar, transparent,
izotonic §i omogenizat. Dispozitivul consta in acid hialuronic reticulat, obtinut din bacteria
Streptococcus equi, formulat la o concentratie de 25 mg/ml intr-o solutie fiziologica tampon suplimen-
tata cu 0,3 % clorhidrat de lidocaing. Rolul asociat al clorhidratului de lidocaina este acela de a reduce
durerea rezultatd din injectiile administrate asupra pielii. Fiecare cutie contine o seringd pre-umpluta
cu1,0mlimplant din gel, doud ace sterile de 27 G ¥ de unica folosinta si o fisa cu instructiunile de
folosire. Pe partea inferioard a cutiei se afla un set de doud etichete indicand numarul lotului. Una
dintre aceste etichete trebuie aplicatd pe dosarul pacientului, iar cealaltd trebuie inmanata pacientului
pentru a permite identificarea produsului.

Indicagii: Dispozitivul este conceput pentru augmentarea tesutului facial pentru a corecta
deficitul de volum mediofacial, pentru restaurarea volumului facial §i modelarea contururilor faciale.
Dispozitivul este conceput in scopuri medicale si serveste scopurilor reconstructive din cadrul
tratamentelor precum cele de lipoatrofie faciald. Este indicatd injectarea subcutanatd, supraperiosteald
sau in dermul profund.

Criterii de excludere: Dispozitivul nu trebuie utilizat in cazul:

- pacientilor care au tendinta de a dezvolta cicatrici hipertrofice, au tulburdri de pigmentare sau au o
predispozitie la formarea de cicatrici cheloide. | - pacientilor custoric de afectiuni autoimune sau care
urmeaza terapie imunitard. | - pacientilor cunoscuti ca avénd hipersensibilitate la acid hialuronic, la
clorhidrat de lidocaina sau la anestezice locale de tip amidic. | - pacientilor la care s-au utilizat anterior
fillere permanente in regiunea ce se doreste a fi tratata. | - 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 zone care prezintd procese cutanate, inflamatorii si/sau infectioase (de ex., acnee, herpes. . .).
Dispozitivul nu trebuie utilizat in asociere cu terapia cu laser, exfolierea chimica, dermabraziunea sau
mezoterapia.

Precaugii de utilizare: Dispozitivul trebuie utilizat doar de catre medici care au primit
instruire specific in privinta tehnicii de injectare folosite la umplerea ridurilor si la refacerea volumului
facial. Pielea sensibila poate fi penetrata folosind un plasture anestezic local sau o cremé anestezica
locala. Dupa utilizare, eliminati seringa, reziduurile de produs si acul intr-un recipient special.

Reac;ii adverse nedorite: Wedici trebuie s3 informeze pacientul asupra faptului cd
exista potentiale reactii adverse si/sau incompatibilitati asociate cu implantarea acestui produs, ce

pot aparea imediat sau cu o oarecare intarziere. Au fost observate urmétoarele evenimente gi reactii
adverse asociate cu prezentul dispozitiv sau cu produse similare: abces, angioedem, infectie bacteriand,
basici/noduli, sangerare, vanataie, arsurd, decolorare, edem, eritem, solidificare, granulom, hematom,
reactivare herpes, hipersensibilitate si alte reactii imunologice, acumulare la locatia implantului,
vizibilitate implant, impietrire, iritatie, mancarime, tipar livedoid dupa embolizarea arteriald accidentald,
migratie, necroza cauzatd de compromiterea vasculard, noduli (inflamatori si neinflamatori), amorteala,
durere, parestezie, pigmentatie, inrosire, sarcoidoza cicatricilor, scleromixedem (generalizat), umflare,
sensibilitate, telangiectazie, vasculitd, vasospasm, pierderea vederii din cauza ocluziei arteriale
retiniene. Injectarea altor fllere de tesuturi moi in regiunea glabelard siin aripile nazale a provocat
ocluzie arteriald retiniand in cazuri foarte rare. Reactivarile virusului herpes pot fi cauzate, in situatii
rare, de deteriorarea directd a axonilor neuronali de catre ac sau prin manipularea tesuturilor si reactia
inflamatoare rezultata dupa injectarea fillerului. Disectia planului subepidermic prin utilizarea acului
asemenea unui ventilator poate creste incidenta reactiilor adverse locale. Amplasarea prea superficiala
afillerului sau distributia inegala a produsului injectat poate duce la nodului vizibili, de culoare deschisa,
pe piele. In consecintd, este important sd tineti cont de aceste posibile complicatii. Pacientii trebuie

s isi informeze medicii cat mai curand posibil in legaturd cu orice reactii inflamatorii care persista mai
mult de o saptamand sau in legaturd cu orice alt efect secundar apérut. Medicii trebuie sa trateze
aceste efecte adverse in mod corespunzator. Orice alte efecte adverse asociate cu injectarea fillerului
trebuie raportate distribuitorului si/sau producdtorului.

Metode de utilizare: Produsul trebuie si fie injectatin piele neinflamatd, dezinfectatd,
sanatoasd. Tehnica utilizatd este esentiald pentru succesul tratamentului. Utilizati acul de 27 G %"

care este furnizat impreund cu seringa i injectati lent, aplicand tehnica de injectare corespunzatoare.
Injectati volume reduse, fn doud sau mai multe sesiuni, in loc de volum ridicat intr-o singura sesiune.
(antitatea ce trebuie injectatd va depinde de riduri si/sau deficitul de volum ce trebuie corectat si de
z0na ce trebuie tratatd. Dozarea maxima este de 10 ml per sesiune de tratament. Nu injectati mai mult
de 20 ml a fiecare pacient, pe an. Dupd injectare, medicii pot efectua un masaj usor pentru a distribui
uniform produsul. Pacientul trebuie sa stea in cabinet timp de cateva minute dupd injectare, pentru a
putea fi detectatd indlbirea cauzatd de ocluziile arteriale.

Avertismente: Tnainte de utiizare, verificati integritatea seringii si data de expirare. A nuse
utiliza o seringa care are capacul pentru varf deschis sau deplasat induntrul ambalajului de protectie.

A nu se utiliza niciun alt ac si nicio alta seringa decat cele furnizate de catre producator. Numanevrati/
indoiti acul. A nu se reutiliza: calitatea si sterilitatea unei seringi pot fi garantate doar in cazul
integritatii ambalajului original. Reutilizarea produsului presupune potentjiale riscuri de infectie a
pacientilor sau utilizatorilor. Dacd acul de 27 G 2" este blocat, nu cresteti presiunea aplicatd asupra
tijei pistonului, ci opriti injectarea i inlocuiti acul. Nu sunt disponibile date clinice (eficientd, tolerantd)
privind injectarea dispozitivului intr-o regiune care a fost deja tratatd cu orice alt produs augmentativ.
Anu se injecta direct in vasele de singe, in oase, tendoane, ligamente, nervi sau muschi. Anuse
injecta in regiunea periorbitald (inclusiv in canalul lacrimal, in periorbita superioard i in pleoape), in
glabela si in aripile nazale. Nu injectati dispozitivul in semnele de piele. A nu se supracorecta. Pacientii
trebuie sd fie informati ¢a nu au voie sd aplice machiaj timp de 12 ore dupd injectare, ¢ trebuie sd evite
expunerea prelungitd 1a razele solare si la radiatii UV si cd trebuie sd evite utilizarea saunelor sau bailor
turcesti timp de o saptamana de la injectare. Pentru a evita posibila deplasare a produsului, pacientul
trebuie instruit sa nu-si maseze zona de tratament timp de cateva zile dupd injectie. Intre hialuronatul
de sodiu si compugii de amoniu cuaternar, cum sunt solufiile de clorura de benzalconiu, exista
incompatibilitati. In consecintd, dispozitivul nu trebuie sa intre niciodatd in contact cu aceste substante
sau cu instrumente medico-chirurgicale ce au fost in contact cu aceste substante.

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

IT Istruzioni per l'uso

Composizione: faluronato di sodio reticolato 25 mg/ml con lidocaina cloricrato allo 0,3%.
Tampone fosfato pH 6,7-7,3 .5., cloruro di sodio.

Descrizione: || dispositivo & un gel iniettabile sterile, biodegradabile, viscoelastico, limpido,
trasparente, isotonico e omogeneizzato. E costituito da acido ialuronico reticolato, ottenuto da

batteri Streptococcus equi, formulato a una concentrazione di 25 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
impianto di gel, due aghi sterili monouso di calibro 27 G ¥2” e le istruzioni per ['uso. Sul lato inferiore
della scatola si trova una serie di due etichette che riportano il numero di lotto. Una di queste etichette
deve essere applicata alla documentazione del paziente, mentre I'altra deve essere consegnata al
paziente per assicurare la tracciabilita

Indicazioni: 1 dispositivo & destinato ad aumentare ltessuto facciale per correggere deficit di
volume della parte centrale del viso al fine di ripristinare il volume facciale, modellando i contorni el
viso. l dispositivo & concepito per scopi medici ed & destinato a finalita ricostruttive nel trattamento,
per esempio, della lipoatrofia facciale. Deve essere iniettato in sede sottocutanea, sovraperiostea o
nel derma profondo.

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

- pazienti che tendono a sviluppare cicatrici ipertrofiche, presentano disturbi della pigmentazione o
sono 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 o agli anestetici locali di tipo ammidico; | - pazienti precedentemente sottoposti
ainiezioni difiller permanenti nell'area da trattare; | - donne in gravidanza o che allattano al seno; \

- pazienti di et inferiore ai 18 anni.
| pazienti in terapia con anticoagulanti o inibitori dell'aggregazione piastrinica (per es. acido acetilsali-
cilico) non devono essere trattati con questo dispositivo senza previo consulto con il proprio medico. I
dispositivo non deve essere utilizzato in aree che presentino processi cutanei infiammatori e/o infettivi
(per es. acne, herpes. ...). Il dispositivo non deve essere utilizzato in associazione con laserterapia,
peeling chimico, dermoabrasione o mesoterapia.

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

Effetti indesiderati: | medici devono informare il paziente della possibilita di effetti
indesiderati e/o incompatibilita associati all impianto di questo prodotto, che potrebbero manifestarsi
immediatamente o in un secondo tempo. Con prodotti simili sono stati osservati gli eventie le

reazioni seguenti: ascesso, angioedema, infezioni batteriche, formazione di grumi, sanguinamento,
formazione dilividi, bruciore, alterazione del colore (depigmentazione), malessere, edema, eritema,
rigidita, granulomi, ematomi, riattivazione dell'herpes, ipersensibilita, formazione di masse nella sede
diimpianto, visibilita dell'impianto, indurimento, infiammazione, irritazione, prurito, aspetto livedoide
dopo embolizzazione arteriosa accidentale, edema malare, migrazione dell'impianto, necrosi dovuta a
compromissione vascolare, noduli (i ienon i di dolore, pareste-
sia, arrossamento, occlusione dell'arteria retinica, sarcoidosi cicatriziale, scleromixedema (generalizzato),
gonfiore, telangiectasia, dolorabilita, vasculite, vasospasmo, reazione vasovagale durante ['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 la riattivazione del virus dell'herpes potrebbe essere provocata dal danno diretto agli assoni
neuronali da parte dell'ago o dalla manipolazione dei tessuti e dalla reazione infiammatoria successiva
all'iniezione del filler. La dissezione del piano subepidermico dovuta all'uso dell'ago a ventaglio
potrebbe aumentare |'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
visibili nella pelle. Pertanto, & importante tenere conto di queste possibili complicazioni. | pazienti
devono informare il medico non appena possibile di eventuali reazioni infiammatorie che persistano
per pitt di una settimana o di qualsiasi altro effetto secondario. Il medico deve trattare questi effetti
indesiderati in modo appropriato. Tutti gli altri effetti indesiderati associati all‘iniezione del filler devono
essere segnalati al distributore e/0 al produttore.

Metodi d'uso: I prodotto deve essere iniettato nella pelle integra, non infiammata e
disinfettata. La tecnica impiegata & essenziale per il successo del trattamento. Utilizzare I'ago di
calibro 27 G ¥2"in dotazione con la siringa e iniettare lentamente adottando la tecnica di iniezione
appropriata. Iniettare piccoli volumi in due o pili sessioni invece di grossi volumi in una sola sessione.
La quantita iniettata dipende dalle rughe e/o dal deficit di volume da colmare e dall'area da trattare. La
dose massima & di 10 ml per sessione di trattamento. Non iniettare piti di 20 ml per paziente all'anno.
Dopo I'iniezione, il medico potrebbe praticare un leggero massaggio per distribuire il prodotto in modo
uniforme. Dopo I'iniezione far attendere il paziente per qualche minuto in ambulatorio per individuare
eventuali 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 la sterilita possono essere garantite solo per le siringhe nelle confezioni originali. |l riutilizzo
del prodotto comporta un potenziale rischio di infezione a carico di pazienti o operatori. Se |'ago di
calibro 27 G 5" & bloccato, non aumentare la pressione sullo stantuffo, ma interrompere I'iniezione e
sostituire I'ago. Non sono disponibili dati clinici (efficacia, tolleranza) sull'iniezione del dispositivo in
un'area che sia gia stata trattata con qualsiasi altro prodotto per I'aumento del volume. Non iniettare
nei vasi sanguigni, nelle ossa, nei tendini, nei legamenti, nei nervi o nei muscoli. Non iniettare nell'area
periorbitale (compresi il solco lacrimale, I'area periorbitale superiore e le palpebre), nell'area glabellare
enelle ali del naso. Non iniettare il dispositivo all'interno dei nei. Non ipercorreggere. | pazienti
devono essere istruiti a non applicare cosmetici per 12 ore dopo |'iniezione e a evitare ['esposizione
prolungata alla luce del sole e ai raggi U, nonché ['uso di saune o bagni turchi per una settimana dopo
l'iniezione. Per evitare un possibile rischio di mobilita del prodotto, il paziente deve essere 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, l dispositivo non deve mai entrare in contatto con queste sostanze o con strumenti
medico-chirurgici che siano stati a contatto con queste sostanze.

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

NL Gebruiksaanwi

Samenstelling: Gecrosslinkt natriumhyaluronat 25 mg/ml met 0,3 %
lidocainehydrochloride. Fosfaatbuffer pH 6,7—7,3 g.s., natriumchloride.

Beschrijving: Het product is een steriele, biologisch afbreekbare, visco-elastische, heldere,
transparante, isotone, gehomogeniseerde, injecteerbare gel. Het product bestaat uit gecrosslinkt
hyaluronzuur, verkregen uit de Streptococcus equi-bacterie, bereid tot een concentratie van 25 mg/ml
in een fysiologische buffer aangevuld met 0,3 % lidocainehydrochloride. De lidocainehydrochloride
heeft een ondersteunende functie: deze dient ter verlichting van de pijn waarmee injecties in de huid
gepaard gaan. Elke doos bevat één voorgevulde injectiespuit met 1,0 ml gelimplantaat, twee 27 G 2"
steriele wegwerpnaalden en een gebruiksaanwijzing. Onder op de doos bevinden zich twee labels met
daarop het partijnummer. Een van deze labels moet aan het patiéntendossier worden bevestigd en het
andere label moet aan de patiént worden gegeven om de traceerbaarheid te waarborgen.

Indicaties: Het product s bestemd voor vermeerdering van volume van gezichtsweefsel ter
correctie van onvoldoende volume in het midd ht, voor het herstel van gezichtsvolume en
voor modellering van de gezichtscontouren. Het product is ontwikkeld voor medische doeleinden
en'is bedoeld ter reconstructie bij de behandeling van bijvoorbeeld lipoatrofie van het gelaat. Het is
geindiceerd voor injectie subcutaan, supraperiostaal of in de diepe laag van de dermis.

Uitsluitingscriteria: Het product mag niet worden gebruik bij:

- patiénten die aanleg hebben voor hypertrofische littekenvorming, die pigmentstoornissen hebben of
die aanleg hebben voor keloidvorming. | - patiénten die bekend zijn met een auto-immuunziekte of
immuuntherapie krijgen. | - patiénten van wie bekend is dat zij overgevoelig zijn voor hyaluronzuur,
lidocainehydrochloride of lokale anaesthetica van het amide-type. | - patiénten bij wie eerder
permanente fillers zijn aangebracht in het te behandelen gebied. | - vrouwen die zwanger zijn of
borstvoeding geven. | - patiénten jonger dan 18 jaar.

Patiénten die anticoagulantia of trombocytenaggregatieremmers (bijvoorbeeld acetylsalicylzuur) kri-

jgen, mogen niet met het product worden behandeld zonder overleg met hun arts. Het product mag

niet worden toegepast op gedeelten van de huid waar zich ontstekingen en/of infecties (bijvoorbeeld

acne, herpes, enz.) voordoen. Het product mag niet worden gebruikt in combinatie met lasertherapie,
chemische peelings, dermabrasie of mesotherapie.

EN Instructions for the correct handling of the device
Hold the Luer-Lock adapter as shown in @). To remove the tip cap, twist @ and
pull carefully @. Following the instruction above will prevent the formation of air
bubbles. Hold the syringe as shown in @) Open the enclosed needle case and insert
the needle firmly @ (do not use any other needle). Tightly secure the needle by
twisting it dlockwise @.
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Instrucciones para la correcta manipulacion del producto
Sostenga el adaptador del cierre Luer como se muestra en @), Para retirar el protector,
girelo @ y tire con cuidado €. La instrucci6n anterior evita que se formen burbujas
de aire. 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 giréndola hacia la derecha @.

RO Instructiuni pentru manevrarea corecta a dispozitivului
Tineti adaptorul Luer-Lock aga cum este prezentat la @). Pentru a indepérta capacul
pentru varf, rasuciti @ si trageti cu grija €. Daca urmati instructiunile de mai
sus, veti preveni aparitia bulelor de aer. Tinefi seringa asa cum este prezentat la @),
Deschideti capacul aculuiinclus si introduceti ferm acul @) (nu utilizafi niciun alt ac).
Fixati strans acul, rasucindu-1in sens orar @.

EXPLANATION OF INTERNATIONAL SYMBOLS

01&02Uﬂosfauurc/ﬂ/mnn052{%06@07@08@W @ 10g11

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

w

Explicacion de simbolos internacionales: 01: Precaucion 02: Consulte las
instrucciones de uso 03: Mantenerseco 04: Limite de temperatura 05: Mantener alejado de la luz
solar 06: No utilizar si el embalaje presenta darios 07: No reutilizar 08: No reesterilizar 09: No
contiene ldtex 10: Fecha de caducidad 11:Nimero delote 12: Esterilizado mediante vapor

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

RO Legenda simbolurilor internationale: 01: Atentie! 02: Consultafiinstructiunile de
utilizare 03: Ase pastrauscat 04: Limite de temperaturd 05: A se feri de lumina soarelui 06: Anu
se utiliza daca ambalajul este deteriorat 07: A nusserefolosi 08: Anuse resteriliza 09:Nu contine
latex 10:Ase utilizapanala 11:Numdrul lotului 12z Sterilizat prin aburi fierbinti 13: Sterilizat cu
oxid de etilen 14z Seringa sterila de unica folosinta 152 Ac steril de unica folosinta 162 Producator

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

Ongewenste bijwerkingen: De arts moet de patiént ervan op de hooge stellen dat
zich hetzij meteen, hetzij vertraagd bijwerkingen en/of onverenigbaarheden kunnen voordoen als
gevolg van het aanbrengen van dit product. De volgende effecten en reacties zijn waargenomen na
toepassing van vergelijkbare producten: abces, angio-oedeem, bacteriéle infecties, bultjes/knobbels,
bloeding, blauwe plek, branderig gevoel, verkleuring (depigmentatie), ongemakkelijk gevoel, oedeem,
erytheem, verdikking, granulomen, hematoom, herpesopleving, overgevoeligheid, gezwel op de
implantatieplaats, zichtbaarheid van implantaat, verharding, ontsteking, irritatie, jeuk, livedoide
patroon na accidentele arteriéle embolisatie, zwelling rond jukbeen, migratie, necrose ten gevolge van
vasculaire beschadiging, noduli (i en niet-infl ), gevoelloosheid, pijn, paresthesie,
roodheid, retinale arterieocclusie, littekensarcoidose, scleromyxoedeem (gegeneraliseerd), zwelling,
teleangiéctasie, gevoeligheid, vasculitis, vasospasme, vasovagale reactie tiidens injectie, visusverlies
ten gevolge van retinale arterieocclusie. In zeer zeldzame gevallen heeft het inspuiten van andere
wekedelenfillers in het glabellagebied en de neusvleugels retinale arterieocclusie veroorzaakt. In
zeldzame gevallen kunnen oplevingen van herpes worden veroorzaakt door directe beschadiging van
neuronale axonen door de naald of door weefselmanipulatie en een ontstekingsreactie na het inspuiten
van de filler. Het doorsnijden van het subepidermale viak door waaierachtig naaldgebruik kan zorgen
voor een hogere incidentie van plaatselijke bijwerkingen. Te opperviakkig 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
20 spoedig mogelijk op de hoogte brengen van eventuele ontstekingsreacties die langer dan één week
aanhouden, of andere secundaire effecten. De arts moet de patiént een passende behandeling geven
voor deze bijwerkingen. Eventuele andere onwenselijke bijwerkingen van de injectie met de filler
moeten aan de distributeur en/of de fabrikant worden gemeld.

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

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

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

Istruzioni per il corretto uso del dispositivo
Tenere |'adattatore Luer-Lock come mostrato in 3
Per rimuovere il cappuccio della punta, ruotare @ e tirare con attenzione €.

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

Tenere [a siringa come mostrato in €.

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

Fissare saldamente 'ago ruotandolo in senso orario @.

Gebruikswijzen: Het product moet worden geinjecteerd in niet-ontstoken, gedesinfecteerde,
gezonde huid. De gebruikte techniek is essentieel voor het slagen van de behandeling. Gebruik de

27 G %" naald die bij de spuit wordt geleverd, en injecteer langzaam door de geschikte injectietechniek
toe te passen. Injecteer kleine volumes in twee of meer sessies in plaats van grote volumes in

één sessie. De te injecteren hoeveelheid is afhankelijk van de te corrigeren rimpels en/of het te
corrigeren ontbrekend volume en van het te behandelen gebied. De maximale dosering is 10 ml

per behandelsessie. Per patiént niet meer dan 20 ml per jaar injecteren. Na de injectie kan de arts

de huid licht masseren om het product gelijkmatig te verdelen. Laat de patiént na de injectie enkele
minuten in de behandelruimte blijven om te controleren op bleek worden van de huid ten gevolge

van arteriéle occlusies.

Waarschuwingen: Controleer voorafgaand aan gebruik de staat van de spuit en de uiterste
houdbaarheidsdatum. Gebruik geen spuit waarvan de dop in de beschermde verpakking is geopend
of verschoven. Gebruik itsluitend de spuit en naald die door de fabrikant zijn meegeleverd. De naald
niet manipuleren of buigen. Niet opnieuw gebruiken; kwaliteit en steriliteit kunnen alleen worden
gegarandeerd voor een spuit in zijn oorspronkelijke verpakking. Hergebruik van het product levert een
potentieel infectierisico op voor de patiént of gebruiker. Als de 27 G %" naald verstopt zit, mag u de
druk op de zuigerstang niet verhogen, maar moet u stoppen met de injectie en de naald vervangen.
Er zijn geen Klinische gegevens beschikbaar (m.b.t. doelmatigheid, tolerantie) over het injecteren

van het product op plaatsen die al zijn behandeld met andere volumetoevoegende producten. Niet
injecteren in bloedvaten, bot, pezen, banden, zenuwen of spieren. Niet injecteren in het periorbitale
gebied (met inbegrip van de traangoot, het bovenste deel van de periorbita en de oogleden), de
glabella en de neusvieugels. Injecteer het product 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 gedurende één week langdurige blootstelling aan zonlicht, uv-straling en het gebruik van sauna’s
of stoombaden te vermijden. Om de kans op verschuiven van het product te vermijden, moet de
patiént worden aangeraden de eerste dagen na de injectie de behandelde plek niet te masseren. Er zijn
onverenigbaarheden tussen natriumhyaluronaat en quaternaire ammoniumverbindingen zoals
benzalkoniumchloride-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 bij 2-25°C / 36-77°F
worden bewaard, beschermd tegen licht, warmte en vorst. Voorzichtig hanteren.

.
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DE Anleitung fiir die korrekte Handhabung des Produkts
Den Luer-Lock-Adapter wie in @ gezeigt halten. Um die Kappe zu entferen, diese
drehen @ und vorsichtig abziehen @. Durch diese VorsichtsmaBnahmen wird
die Bildung von Luftblasen vermieden. Die Spritze wie in @) gezeigt halten. Die
beiliegende Nadelverpackung 6ffnen und die Nadel fest einsetzen @ (keine andere
Nadel verwenden). Die Nadel im Uhrzeigersinn festdrehen @.

P

-

Instrukcja prawidtowego postepowania z wyrobem

Adapter typu luer-lock nalezy trzymac w pokazany spos6b @. Aby zdja¢ nasadke
Zkoricowki, naledy przekrecic ja @ i ostroznie pociggnac €. Prestrzeganie
powyzszych instrukcji pozwoli zapobiec powstaniu pecherzykow powietrza. Trzymac
strzykawke w pokazany sposob @Y. Otworzy¢ zataczony futerat z igta | mocno natozy¢
igle @ (nie uzywac zadnej innej igty). Szczelnie zamocowac igfe, przekrecajac ja w
kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara @.

-

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 €@3.
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 en garde 02: Consulterle
manuel d'utilisation 03: Conserver au sec 04: Limites de température 05: Conserver a ['abri de la
lumiére du soleil 06: Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé 07: Ne pas réutiliser 08:Ne
pasrestériliser 09: Sans latex 10: Utiliser jusqu'au 11: Code du lot 12: Méthode de stérilisation
alavapeur 13:Méthode de stérilisation a l'oxyde d'éthylene 14: Seringue stérile a usage unique
15: Aiguille stérile a usage unique 16: Fabricant

PT Explicagio dos simk jis: 01:Atengdo 02: Consultar as instrugdes de
utilizago 03: Conservarseco 04: Limites de temperatura 05: Manter afastado da luz solar 06: Nao
utilizar se a embalagem estiver danificada 07: Nao reutilizar 08: Nao voltar a esterilizar 09: Nao
contém qualquer ltex 10: Prazo de validade 11:Ntmero de lote 12: Esterilizado por vapor
13: Esterilizado com 6xido de etileno 14: Seringa estéril para utilizagdo tnica15: Canula estéril para
utilizagao tnica 16z Fabricante

Legenda dei simboli internazionali: 01: Atienzione 02: Vedere le struzioni perl'uso
03: Tenere al riparo dall'umidita 04: Limiti di temperatura 05: Tenere al riparo dalla luce del sole
06: Non usare se la confezione & danneggiata 07: Non riutilizzare 08:Non risterilizzare 09: Non
contiene lattice 10z Utilizzare entro 11 Numero dilotto 12: Sterilizzato a vapore 13: Sterilizzato
conossido dietilene 14: Siringa sterile monouso 15: Ago sterile monouso 162 Produttore

DE Erklirung derinternationalen Symbole: 01: Vorsicht 02: Gebrauchsanweisung
beachten 03: Trocken aufbewahren 04: Temperaturbegrenzung 05: Vor Sonnenlicht geschiltzt
aufbewahren 06: Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden 07: Nicht zur Wiederverwendung
08: Nicht emeut sterilisieren09: Enthalt keinen Latex 10: Verwendbarbis 11: Chargenbezeichnung
12: Sterilisation mit Dampf 13: Sterilisation mit Ethylenoxid 14: Sterile Einmalspritze 15: Sterile
Einmalnadel 16: Hersteller

P

-

Objasnienie miedzynarodowych symboli: 01:Uwaga 02: Zapoznacsiez
instrukja uzycia 03: Chronic przed wilgocia 04: Ograniczenia temperatury 05: Chronic przed
$wiattem stonecznym 062 Nie uzywac w przypadku uszkodzenia opakowania 07: Nie stosowac
ponownie 08: Nie sterylizowac ponownie 09: Nie zawiera lateksu 10: Zuzy¢ przed 11:Numer
partii 12: Sterylizowane parg 13z Sterylizowane tlenkiem etylenu 14z Sterylna strzykawka do
Jednorazowego uzycia 15: Sterylna igfa do jednorazowego uzycia 162 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 geen latex 10: Te gebruiken vodr 11: Partijnummer 12: Gesteriliseerd met
stoom 13: Gesteriliseerd met ethyleenoxide 14: Steriele spuit voor eenmalig gebruik — 15: Steriele
naald voor eenmalig gebruik 16 Fabrikant
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210x900 mm W Process Black

Saypha® VOLUME PLUS Lidocaine

CocTas: Monepeyro caA3aHHbIit ianypoHar Hatpua 25 mg/ml 0,3 % nugokauHom
Oochartbiii bydep pH 6,7—7,3 0.5., XIOPUCTBIiA HaTpHiA

Onucauue: Vzenve npeACTaBAAeT CoB0ii CTepUAbHbIA, GHONOTIYECKN paspyLLaeMbll,
BA3KOINACTAUHbITE, UEANbHO NPO3PaYHBIA, BeCUBETHbIT, U30TOHUECKUH, FOMOTeHI3UPOBAHHbIA
UHBEKLOHHbIT e, V3enite COCTONT U3 nonepeyHo CBA3aHHOI K (1uanypoHoBOi KCTOT),
rlonyueHHoit u3 6akTepuii Streptococcus equi, KOTopas B KOHLIEKTpaLUM 25 mg/ml conepxuTca B
u3monoriyeckom bydepe, sononHenHom 0,3 % nuaokanom. BeromoraTenbHas pob AMAOKanHa
33KMI0Y3ETCA B yMeHbLLIeHM 607, BO3HUKaIOLLIEY NPU NOAKOXHBIX MHEKLMAX. B ka0l Kopobke
CONEPXTCA: OAMH LUNPHL, NPEABAPUTENBHO 3aN0NHeHHbIA 1,0 ml reneBoro uMnnaKTara, ase
0AIHOPa30Bble CTEpWbHbIe UMbl KaAMOPOM 27 G ¥2” W MHCTPYKLIUA N0 NpUMeHeHMio. KoMnneKT u3
JIBYX TUKETOK, N10Ka3bIBaIOLLMX HOMEp NaPTUM, HAXOLWTCA CHapyXK Ha JiHe KOpoBku. OBHy 13 3THx
STUKETOK CTIeAyeT HaKeNTb Ha MeAULIHCKYIO KapTy NaLieHTa, a Apyrylo OTAATb NaLlMeHTy, 4robbi
06ecneyTb BO3MOXHOCTb KOHTPONA.

Moka3anua: J13genve npeaasHaueHo AN yBenuueriA 0Gbema TKaHM KOXM LA B LENAX
KoppekLui Ae¢uiiuTa obenma, Ans BOCCTaHOBNEHHA 06beMa TKaHi NIMLIA 1 BbIDABHUBAHUA €70 KOH-
Typos. V13genvie paspaboTaro ANA MeAULIUHCKIIX Leneii i NpeHasHaueHo 1A BOCCTAHOBUTENbHbIX
nIpOLIeyp NP NIeYeHu, Hanpiwiep, podun nnua. OHo NpeHa3HaueHo A 0
BBE/JEHIIA, CyPaNepUOCTaNbHOTO BBEAEHIA U BBEAIEHIA B IYGOKHE CTOU AEPMbI.

KpMTepMM NCKIIOYEHUA: V3nenie He JONKHO MCM0Nb30BATHCA A

- MALMEHTOB CO CKMOHHOCTbI0 K GOPMUPOBAHUID TUNEPTPOUUECKIIX PYOLIOB, HPYLIEHUAM MATMEH-
TaL{Wit NN YyBCTBUTENBHOCTBIO K |- a

3607eBaHUAMY WU NIONYYAIOLIUX MMMYHOTEPANIA; | - NaLIMEHTOB C U3BECTHOI TUNEpUyBCTBU-
TENbHOCTLIO K UAaNYPOHOBOT KACNOTe, MNAOKAUHY WM MECTHbIM aHECTe3UPYIOLLMM CPEACTBAM Ha
0CHOBE aMIAQ; | - NaLIMEHTOB, KOTOPbIM PaHee ObiNlM YCTaHOBNEHbI NEPMaHEHTHbIE HaNOMHUTENN

8 06pad ii obnactw; | - 6 w KEHILMH; | - NalMeHTos Miaawe
18 ner.

TlalveTb, NPOXOAALLUE AHTUKOATYNAKTHYIO Tepanutio, Wk NaLleHTl, NPUHIMAIOLIUE UHTUOUTOPI
arperayuit (Hanpumep, auetunc KIICNIOTY), He J0MKHb N0ZBepraTbCa
TIRUeHUN0 CIPHNEHEHUEM AAHHOT0 NPENapaTa Ge3 NDEABAPUTETIbHOT KOHCYBTALIA C BPaOM.
Tlpenapar Heflb3A 1CMI0Ib30BaTb B 30HaX € KOXHbIMM BOC u/wn

npoLieccamit (TakiMi Kak yrpesan Cbinb, repriec. ..). lpenapar Henlb3A Ucnob3oBath NapannenibHo
C1a3epHOii Tepanvieil, XUMUIECKIM NMAMHTOM, fiepMabpasvieli i Me3orepaniteii.

BG WHcTpykuum 3a ynotpeba

(bCTaB: fppcrocao (BBP3aH HATPUeEB XanypoHat 25 mg/ml ¢ 0,3 % NUZ0KaUHOB XuAPOXN0-
pua. Docaten bydep pH 6,7-7,3 q.5., HaTpues xnopua.

Onucanme: /seeroe CTepynen, G1opa3rpaiv, BIICKORAACTHYEH, BIICTHP, NPO3payeH,
U30TOHMYEH It XOMOTEHU3MPaH UHXEKTUpYeM ren. M3nenneTo Chbpia KPbCTOCaHO (Bbp3aHa
Xuanypoosa kicenura (HA), nonyyena o GakTepuu Streptococcus equi, NPUTOTBeHa B KOHLEHTPALA
25 mg/ml BbB du3vtonoruden Gydep, fonbaxera ¢ 0,3 % nugokanHos xuapoxnopua. MomowHara
PONA Ha NUA0KUHOBHA XUAPOXAOPHA € Aa HaMany G0NKaTa, CBbP3aHa C UHXKEKTUPAHETO B KOXKaTa.

Beaka KyTUA CbAbpXa e/\Ha NpeaBapUTENHO HaMbHEeHa CNPUHLOBKA OT 1,0 ml ren uMnnanT, gge cre-

punHu uran 27 G 4" 3a eAHoKpaTHa ynotpeba U MHCTPYKLWK 3a ynoTpeda. /1Ba eTukeTa C napTuaHua
HOMEP Ca 3aneNeHyt OTBBH Ha ABHOTO Ha KyTUATa. EMHUAT 0T Te31 eTukeTi TpAOBa Aa Ce NOCTaBi B
KapTOHa Ha NaLleTa, a PyrvAT fa e A3Ae Ha NaLiMeHTa, 3a Aa Ce rapaHTvpa npocneAsemoct.

Moka3anua: V13neumeTo e npeaHasHaUeHo 3a yBennuaBae Ha MLEBATa ThKaH  Len Aa ce
KOpHripa AeQuuyT Ha 00eMa B CPEHATa 30Ha Ha NIMLIETO, 3 Bb3CTaHOBABAHE Ha MMLIeBNA 00em i

0QOPMAHE Ha KOHTYPYTE Ha MLETO. V3enineTo e pa3paboTeHo 3a MeAMUMHCKM Liefin 1 ce npitiara 3a

DEKOHCTPYKLMA DU NIEYEHHETO, HANPUMED Ha NLIeBa NN0aTPOUA. TOKA3AHO € 38 UHXeKTUaHe
110/} KOXaTa, Hajl NIepUoCTa 1A B AbAGOKITE CI0EBE Ha fiepMaTa.

W3kniouBawu KPUTEPUN: znenviero He TpadBa Aa ce u3non3sa npu:
- MALMEHTH CbC CKNOHHOCT KbM Pa3BUTUE Ha XUNePTPOGUYHY Oene3i, C NUTMeHTHY HapyLueHUa
414 € NOATIVIBOCT Kb 0BPa3yBaHE Ha KENOWAW; | - NaLIMEHTH C aHaMHe3a 33 aBTOUMYHHI

3a60N1ABAHIA W KOUTO Npremar UMyHHa Tepanua; ‘ - NAUWeHTH C A0Ka3aHa (BPbXUYBCTBUTENHOCT

KbM KiCenuHa, 1N NIOKANHY AHECTETULIM OT AMWAOB TuM; |
~ DaLMeHTH, Ha KOUTO Beve G2 TIpUNAraHy NEPMAHEHTH QbW B TPETUPaHaTa 30H3; | - GpeMentu
IV KbPMeLLW KeHY; | - NauuerTyt no 18-ToAuiuHa Bb3pacT.

MaumeHTUTe, NPUeMaLLIt HTUKOAryNaHTH Tepaniia UK CPEACTBA 3a NPeAOTBPATABAHE Ha arpera-
LVATa Ha TPOMOOLUTY (Hanp. aLETUNCaNULUNOBA KICeNtHa), He TPAOBA Aa Ce TETUpaT C U3enveto,
663 13 Ce KOHCYATMPAT CbC CBOA Nekap. V3nenveTo He TpAGBA Aa Ce U3N0N3B B 30HM C KOXHU,
BB3NANUTENHI /WA MHORKLMO3HY NPOLIECH (HaNp. akHe, xepnec u Ap). V3aenveto He Tpa6Ba Aa ce
131013Ba 33€/JHO C N1a3ePHa Tepaniia, XMMYCK NUAWHT, AepMabpasno uau Me3oTepanis.

EL Odnyiec xpriong

ZI'JVBEGI]: Aiaotaupotyievo vahoupovikd vatpio 25 mg/ml pe 0,3 % vbpoxhwpikr Aidokaivn.
PuBpoTike ddhupa guapopikav e pH 6,7-7,3 4.5., Xhwplouxo vatplo.

nzplypacpl']: To mpaiv eivat pua otelpa, BroSiaomayievn, 1€wdoehaoTikr, lavyrg, axpwyn,
106TovN Kat ojloyevoromnyiévn evéolyin yékn. Anotehettar ano dlaotaupodjievo uahoupoviko 080 (HA)
TIpoEpXOHEvo amo akTipia Streptococcus equi, e ouykévtpwon 25 mg/ml o€ puotohoyikd pubpioTikd
diahupia e v mpoaBiikn 0,3 % udpoxhwpikiic idokaivng. O BonBnTikdg pohog g udpoxhwptkiic Ai-
Bomfvn( évksnm 070 |LETPLAONO TOU TTOVOY mou oxetiCetar pe Ty éveon oto Séppia. Kabe kouti ﬂEpléXEl

Jia mpoyejopévn abpiyya e 1,0 ml epgutelpatoc yéng, 6uoompsc[ﬂs)\ovsc276‘/z piag ypriong kat

oBnyiec yprionc. Abo entec pe Tov apiBud napridac Bploxovrat oto kT képog Tou koutiod. H pia
Q0 QUTEC TICETIKETEC TpEElva smxomesl 070 QdKeho Tou aoBevolc kat n aMn mpénet va dobei atov
aoBevr) mpoKelpévou va n T0U TIpOiOVTOc.

Evailiil( To mpaidv mpoopiCeTat yia Ty abénon Tou Gykou Tou LaTo) GTO TIPOGWO e OKOMO T

810pBwon Tou ENNefapaToq GyKov, Yia TV AnoKaTdeTaat) oV OyKoU 0TO MPOGIITO Kal Tov cxnuanouo
T0U MEpIyPApyaToC Tou mpoacdriou. Exet GnyioupynBe yia 1aTpiki] yprian, e koMo Ty enavop

INA
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Mepbl npefoCTOPOXKHOCTU NPYU NCNONb30BAHUMN: Vi3enve fonxHo

A TONKO BPaYaMi, C 06yeHne TexHilKe BoINoTHEHIA
VIHbEKL\VM A 3aN0THEHNA MOPLLMH U BOCCTaHOBNIEHHA 00bEMa MLLa. yBCTBUTENbHYIO KOXY
MOXHO NPEABAPHTENIbHO 06PAOOTATH C MOMOLLIbIO MECTHOTO HECTE3UPYIOLLIETO MIACTHIDA WA KPEMA.
Moce npUMeHeHHA WpHLL, 0CTABLIMIACA NIPENAPT W U CIEAYET YTATU3UPOBATD B CNELIMATIbHOM
KoHTeliHepe.

HexenarenbHbie no6o4Hbie Aeﬁ(TBMﬂ: Bpaun 0643aHb MHOOPMUPOBATL
MaLiMeHTa 0 BO3MOXHbIX NOBOYHbIX ACTCTBIAX /1AM NPOABNEHNAX HECOBMECTUMOCTH, CBA3AHHBIX
CIMNN3HTaLelt AAHHOTO M3/1enita, KOTOPbIE MOTYT BOSHUKHYTb CPasy unu BocneacTsmm. Mp
1ICNI0Nb30BaHYM NPENapaTa unt Nof00HbIX NPOAYKTOB HABMOAANUCH CneAyioLLe ABNEHItA
PeaKLyti: a6cLiecc, aHrMOHEBPOTHYECKWIA OTek, BaKTepuanbHbIe MHORKLIAW, yTonLieHIe/ynaoTHe e,
KpOBOTEUEHIe, KDOBONOLTEK, X3KeHile, HapyLLIeHHe OKPacku (0becuBeuBaHIe), AUCKOMQOPT, oTeu-
HOCTb, IpUTEM, OrpyOeHHte, TaHyNeMbl, remaToMa, PeakTUBaLIIA Teprieca, TMNepuyBCTBUTENbHOCTD,
CKOMNEHYie UMNAHTATa B MECTe MHBEKLIH, BUAUMOCTb UMNNHTaTa, 0TBEPACHYE, BOCNaNeHie,
Pa3ApaxeHie, 3y/1, MPAMOPHbITE y30p Ha KOXe NoCe CyuaiiHoii apTepuanbHoit ambonu3auuy,

OTeK CKyMbl, CMeLLIEHIe, HeKPO3 BCNIeACTBIe BACKYNAPHbIX HApyLLIeHI, y3eNkit (BoCTaneHHble U He
BOCMaNeHHbIE), OHEMeHie, 007b, NapecTesis, MOKpacHeHite, OKKNIO3A apTepHit CETUaTK, CapKOHA03
py6LIOB, CKNePOMYKCEAeMa (FeHepani30BaHHas), OyXaHne, TeNeaHriIKTasina, G0ne3HeHHOCTb,
BACKYNAT, HTOCNa3M, BA30BAra/bHaA PEaKLIMA B X0 MHBEKLM, MOTEpS 3peHitA BUTEACTBIe
OKKTI03/1M ApTepy CETUaTKM. VIHbeKLIA ApYryiX HaNONHWTENIi MATKIAX TaHedi B 00nacTb
MeKOPOBDA I KpbUNbeB HOCA B 04eHb PeKIIX CyuasX NPUBOAAT K OKKNIO3M apTepuit CeTuaTkit. B
PeAKIAX CNyYanX BOSMOXHA PEaKTUBALWA BIPYCa repieca BCNEACTBHE MPAMOTO NOBPEXAEHUA
He/iPOHHBIX aKCOHOB UTIOV 11V MaHUYNALAI C TKAHbIO U BOCMANUTENbHOI PEaKLIMA MOCNE UHbEK-
L. Paccnoerite cyb3nuaepManbHoii NI0CKOCTH BCeACTBYE Beepo06Pa3HOr BBOAA UTTIbi MOXET

Meronm(a NPUMEHEHUA: Virvexyuio (PencTBa CefyeT 4enatb B HeBOCTANEHHYIO,
06€333paXeHHy10 3.0POBYI0 KOXY. piMeHAEMn TEXHIKa UHBEKLM UMeeT B0MbLLIOE 3HaueHMe
IR YCNeWHoro pesynbtata niedenna. Mcnonb3yitte urny 27 G 2", Kotopa npeaocTaBnAeTca Buecte
€O LUNPHULIEM, U BbINOMHATITE UHBEKLMIO MEAAIEHHO, MPUMEHAA COOTBETCTBYIOLLLIO TeXHIKY. BBoguTe
HebonbLLme 06bembi B 183 IWTH HCKONKO NIPUEMOB, a He BCe CPa3y 33 OAUH NpiteM. BaedeHHbii
06ben byeT 3aBHCeTb OT YPOBHA AEQULUTA 0GbEMA WK XapaKTepa MOPLLIH, MOZNEXALLMX
KoppeKLWy, a Takxe oT 06nacT BBeAeHUA. MakcumanbHan 403, BBOAMMAA 33 OFUH CCAHC NIeYeHitA,
octasnaer 10 ml. He BBoauTe naumerTy Gonblue 20 ml 8 TeueHute roaa. Mocne uHbexyMm Bpaun
MOTYT BHINOHUTL NETKItit MACCaX [U1A PaBHOMEPHOTO pacnpeaencHia cpeacTea. OcTasbre namenTa
B KaOUHETe Ha HECKOIbKO MUHYT NIOCE UHBEKLUM, 4T06bI BOBPEMA 00HapyxiTb nobAeaHeHue,
BbI3BaHHOE 3aKyNOPKOIA apTepui.

"penyI'IPE)KAEHMR: [epez1 Ucnofb308aHeM NPoBepAIiTe LENOCTHOCTL LWAPULE U

CPOK FOLHOCTY. He Mcnonb3yiiTe LLNPUL, eCAH €70 HAKOHEUHUK ObiN OTKDLIT W CABUHYT BHYTPH
33UNTHON YIGKOBKI. He UCTIONb3YiiTe HiAKaKUe Apyrie WM I LNPULIb BMECTO Te, KOTOpbIe fipego-
CTaBneHbl npousoauTenem. He MoguduuupyiiTe u He crubaiite urny. He ucnonb3yiite nosTopHo;
KauecTBo U CTEpUNBHOCTb MOrYT BbiTb FapaHTUPOBaHbI TONIbKO ANIA LUNPULIA B OPUTMHANbHOI
ynaKoske. [10BTOpHOE 1CONb30BaHHE U3L1eNIA MOKET NIPUBECTIA K 3aPAXEHVI0 NALIHEHTOB WA
nonb3oBateneit. Ecunurna 27 G 12" okaxetca 3a6n0KuPOBAHHON, He YCUABAITE HaVM Ha NOPLUEHD
LUNPUL3, 3 OCTAHOBHTE MHBEKLMIO 1 3aMeHuTe Uy, KnuHUdeckite AakHbie (3OGeKTUBHOCTL 1 nepe-
HOCUMOCTb) 06 MHBEKLIWI CPEACTBA B 06MACTb, KOTOPaA yike Gbina NOABEPTHYTA NeeHitio C NOMOLLbI0
JIpYroro CpeACTBa-HANONHUTENS, OTCYTCTBYIOT. He BbINOMHSIATE MHBEKLLMIO B KDOBEHOCHBIE COCYAD,
KOCTU, CyXOXIUNItA, CBA3KM, HEPBbI A MbILULI. He BbINONHAITE UHDEKLIIM B 00NaCTb BOKPYT a3
(BKni0uas Cne3Hylo 60037y, BEPXHIOI HAAKOCTHILY TMa3a U BEKW), MexOpoBbe U Kpbinb Hoca. He
BHINONHAITE UHEKLIN NpenapaTa B pofumoe NaTHo. I13beraiiTe u3nuiuHeil koppexLwi. MauvenTam

NOBbICUTb PUCK NOABNEHUA MECTHBIX noBoyHbIx ABReHMi. (MWKoM NoBepxHOCTHo®
HanonHuTena unu pacnpepenexue npenapata MOeT NPUBECTH K
3aMeTHbIM aHEMUYHBIM Y3e/IKaM B KOXe. HOBTOM)/ TaK BaXHO y4UTbIBATb 3TH

Cneayer nope 0BATb BO3AEPKATLC(A OT HAHECHUA MAKUAXa B TEYeHUe 12 yacos nocne
V\H‘DEKL\MVI aTaKkxe u3berab npojomXuTenbHoro BO3/1€VCTBYA CONHEYHOTO CBETA U
TOBbI; ﬂWeVI W noceLyeHns cayHbl nnu 6aHW B TeueHIe OIHOI HeLleNy Mocre UHBEKLMM.

0CNOKHEHUA. T1aLMEHTbI AN Hbl Kak MOHO CKOPee NPOMH(OPMIPOBATb Bpaua 0 obbix
BOCTANUTENbHbIX PEaKLIAY, He NPOXOAALLMX Gonee ofHOI Hefenw, unt NioGoM Apyrom BTOPUUHOM
110604HOM JEliCTBAN. Bpay LONKeH YCTPaHUTb 3T N0BOUHbIE AETICTBUA HaANEKalLM 06pa3OM.
VHGopmaLyio 0 Apyrix HexenarenbHbix NoB0YHbIX AACTBIAX, CBA3AHHBIX C UHbEKLelt
HanoHUTeNA, Cneayer coobLLMTb AUCTPUBLIOTOPY /WAl NPOU3BOAUTENIO.

Bo u3bexaHue BoamoxHoro PUCKa CMELLeHUA npenapara, NaUKUeHTy CeyeT NopekoMeHA0BaTb He
MacCMpoBaTb MeCTO NeyeHIs B TEYEHNE HECKOMbKIX [OHeif N0Cne MHBeKLMM. rMﬂﬂypOHﬂT Hatpua
HECOBMECTUM C YeTBEPTUYHBIMI COBAMHEHNAMU AMMOHIA, TaKUMI KaK PacTBOP OeH3ankoHua
Xnopuaa. ﬂOBTOMy npenapar Hu npu Kaknx 0BCTOATENbCTBAX HE J0MKeH BCTYNaTb B KOHTAKT C3TUMI
BELLECTBAMU NI MEAULMHCKIUMIU XUPYPTUYECKUMIA MHCTPYMEHTAMU, KOTOPbIE KOHTAKTUPOBAW C
3TUMMU BeLLieCTBamu.

Xpanelme: Mpenapar cneayer xpaxuTo npu Temneparype 225 °C/ 3677 °F B cyxom MecTe
8 OUTUHANBHOTH YNAKOBKE 1t 3aLLMLIATD OT BO3AEVCTBIR CBETa, BLICOKIX 1 HIL3KUX TeMnepaTyp.
06paLLaTHCA C OCTOPOXHOCTBIO.

Hpennasuu MepKu npu ynorpeﬁa: Tosa n3genute Tpa6Ba Aa ce 13M0138a Camo
O NieKapi, KOUTO Ca NPEMUHY CTIeLIMAHO 00YYEHIIE 110 UHKEKLIMOHHH TeXHUKH 32 3aMbiBaHe Ha
BPbuKIt M BB3CTaHOBABAHE Ha 00eMa Ha NNLIETO. YyBCTBUTENIHTA KOXa MOXE fa GbAe TpeTupana
NPEABAPUTEAHO € IGCTAD WA KPEM C N0KaNeH aHecTeTk. (e ynoTpeba usxebprere ¢

HauunH Ha NPUNOXKEHUE: [lpony«T 1pa6Ba A2 Ce IHKEKTUDa B HeBb3NaNeHa,
Je3MHORKTUPAHA 31paBa KOXa. TeXHUMKaTa Ha MHXEKTUDAHE € OT OCHOBHO 3HaueHUe 3a yCnexa Ha
Tperuparero. Wsnonssaire unara 27 G V2", NPAOCTaBeHa 3a€AHO CbC CIDHLOBKATa, U UHXEKTH-

Td, 0CTaHNOTO KONMMYECTBO OT NPOAYKTa U UrNaTa B CeUnanes KOHTefiHep.

Hexenann PeaKUMu: fleapute pA0Ba 1a MHGOPMYPAT NALVEHTUTE, Ye UMa NOTEHLM-
ATHI HEXENaHH PeakLvi /W HeChBMECTMOCTH, CBbP3aHI C UMINNAHTUPAHETO Ha TO31 NPOYKT,
KOMTO MOXe Aa Ce Pa3BUAT BeHara 1w A3 Gbat omnoxenit. Mpu nogoBHu npofyKTH ca Habniozasa-
HU CEHUTe CbOMTMA 1 peakwui: abcLec, aHrvoezem, GaKTepuanHit MHOEKLIK, Byuki, KbpBeHe,
KPbBOHACAZaHe, NapeHe, NPOMAHA Ha LIBETa (HApyLLEHA NATMEHTALIA), HENPHATHO yCelliaHe, OTOK,
epyTeM, BTBbP/ABAHE, FPakyIIOMH, XeMaToM, PeakTUBHPaHE Ha XeprieC, CBPbXUYBCTBUTENHOCT, Maca
Ha MACTOTO Ha UMMNAHTUPaHe, BUAUMOCT Ha IMMAHTTa, YIITLTHABAHE, Bb3naneHine, ApasHeHe,
CbpOes, MVBELOWAHI NPOMEHN CeL CNyUaiiHa apTepianta em00NU3aLIA, ManapeH OToK, MUrpaLus,
HeKp03a 110paayt Cb08 NPo6en, HORYM (Bb3NaNATENHY W HeBb3NANUTENKY), U3TPbNBaKe, 60NKa,
n1apecTens, 3auepBABaHe, OKNY3/1A Ha PETUHANHaTa apTepus, PbOLi0Ba CAPKOUK033, CKNEPOMMKCe-
JieM (reHepanu3pax), NoayBaHe, TeneanrieKTasis, 60Ne3HEHOCT, BaCKYUT, Ba30CNasbM, Ba30Ba-
TafHa peaKLtA o Bpewe Ha MHXEKTUPaHETo, 3ary6a Ha 3pexite Nopaayt OKNY3iiA Ha PeTuHanHata
apTepyA. B MHOTO PEAIKit Cyuau MHXEKTUPAHETO Ha APYT MEKOTbKaHHI QUITbPY B rMabenaphata
00naCT U Ha3anHiTe KN NPUYIHABA OKNY3IIA Ha PETUHANHaTa apTepus. B peakit cnydan moxe fa
Ce POBOKMPa PeaKTUBIPAHETO Ha Xeprecek BIPYC T MPAKO YBPEXAaHe Ha HEBPOHANHUTE aKCOH OT
UINaTa WK OT THKAHHO MaHWMyVaHe 1 Bb3NaniTenHa peakLiua el MHKeKTUPaHETo Ha Gubpa.
[lncexunTa Ha cybenaepmanHara pasHiHa upes BeTpUNoNoA06H U3N0N3BaHe Ha Mrnata Moxe

713 YBENUUM YeCTOTaTa Ha NIOKaHUTe HexenaHit CbOuTuA. [pexaneo NoBbPXHOCTHOTO MoCTaBAHe
Ha (UTbPA 1 HEPABHOMEPHOTO PasnpezenieHite Ha UHXEKTUPAHUA MPORYKT MOXe [ NPUYMHI
1I0ABATa Ha BIANMI B71ELW Hoflyn B Ko aTa. Topajiui TOBa e BaXHO £a e UMaT npeBuz Tean
BB3MOKHI YCIOXKHEHNA. TTaUMeHTUTe TPAOBA f1a UHGOPMHUPAT CBOA Nekap KONKOTO € Bb3MOXHO
110-CKOPO 32 BCAKAKBY Bb3NANMTENHI PeaKLik, NPOLbIKABALLM NOBEYE OT e CeMULLA, Wi
M0ABAT Ha HAKAKBY ZIPyTV1 BTOPUUHM e(exTu. JlekapaT TpA6Ba a nexyBa Te3u HexenaHm peakiiuin
110 NOZXOAALL HaunH. BCAKaKBY ZIpyTit HEXenaHu CTPaHNYHI PeaKLMy, CBbP3aHM C MHXEKTHPAHETO
Ha umbpa, TpAbBa Aa ObaaT Cb0BLIaBaHI Ha AUCTPUGYTOPa /1AW Ha NPOM3BOANTENA.

paiire 6asHo, TEXHYIKA Ha MHXEKTUDaHe. JIXeKTUpaiiTe Manku o6emit npn
/1BE WM NIOBEYE NPOLIEAYPH BMECTO FONAM 0BeM Npy eAHa nOLieaypa. IHXeKTUPaHOTO KonnuecTeo
LLIE 3aBHCK OT BPBUKWTE 1/ 00EMHUA AePUUNT, KOIATO TPAGBA Ja GbLIe KOPUTHPAH, KaKTO 1 OT
30HaTa 3a TpeTupare. MakcumanHara fo3a e 10 ml Ha neveben ceac. He uibxexTupaiire noseve or
20 ml Ha nauveHT 3a roauHa. (nle MHKEKWNATA NlekapyTe MOTaT fa HaNPABAT flek Macax, 3a Ja ce
Pa3npeaeneit NPOLlyKTHT PaBHOMEPHO. (NaUMeHTST TpAOBa a OCTaHe B KaOUHeTa HAKONKO MUY TH
CNlefl MHXEKLIATa, 3 £1a Ce YCTaHOBAT NPOMEHH NP apTePUANHI OKIY3UM.

I'Ipenynpe)xnenun: [pezu ynotpeda Aa ce NPOBEPH LIENOCTTA Ha CIPUHLIOBKATA U CPOKBT
Ha TORHOCT. [1a e ce 13n0138a CPUHLIOBKA C OTBOPEHa W M3MeCTeHa Kanauka Ha HakpaiiHika

B pesnasHaTa onakoBka. [1a He e 13n10138a Kaksato U Aa 6w Apyra Una W CIpUHLIOBKa

OCBEH Ta3l, KOATO € NPeAoCTaBeHa T npoussoauTens. [la He ce npenpasa/orbea Unata. [la He ce
131071382 MOBTOPHO; KAYECTBO f CTEPUTTHOCT MOXe 3 Ce FaPaHTUPAT Camo NP OPUTUHANHO ona-
K0BaHa (HHLI0BKa. [10BTOPHaTa ynoTpeda Ha MpojiyKTa Cb3AaBa NOTEHLMANEH PUCK OT HHQEKLMA
3a NalweTUTe W noTpebuTenuTe. Ako urnata 27 G V2" e anyiueHa, He NoByLaBaiiTe HanAraHeTo
BBPXY DyTanoTo, a CnipeTe MHXEKTUPAHETO I CMeHeTe urnata. JIunceaT KMnHIuHI AaHHY (eduKacHocT,
TIOHOCUMOCT) 33 HHXEKTUDAHETO Ha U3ZENMETO B 30Ha, KOATO Beye e O1na TpeTiipana C HAKaKbB
JIpyT KODUTUPaLL MPOAYKT. He UHXeKTUpaiiTe B KDbBOHOCHH CbA0BE, KOCTH, CYXOXINHE, HTaMeHTH,
HepBt un Myckynu. He nkxexTupaitre 8 nepuopOutantara 06nac (BKMIOUNTENHO CTb3HaTa 6pasfia,
TOPHaTa nepiopbuTa i KnenauwTe), abenara u HockwTe Kpuna. V13zenvieTo a He ce MHxeTupa

8 Hesycu. He Kopurupaiire npexomepHo. MNauuenTiTe TpAOBA Ja GbaT NOCHBETBAHM 4a He CnaraT
HUKaKbB YN B NIPOABIKEHIE Ha 12 Yaca CNIeA MHKEKTUPAHETO U fia U3OATBAT NPOLBAKMTENHO
U3NaraHe Ha OTbHUeBa CBeTAMHa 1 UV UM, XofleHe Ha ayHa Wi TYpCka 0aKA B NPOAbIXeHMe Ha
€/1Ha CeAMILIA CeJ] HXKEKTUPaHETO. 3a Aa Ce 30ere eBeHTyaneH puck o MOOWTHOCT Ha MpoayKTa,
NaUWeHTST TpAOBa f1a GbAe NOCHBETBAH a He Macaypa TPETUPAHOTO MACTO HAKONKO Aea Cned
UHXEKTUPaHeTO. ChLUECTBYBAT HECBBMECTUMOCTI MEXZY HATPUEBIIA XI1aNyPOHAT U UETBLPTUUHNTE
aMOHIeBY CHEMHEHIIA, KATO HanpiMep PasTBOpUTe Ha Oet3ankowes xnopug. Mopaau T08a
U30ENMETO HIKOTa He TPADBA A2 Ce NMOCTABA B KOHTAKT C Te3U BeLLIECTBA UMMM € MELWLMHCKY 1
XMPYPIYECKI UHCTPYMEHTH, KOUTO Ca O B KOHTaKT C TAX

(‘bXpaHeHMe: V13nemueto TpAdea Aa ce chxpanaga npu 2—25°C/ 36-77 °F Ha cyxo
MACTO B OPUTMHa/HaTa ONakOBK U 3aLLUTEHO OT CBETMHA, TONAMHA W 3aMpb3BaHe. [la ce paboru
BHAMATENHO € NPOAYKT.

osqyisc npo(pﬁhuiqg: To mapév mpoidv mpémel va xpnotgonoleftat jiévo and 1atpole ou
dlaBétowy e1dik kataption ot TeRVIK Eveang yia TV MApwon Twv puTISwY Kat T anokataotaon
ToU Gykou Tou Tipoownov. Y€ mepimtwon evaiabnoiag Tou dépyatoc, mpiv and T yprion Tov mpoiovTog
Tipémel va xpnatylomoleitat Tomkd avaioBnTkd eniBeyia ry kpéua. Metd  xprion, anoppiye T alpiyya,
T0 UMoAemopEvo Taidv kal T BeAdva oe idiko Soyelo.

AVEITIGUHI]TE( ﬂapEVE’pYElSC: 01atpog ogeihel va evnpep@vel Tov aoBevr yia v
Gnapén mBavay mapevepyeiwv f/kal aoupBatotitwy mou oxetiCovtar e Ty ELUTEVON TOU MAPOVTOG,
TIPOIOVTO, 1 oTioleC evBéyeTal va ival ite apeae eite OYIeC. Ta napakdtw uppavta kal aviidpdoeig
£xouv apatnpnBet e mapoyota mpoidvia: amootnya, ayyelooidnua, Baktnplakéc Aopweel,
§oykapata, atloppayia, pwhwnec, aioBnjia kavoou, anoypwpatiopos (Suoypwpatiopdc), uogopla,
0idnyia, epuBNHa, G0IEN, KOKKIGHATY, AIIATWHA, UTOTPOMT| EPMNTa, UMEpeUatoBola, ejpavion
Jddag oY mEpIoy} TOL ELQUTEN|IATOC, 0pATATNTA EppUTET|IATOS, OKANpia, heypiovi), epeBiopid,
Kvnopg, mehdvwiki} ayyetitida petd and tyaio aptnpiako ejiBohiopo, oidnpa T napetdc, petakivion
EPUTEDNATO, VEKPWON hdyw ayyelakic avemdpkelac, oidia (pheypovadn kat n), Hobdlaoya, novog,
napatoBnota, epubpotnta, andgpadn me aptnpiag tov apgBAnatpoeidous, sapkoeidwon oukay,
oanouu{oiﬁnua ué npm‘&ue Tehayyelektaoia, i cmvwn)\dxpnan,aweunéa

Oepaneia, mpuéayuam( Xdpw, ¢ Amoatpogiag Tou mpooanou. Evdeikvutat n éveor Tou UﬂOéOplw(,
UMEPMEPIOaTIKA 1y oTnV &V Tw PdBel deppida.

Kpitipia amokAELGpOU: Anayopeieta n ypron tou mpoioviog oe:

- Q0BgveiC e Tdon avamTugnG UMEPTPOPIKGY OUALY, 5lampuxé(m( us)\dyxpmoncn e vaobnoia

om 8npioupyia xhoetdav. | - aoBeveic pie 10T0pIKO QUTOAY000V YooruaTog f ot omofot )\auﬁuvouv

avoooBepaneia. | - aoBeveig mou eivar amodedey vaiobntot 010 0 080, otV

udpoyhwpikn Méomwn 1) 0€ TOmIKG avaoBTikd Tomou am&ow | - aoBevei ot omoiot éyouv dBet

namlotspa OV EVEOIa EjIQUTEHaTa oty D Bepanela mepioyn. | - eykvoug 1 Brhdlovoe

yovalkeg. | - aoBevelc kit Twv 18 €ty

Tomipoidv v mpénetva ¥PNOYOTOIEITal O uoesva( oy %auBavouv avrimnKik aywyr i avaotoheic
pevong atponetaiwy (. ak 6 060) xwpic T ouBould Tou tatpol Toug. Amayo-

pedetatn prion Tou TaiGvTog € MepIoyEC mou Mapoualdlouv deppiatikd mpoPAjiata, GAeyHovée fi/kat

hotpcdger (. axur, épmng ....). Anayopeletat n xprion Tou mpoiovTog o€ ouvduacyo e Bepaneia e
MiCep, ynpn amoémon, depyoanddeon 1y peaodepaneia

UK IHcTpyKuii i3 3acTocyBaHHa

(Knan MepexpecHo3uwuTwii rianypokar Hatpito 25 mg/ml i3 0,3 %-M nigokaiky rigpoxnopuaom.
Oocdathuit bypep pH 6,7—7,3 4.5., Xnopus Hatpio.

OnNC: 3aci6 nocrauaeTse y BHEIAA CTepIIbHOTO, B'A3KOENACTHYHOTO, NPO30POTO, 6e3 Teepn
YKII04EHb, 130TOHIUHOT, FOMOTEHHOTO, TeNIeBOTO iK'€KLII/iHOTO iMNNaHTaTy, AKuit niaga€TbeA biono-
TI4HOMY PO3KNAAAHHID. 3aCI0 MICTUTb NIePEXPECHO3LLIATY rianypOHOBY KUCNOTY, OTPUMaHY 3 akTepiii
Streptococcus equi, NpuBe/eHy A0 KoHueHTpauil 25 mg/mly gisionoriusomy Bydepi 30,3 %- Migo-
Kaiky T Ninokaiy i rpae DOb AN 3HIDKEHHA G071 BiA IH' ek
B LUKIpY. Y KOXHilt KOPOOLI MICTUTLCA OAUH NIONepeaHbO HanoBHeHuiA npu 31,0 ml renegoro
IMANGHTaTy, A8I OZ1HOPa30Bi CTEPUNbHI FONK PO3MIPOM 27 G Y2 Ta IHCTpYKLiA i3 3acTocyBaHHA. Ha
i KOPOBKI 3HAXOLATLCA ABI ETUKETKM 3 HOMEPOM Cepii. OAHY I3 LiMX eTUKETOK CNiA NPUKDINATH Ha
MeZMUHY KapTy NaLIEHTa, @ iHLLY BUAATH NALIIEHTOBI ANA MOXAMBOCTI MOZNBLLOTO BIACTEXEHHA.

Moka3zaHHa: Lleit 3acib npu3Hauenwit Ana 36inbLUEHHA TKaHIH 067U 3 METOI0 KOpeKLT
Zediuy 06'ey, AnA BILHOBACHHA 06'€My M'AKVIX TKaHIH 0011UUA Ta GOPMYBaHHS HOr0 KOHTYpIB.
3acib po3pobeHwii AnA MeAUYHIX | PEKOHCTPYKTUBHIX Linedt y MikyBakHi, HanpuKknag, ninoatpodir
06nuuus. BiH npu3Hauenwii Ana niALIKIPHONO, CynpanepoCTanbHOro BBeAeHHA a00 BBEACHHA B
TAM6OKI LWapH Aepmil.

“pOTMI'IOKaSaHHﬂ: 3aci6 3360poHeH0 BIKOPUCTOBYBATH ANA:

- NLjiEHTIB, CXUMBHIX A0 PO3BUTKY FiNepTPOGIUHIX PyOLIB, YTBOPEHHA KeOIAY Ta nopylueHb
nirMeHTaL; | - Naui€HTiB, AKi MaloTb aBTOMYHHI 3aXBOPIOBAHHA B aHaMHE3i 00 NPOXOAATH
iMyHHY Tepanito; | - NaLi€HTiB i3 BiAOMOI0 rinepuyTAVBICTIO £0 FianypOHOBO KUCTOTH, NiOKaIHY
rizpoxnopuY abo MiCLeBHX aHeCTETUKIB aMIHOTO TUMY; | - NaLliEHTiB, AKAM Y HeobXiaHy AInAHKY
pailLie Bxe Oyn BBeaeHi niepmaHeHTHi dinepw; | - BariTHu abo xiHok, Al FoAyioT rpyALo; |

- nauiexTis Bikom 40 18 pokig.

be3 KoHcynbTaii 3 nikapem 3aci He Cnia 3aCTOCOBYBAT 1A NiKyBAHHA NALIEHTiB, AKi NpuiiMaioT
AHTUKOAryNAHTY a60 iHri6iTopy arperalii TPOMOOLUTIB (HANPUKAA, ALETUNCANILMAOBY KICAOTY).
3a(i6 3a60pOHEHO 3aCTOCOBYBATH B AINAHKY, YPaxeHi IKIDHIMM, 3ananbHUMK Ta/abo HeKLiiiHMM
npoLiecamu (Hanpuknaa, akHe, repnecom abo iHWHMK). 3acib 3a60pOHEHO 3aCTOCOBYBATH Pa3oM i3
11a3epHOI0 Tepanielo, XimiuHum niniHrom, Aepmadpasieio abo me3oTepanicio.

YaoTpIKT| avidpaon Katd T Sidpkela TG éveang, anwhela opaong Aoyw
ano@pa{n(m(apmp|a<mu uuqalﬁmmpoaﬁouc Y€ TION OMAVIEC TIEPITTQOELC, Ol €yYU0EIC ANV
EVEOIWV EJQUTEVHATY HaNGKGV HOpIY aTNY TIEPLOXT] TOU JE00QPUOL KAl TV PIVIKGV TITEPUYitY
£youv mpokahéoel andppan aptnpiac Tou ap@IBANOTPOEIBOUC. 2€ OMAVIE TEPITTWOELC HMOpEf v
TipokAnBei umotpon ToU 100 Tou épmta Aoy TG dpeons BAaBnE atoug veupagoveg and T Pehdva
1 A0y YEIPIOHO TWV 10TAV Kat pAeyHov@AOUC avTidpaong petd Ty évean Tou epputediiatog. O
dlaywplopdg Tou uno-emSeppkoU enmédo e npikukAKr BeNdva eviéyeTar va auoel Ty enimtwon
TOMIKGV 0 avtwv. Hidlaitepa /) €yXU0N TOU EVEOILOU ENQUTEDNATOC T 1
QVOI0I0YEVIC KaTavopI} TU zvxuezvm( TipoiovTog pmopei va éxel wg anotéheajia T njlioupyia 0paTay,

Tp(mo< xpf]dl](: To mpaiov mpémet va evietat o€ vyiég déppa mov £xel amoupiavei kat ev
Tiapouoiddel Kapia pheypov. H Teyvikr) mov ypnaipomoleftal eival ouoibdoug onpaoiac yia Ty emuyia
¢ Bepanceiac. Xpnotomotfote ™ BeAova 27 G %4 Tou mapéyeTal He T GUPIYYa Kal EKTENEQTE TV
éveon apyd, epappocoviac Ty katdhnn Tegvik. TpoxwprOETe o éyyuon HIKpWY OyKwy o€ b0 1y
TiEpI000TEPEC Ouvedpiec avti TG éyyuong peyahwv dykwv oe piia ouvedpia Oepaneiac. Hmoodtnta mov
eyxéetal Ba eapmOei and Tic putideg f/kat To EMelypa dykou ou xprouy diopBuong, kabag kat ano
mw uno epaneia nzpmxﬁ H uévlom doon eivat 10l avd cuvzép[a Gzpana'u( Mnv syxénz ToodTTa
dvo Ty 20 ml avé aoBevi) emol. Metd Ty éveon, ot tatpoi priopoiy va Tpayaronol|oouy hagpéq
paha{a( Y10 TV 0L010H0pN KITavojf Tob MpOibvTOS. Tuotveral n rapajiov tou aoBevolc oto
1aTPE(0 10 APKETA AETTa |1ETd TV éveon £T01 WOTe va aviyveuTet omotadrmote mbavi hopiada mou
Tipokaleftal ano anogpdcelc apTnpIev.

ﬂposl&onou’]ostc E)\z’v&z TNV akepaidTTa ka Ty npepopnvia Méng e odpryyac mpwv and
0 ypron. Mn xpnotuonoreite oumwa ¢ oroiag 10 kA dkpou éyet avoiyBel  petatoniotel eviog
memp Mn AN BeNOveC f oUpLyYeS MEpaV TV TIapEYOpEVIY
and ov nupaomuaom Mn yetpiCeote / kaymere m Behova. Mnv enavaypnotponoteite. Hnowotnta
Kat ) oteipotnta diaogaNigovrat Hovo yia abpiyyes mou o Bydhate amo Ty apyikn ovokevaoia. H
€MaVaypNoIYOT0inan ToU MPOIOVTOG evéyel mBavd Kivuvo hoipwéng Twv aoBeviav i Twv xpnotav.

e mepintwon anogpaéng e BeAdvag 27 G %2, pnv auédvere Ty mieon oto éuBodo. Alakoyte

T dladikaoia éveong Kat avtikataoTiote Be)\cvuv DAev undpyowv laBéatpa khvika deSopiéva
(amoteheopiatikdTTa, VTOYT) OKETIKA 1€ TNV éveon Tou PoiovTog O€ MeployT| oTnv omoia éxel dn yivel
Bepaneia e omotodrimote Ao mpaidv avénong bykov. Mny mpaypatonoleite éveon o¢ aogdpa ayyeia,
00Td, TEVOVTEC, OUVGEQH0UC, Vepa f 0. Mny mpaypaTomoteite éveon oTnV mepIKoyXIKR MepLOyT
(ovpmepthapBavopévev T dakpuikilc abhakag, TG ave nepmoyx\mc Teploy ¢ kat Twv PAegdpwy),

010 JEa6PPUO KaI 0Ta PIVIKA MEEpUyLQ. My rpayuatonoleite éveon Tov poiouto o€ omihouc. M

wypov 0{ibiwv oto Séppa. Katd ouvéneta, eivar onpaviikd va AdBete unoyn n( npoavagepBeioeg
miBavé emmokéc. Ot aoBeveic MpEnel va evnpep@VOLY GJIE0a TOV 1ATPO TOUG O MEPIMTWN EpavIang
orolaodrnote @heypoviddoug avtidpaong ou dlapkei meploadtepo and pia Pdopdada r omotovdrmote
Mo 5£urzpovevouc ovpBdvioc. 0 mrpo( Ba mpénet va aVTIHETWTIOEL TIC &v AGyw APEVEPYEIES Ka-
TaMwe. O fimote aMeg ¢ TI0V GUVOEOVTAL He TV €yXUON TOU EVEDIjioU
E[QUTED}IATOC TIDEMEL VA AVAQYEPOVTaL 0TV 5|avouza n/Km 0TOV TI0PAOKEVAOT TOU MPOIOVTOG.

0 Umepp SlopBaoeic. Ba mpémel va ouoTrvetal atoug aoBeveic n anoguyn Hakiyid
vm 1 (pEC HeTd Ty éyxuon kaBag katn anoguyr TG napatetapévng ékBeong otov Ao Kai o€
unépubpn aktivoBohia, kaBu kat g xpriong odouvag 1 Xapdy yia pia epdopada petd Ty éveon. fia
va anogevyBei o mBavog kivauvog KvnTIKGTTAg Tou Tpoidviog, o/n aoBevig mpémel va anogelyel Tig
Hahddewg ot meploy TG Bepaneiac yia HepIKES NHEPES HETA T Evean. YGpyouv aoupBatoTnTeg
HeTad Tov uahoupovikod vatpiou Kat KAMOLWV EVAOEWY TeTaptotayolis aypwviou, 6mwg Ta dlakupata
xhwptolyou Beviakoviou. Xuvencq, 10 poiov Sev MpEmel MOTE va EpYETal O€ NI e QUTEC TIC 0UOiEC
1} e LaTpIKA-YeIpoupyIkd epyaleia mou Exouv NBet O€ enagn e aUTéG TIC ouoieg.

QI.'IMIEI]: To npoiév mpénel va guhdoaeTat oe Beppiokpacia 225 °C/ 3677 °F, g §npd pépog,
0TIV 0PYIKT) OUOKEVQOia Kal IPOOTATEVYEVO amd To Qu, Tr) BeppoTnTa Kat T Yixoc. XelploTeite T
e Tpocoy.

3acrepememm wono 3acrocysamm: Lleii 3acib moxyTb 3aCToCOBYBATH TiflbKit
NiKapi, AKi NPOLAN CrewlianbHy NArOTOBKY 3 iH eKLITHX METOAVK YCYHEHHA 3MOPLLOK LUARXOM
HaroBHEHHA Ta BifHOBNeHHA 00emy 06nMuuA. Ha uyTnusy WKIpy MOXHa nonepenHbo NpUKAEiT
sHeGonioiouuii nacTup o Haecrt kpem. MlicnA 3aCToCyBaHHA CTIA yTWAI3yBaTH LINPAL, 3aTMILOK
3ac0by Ta rofKy B CNewlianbHOMY KOHTeliHepi.

Mo6iuHi peaKI.lfl" Nlikap noBuHeH NOBIAOMUTH NaLlieHTy NPO MOXAMBI No6iuki peakLii Ta/
a60 BUNazKM HeCyMicHOCTI, Ai NOB'A3aHI 3 IMNAAHTALIEN LIbOr0 3acoBY i MOXYTb BUHUKHYTH OApa3y
a60 yepe3 npomixok vacy. Taki ABuILIa Ta peakuii cnocTepiranica Ana noai6Hux 3acobis: abcujec,
aHriOHEBPOTUYHIT HaBpAK, GakTepianbHi iHdeKLi, NoToBILIEHHA a60 eBKICTb WKipw, KpoBOTEYa,
YTBOPEHHA CUHLIB, BIAYYTTA NeyiHHA, 3He0apBAeHHA LUKIPY (MOpYLUIeHHA NirMeHTaLi), BigYyTTA
AUCKOMAOPTY, HAOPAK, epuTeMa, 3aTBepAIHKA, FPaHYNbOMU, remMaToMa, PeakTUBALA BipyCy repecy,
rinepyyTAUBICTL, HOBOYTBOPEHHA B MICLI IMANAHTAL(T, BUAUMICTH IMNNAHTATY, YLLINbHEHHS, 3anane-
HA, Noipa3HetHa, cepbix, NiBeA0 Nicna BUNaAKoBOI emboni3aLi apTepii, HaBpAK y BNMUHIIA AinAHL,

MeTOA 3aCTOCYBAHHA: 3aci6 HeobxiaHo BBOANTI H'eKLIiHO B Npofe3upikoBaty
3/10D0BY WKIPY, Ha AIKill HEMAE 03HaK 3ananeHHA. MeTofuka 3aCTOCYBaHKA € OCHOBOK AN YCILLUHOMO
iKyBaHHA. 3acib nifi NoBINbHO BBOAUTM 33 A0MOMOT0I0 roAIKI po3mipom 27 G Y2 (BxoauTs y
KOMIINEKT WNpHILa), 3aCTOCOBYKOUY BIANOBIZHY iH EKLITiHY METORUKY. 3aMicTb BBEAHHA BeMMKIX
00'eMiB Mif} YaC 0FHOTO CeaHCy CNifL POBOAUTH TH'EKLT MeHLLOr 00'emy NpoTAroM ABOX abo binblue
ceanciB. [103a anexarime Bia 3MOPLUOK Ta/abo ZiediuiuTy 06'emy, AKMii HeOOXiAHO CKOPEKTYBaTH,
Takox 06nacti, wo nianArae kopekuii. MakcumanbHa 403a cTaHosuTb 10 ml Ha ceac Tepanii. He
8B0AbTe binble 20 ml 3aco6y 0fHOMY NauieHToBi Ha pik. MicnA iH'eKLUT Mikap Moxe 3poOuTY nerkutit
MaCax 3a1A PIBHOMIPHOrO po3noginy 3acoby. MaLEHTOBI CTiA 3ANMUTIACA B KNIHIL Ha AeKinbka
XBUWH NICAA iH'€KLT, LLOO BUACHO BUABMTI 30MIAHIKHA, CIPUUIHEHE OKMi03ieio apTepilt

I'Ionepeml(euuﬂ: [lepe 3acTocyBaHHAM NepegipTe LAICHICTL WNPHLa Ta TePMIH NPUAaT-
HoCTI. He BUKOPUCTOBYIATe LUNPHL, AKLLIO B 3aXUCHIl YNaKkoBLY HOTO KIHYVIK BIAKPHTO ab0 KOBNAUOK Ha
HbOMY 3CyHyBCA. He BUKOpUCTOBYiiTe byb-AKi HLLI ronKyt abo WNpuLK, AK He BXOAATL Y KOMMNEKT

3MILLEHHA iMH"aHTaTy, HEKPO3 Yepe3 NOLKOKeHHA CYANH, YTBOPEHHA BY3NUKIB (i3 afo

81 BUp a60poteno 06p Ta 3ruHaTH ronky. He BUKopucTOBYiiTe 3aci6 BApyre. AKicT

663 Hb0ro), OHiMiHHS, 6inb, NapecTe3ia, NouepBOHiHHA, 0KNI03iA apTepil CITKiBKH, CAPKOIA03 Lpamy,
CKnepomikcefiema (reHepanizoBaka), OnyxanHs, TeneanriexTasis, 60MiouicTb, BaCKYNIT, Basocnasm,
Ba30BaranbHa peakLiia ni uac ik'exLl, BTpaTa 30py Yepe3 okniosio apTepi ciTkiBk. Y Ayxe piakux
BUNAZKaX H'€KLTT IHLIMX (inepiB y 'AK TKaHUHI MiXOPIB'A Ta KpUNa HOCa BUKAVKaNK OKAI03i0
aprepii CiTKiBKM. Y NOOAMHOKIX BUNaAKaX NICA TH'€KLTT Dinepy MoXe BUHMKTU peakTUBaLjia Bipycy
repnecy, CipuuuHeHa 6eznocepeumm MOWKOKEHHAN HEAOHHINK KCOHIB 0K010 360 06poBKoio
TKaHUMHY Ta 3aNanbHOI0 peakLlieio. PYXTONKN B ) Lapi Moxe
MIABMLIMTY PU3UK BUHIKHEHHS MICLeBIUX MOOIuHWX AL Po3miLLieHHs pinepa Ayxe 6nu3bko A0
N0BePXHi ab0 10ro HepIBHOMIPHYIA PO3MOAIN MO3Ke NPU3BECTU A0 YTBOPEHHA BUAMMIX OAiANX By3nU-
KiB Ha LUKIpI. Takim YnHOM, BaXAUBO 6PaTh 0 YBArY Lii MOXNMBI YCKNAAHeHHS. 1aLlienTH noBUHHI
AKHaILLBIALLE NOBIAOMAATY CBOIM NiKAPAM NPO BUHUKHEHHA By/ib-AKIX 3aNanbHiX peakuii, aki
TPUBAIOTH GiNblLle OAHOTO TIXKHA, 360 iHLIMX BTOPUHHIX edeKTiB. Jlikapio Cnif NPOBOANTY BIANOBIAHY
Tepaniio tx nobiukux peakLiid. Heoxiano 3iTyBaTi Po3noBCIoAXyBauy Ta/abo BUPoBHYKY npo
Gyab-AKi iHLLi no6iuHi peakwii, NoB'A3aHi 3 ih'ekLlielo dinepa

1 CTePUNbHICTD MOHa FapaHTYBaTU TINbKY AR LWNPULLA, AKWTE 3HAXOAUTLCA B OPUTIHANBHII ynakoBL.
BukopucTakHa Liboro 3acoby BApyre CTBOPIOE PU3UK iHQIKYBaHHA NALIIEHTIB i kopucTyBayie. fkwLo
ronka po3mipom 27 G 2" 3akynopunaca, He HaTuckaiiTe CunbHilLie Ha NAYHXep WNpULa, NPocTo
MPUMIAHITS 4 EKLi10 Ta 3aMiHITb FoNKy. Hemae XoaHX KniHiuHIX JaHnX (LL0A0 eGeKTUBHOCTI i
MEPEHOCHOCTI) CTOCOBHO iH'eKLiii LbOr0 3acoby B AiNAHKN, LLIO 06poboBaNMCA 3a Jonomorolo
6yab-AKOro iHLLoro 30inbLuyBanbHoro 3acoby. He BBOALTe 3aci6 y KPOBOHOCH CYAMHN, KICTK,
CYXOXWUNNA, 38'A3KN, Hepai abo m'A3u. 3a iH'eKUT B nepuopbiTanbHy AinAHky
(y Tomy uncni cni3Hy 60pO3Hy, BEPXHIO YACTUHY OKICTA OYHOT AMK Ta NOBIKH), MiX6PIB'A Ta kpuna
Hoca. He BBozbTe 3aci6 y poAumKit. He npoBoabTe HaamipHy KopekLilo. MalienTam cnif nopaguTh
He HaHOCTH 6y/b-AKY KOCMETUKY NPOTATOM 12 TOAUH NICNA IH' €KL, a TAKOX YHUKATH TPUBANOTO
nepebyBaHHA Nifj COHAUHIM CBITAOM | YNTPAQIONETOBYM BUNPOMIHIOBAHHAM, NAPUTUCA B CayHi abo
Na3Hi NPOTATOM 0FHOTO TUXHA NICA iH'exLi. LLI06 yHUKHyTU MOXMUBOTO PU3MKY MirpaLii 3acoby,
NALLIEHTY CNIA NOPaAMT He MacaxyBaTy 06po6neHi ANAHKY NPOTArOM Aekinbka AHIB nicna iH'exUil.
[ianypoHaT HaTpito HeCyMICHUI i3 YeTBEPTUHHIMM aMOHIIHMY CNONYKaMM, 30KPeMa 3 PO3UMHaMM
Xnopuay 6eH3ankonito. Tomy HeOOXiAHO He 0NYCKaTU KOHTAKTY 3acoby 3 Takimy peyoBiHaMM abo
MEAVYHMIA XIpYPTIYHIMU IHCTPYMEHTMM, AKT 3 HUIMI KOHTAKTYBaAH

36epiraHHA: 3aci oin s6epirani 3a temnepatypn 2-25°C/ 3677 °F s opurivanbHii
Kopobili & cyXoMy MicLl, 3aXuLLIeHOMy B CBTNa, HarpiBaHHA Ta 3aMOPOXyBaHHA. BUKOpHCTOBYiiTe
obepexHo.

HeHo

TR Kullanma talimatlan Kullanim onlemleri: 8u chaz, sadece kingikiiklan doldurmak ve yiize yeniden hacim Kullanim yontemleri: rin, ifihapli olmayan, dezenfeke edilmis sagliki cilde enjekte o
kazandirmak icin enjeksiyon teknikleri konusunda ozel egitim almis tip doktorlan tarafindan kullanil-  edilmelidir. Kullanilan teknik, tedavinin basanist igin esastir. Sinngayla birlikte verilen 27 G 1" igneyi
Bilesim: (apraz bagli 25 mo/mi sodyum hiyalironat ve % 0,3 lidokain hidroklorii. Fosfat malidir. Hassas ciltler, bir lokal anestetik bant veya krem kullanilarak dnceden hazirlanabilir. Sinngay,  kullanarak ve uygun enjeksiyon teknigini uyqulayarak yavasga enjekte edin. Tek seansta yiiksek
tampon pH 6,77,3 q.s., sodyum Kloriir. kalan iirtinii ve igney, kullanim sonrasinda 6zel bir kap icinde atin. hacimler yerine iki veya daha fazla seansta diiik hacimler enjekte edin. Enjekte edilen mikar,
Tanim: CGinaz,steri, biyocazinii, viskoelasti, berrak, seffaf, izotonik ve homojenize bi enjekte Istenmeyen yan etkiler: okola, iinin implamantasyonu e lsklendiilen, hemen gg:wi:ﬁ;ﬁ;ﬁﬁ(g ;$|/;|erya,\c,a-,f‘$;§;‘:‘;?‘lg: E/S :?g‘éfg:ﬁseé;:E;@?:g:;g!YI?BIE;‘JTI‘UJ;O?Z
edilebilirjldir. Cihaz, fizyolojik bir tamponda % 0,3 lidokain hidroklorir le birlikte 25 mg/ml kon-  Veya gecikmis sekilde gerceklesebilen potansiyel yan etkilein ve/veya uyumsuzluklarn olabilecei sonrasinda, trini st bi sekilde dagitmak icin doktorlar hafif bir masaj uygulayabilier. Enjeksiyon
santrasyonda formile edilmis Streptococcus equi bakterisinden elde edlen qapraz baglt HA'Gan olusur.  konusunda hastay bilgilendirmelidir. Benzer trinlerle asadidaki olaylar ve reaksiyonlar gazlenmigtir. 202 o arteriyel okluzyon nedeniyle beyazlamalar tespit edebilmek icin hastanin birkag dakika
Lidokain hidrokloririn ikindil gdrevi, enjeksiyonlar nedeniyle ciltte meydana gelen aciyr azaltmasidr. ~ apse, anjiyoddem, bakeriyel enfeksiyonlar, boncuklanma/yumrulanma, kanama, morarma, yanma, o oo o Bl
Her kutuda, Gnceden doldurulmus 1,0 ml jelimplant, ki 27 6 %" atlabilir steil igneler ve kullanma ta- - fenk dedisimi (dispigmentasyon), rahatsizlk hissi, Gdem, eritem, skilik, grandlomalar, hermatom, . .
fimatlan bulunmaktadr. Parti numarasini gGsteren iki adet etiket, kutunun alt tarafinda bulunmaktadir,  herpes reakivasyonu, asin duyarlik, implant bolgesi kitlesi, implant qortinil g, sertlesme, enfla- Uyarllar: Kullanim dncesinde sirnganin biitiinligiini ve son kullanim tarihini dogrulayin. Ko-
Bu etiketlerden bir, hastanin dosyasina eklenmeli idieri de takip amaciyla hastaya verilmelidir masyon, tahris, kasinma, kazara arteriyel embolizasyon olusmast durumunda livedoid deseni, yanakta  ruyucu paketi agik veya ug bashdi kaymis olan bir sinngayi kullanmayin. Uretici tarafindan saglananin
. . ~ o i X X Gcem, migrasyon, vaskiler riske bagli olarak nekroz, nodiller (enflamatuar ve enflamatuar olmayan),  disinda bir igne veya sirnga kullanmayin. Igneyi manipiile etmeyin / egmeyin. Tekrar kullanmayin;
Endikasyonlar: Ginaz, yiz hacmini ger kazanmak ve yiz konirterni selendime uyusma, agn, parestezi, kizarikik, retinal arter okliizyonu, yara sarkoidozu, skleromiksodem (yaygin),  kalite ve sterilik, sadece orijinal paketindeki sirngalar icin garant altindadir. Urinin tekrar kullanimi
amaclyla orta yiiz bolgesinin hacim kusurlanni gidermeye yonelik olarak yiiz dokusunu artima- sisme, telenjiektazi, hassaslik, vasklt, vazospazm, enjeksiyon sirasinda vazovagal reaksiyon, retinal - hastalar veya kullanicilaricin potansiyel enfeksiyon riski olusturabilir. 27 G %" igne tikanirsa, piston
amaglidir. Cihaz sadece ubbi amalarla kullanim icindir ve yiz ipoatrofisinin tedavisi gibi tedavilerde  3rter ofiizyonuna badh gérme kayb. Glabella bilgesine ve burun kanadina diger yumusak doku cubugundaki basinci artrmayin, enjeksiyonu durdurup igneyi degistirin. Bagka bir biyiittci Urtinle
rekonstriktif amalara hizmet etrmektedi. Der alting, kemik cevresine veya derin dermise enjekte dolgularinin enjekte edilmesi, cok nadir durumlarda retinal arter oklizyonuna neden olmustur. Nadir  halihazirda tedavi edilmis olan bir bdlgede cihaz le enjeksiyon yapiimast le ilgili meveut bir Klinik veri
edilmes igin tasarlanmistir. durumlarda, ndronal aksonlara igne ile dogrudan hasar verilmesi veya dolgu enjeksiyonu sonrasinda ~ (etkinlik, tolerans) bulunmamaktadir. Kan damarlarina, kemiklere, tendonlara, ligamentlere, sinirlere
Dahil etmeme kriterleri: ciaz, sudurumlarda kullanimamalidir: doku manipilasyonu ve enflamatuar reaksiyon sonucunda herpes viriisii reaktivasyonu gerceklesebilir.  veya kaslara enjeksiyon yapmayin. Periorbital bolgede (gozyasi cizqgisi, st periorbit ve goz kapaklar
- hipertropik yaralar gelistirme egilimi olan, pigment bozuklugu bulunan veya keloid olusumuna meyill Epiderm alti yiizeyin kivrimli igne ile kesilmesi, lokal yan etkiler olusma olasiligini artirabilir. Dolgunun  dahil), glabellada ve burun kanadinda enjeksiyon uygulamayin. Dogum izlerine enjeksiyon yapmayin
hastalarda. | - otoimmn hastalik geisi olan veya immiin tedavisi goren hastalarda. | - hiyaliiro- fazla yiizeysel yerlestirilmesi veya enjekte edilen triintin dengesiz dagilim, ciltte gorinebilen, Fazla doldurma yapmayin. Hastalar, enjeksiyon sonrasindaki 12 saat icinde makyaj yapmamalar ve
ik aside, lidokain hidroklorire veya amid-tipi lokal anestetiklere karsi agirt duyarlig oldugu bilinen solgun renkte nodiller olusmasina sebep olabilir. Bu nedenle bu olast komplikasyonlar goz oninde ~~ en ekswyon sonrasmdak\ bir haﬁa |gmde gunes \§|gma UV'ye fazla maruz kalmaktan, saunalar ve Tiirk
hastalarda. | - tedavi edilecek alanda daha once kalic dolgu uygulanmis hastalarda. | -~ hamile veya bulundurmak onemlidir. Hastalar, bir haftadan daha fazla kalan enflamatuar reaksiyonlan veya olusan 1 Imalidir. Hasta, riintin olast yer degistirmesi
emziren kadinlarda. | - 18 yagin altindaki hastalarda. herhangi bir ikincil etkiyi mamkin olan en kisa siirede doktorlarina bildirmelidir. Doktor, bu yan etkileri ~ riskini ortadan kaldirmak idn, emekswon sonrasmda tedavi bolgesmebukaggun masaj yapmaktan
Antikoagiilan terapisinde olan veya trombosit agregasyonu infibitri (6rn. asetilsalisilik asi) alan uygun bir sekilde tedavi etmelidir. Dolgunun enjeksiyonuyla ilgili baska herhangi bir istenmeyenyan ~ kaginmasi k d Sodyum b ilet kloriir cozeltileri qibi
hastalar, doktorlarina danigimadan cihaz e tedavi edilmemelidir. Gihaz kiitandz, enflamatuar ve/veya etki, distribiltore ve/veya ireticiye bildirilmelidir. dortl amonyum bilesikleri arasinda gecimsizlik bulunmaktadir. Bu nedenle, cihaz higbir zaman bu
bulagici sirecler (drn. akne, herpes. . .) gdsteren bdlgelerde kullanimamalidir. Gihaz, lazer tedavisi, maddeler le veya bu maddelerle temas etrmis olan tbbi-cerrahi chazlar ile temas edecek sekilde
kimyasal peeling, dermabrazyon veya mezoterapi le birlikte kullaniimamalidir. yerlegtirimemelidir.
Saklama: cihaz, 2-25°C/36-77 °F sicaklikta kuru bir yerde, orijinal kutusunda ve isiktan,
1sidan veya soguktan uzak bir sekilde saklanmalidir. Dikkatli tagtyin. I
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HaKoHeuHIk, nogepHutTe @) 1 0CTopoXHO nmwme& (neaoBaHue NPUBEAEHHbIM HaKpaliHiIKa, 3am>prereém u3bpnaiiTe sHumMatento €. Ako ciassare ropHiTe 10 kG\uppa dxpou, Mepiatpéye 1o @ kat Tpapriéte To mpocektikd €. Hpnon v
BbILLIE MHCTPYKLVAM N103B0NAeT NPEAOTBPaTUTL 06pa30BaHue BO3AYILIHbIX WHCTPYKL{WH, LLie NPEAOTBPaTUTE 00Pa3yBaHETO Ha BB3AYLUH MexypueTa. XBaweTe napandve odnyiwv Ba BonBrice! oy anotpont Tou oxnHaTioiol guoaidwy aépa.
y36IpbK0B. [lepxitTe Wnpuy, KaK fokasano Ha pucyske @. Otkpoiite dymap CPUHLIOBKATa, KakTo @ nokasano Ha @Y. OTBopere npunoxenata onakoska ¢ rnara Kpatriore 1 abpiyya omwg gaiveral ot eova @. Avoiéte T eowrheiéyievn Bikn g
npunaraemoil Ul 1 nnoTHo BcTasre ury @ (He ucnonb3yiite Apyrue uibl) y noctasete urnara crabunto @ (He uanon3saiire Apyrit urnw), 3akpenere 33paso Behovag kat eioaydyete otabepa  Berova @) (i ypnowonornoete kapia AMn Behdva).
3aKpenuTe urny, N0BEPHYB ee N0 YACOBOI CTPerIke WIMaTa, KaTo A 33BPTUTE B N10COKA Ha Y3COBHIIKOBATA CTPeNka epewbote kaha T Pehova, mepiotpégovidg T de€iooTpoga
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Zonomoxe 3ano6ir T yTBOpertio NOBITpAHAX BynbbaLsoK. Tpimaiire WnpiL, &k olusumunu engelleyecektir. Enjektor @ e gosren\dlgl gibi tutun. Ambalajda verilen Friwe AT a9 4k &, BRI K @ G ( @4im4f17—??
noka3aro Ha puc. @ Biagkpuiire ynarosKy Ta HagiiHo nig'eanaiire ronky @ igne kutusunu acin ve igneyi sikica takin @ (baska herhangi bir igne kullanmayin). Hedtk) o H A KREtAHT R @,
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