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NEAUVIA Organic intense
HYDROGEL DI ACIDO IALURONICO 

DESCRIZIONE
NEAUVIA Organic Intense è un idrogelo monofasico iniettabile, sterile
e apirogeno. NEAUVIA Organic Intense è costituito da ialuronato 
di sodio di origine non animale, altamente purificato, derivato da 
fermentazione batterica, non patogena per l’uomo. L’idrogelo è 
gelatinoso, trasparente e incolore. Il dispositivo è contenuto in 
siringhe preriempite monouso con attacco luer-lock della capacità di 
1,0 ml. La confezione contiene il dispositivo, le istruzioni per l’uso, ago 
ed etichette di identificazione del prodotto.

COMPOSIZIONE
NEAUVIA Organic Intense è un idrogelo polimerico reticolato, 
contenente 28 mg/ml di ialuronato di sodio stabilizzato, Glicina e 
L-Prolina in acqua apirogena tamponata.

INDICAZIONI
NEAUVIA Organic Intense è un dispositivo medico iniettabile indicato
per la correzione temporanea di deficit congeniti e acquisiti dei tessuti
molli del volto mediante iniezione intradermica. Il prodotto si degrada
lentamente dopo l’impianto.

CONTROINDICAZIONI
•	Malattie autoimmuni della pelle.
•	Infezioni ed infiammazioni (acne, herpes, dermatiti, ecc.) in situ o 

vicino la zona sottoposta al trattamento.
•	Varici nell’area dell’impianto.
•	Pazienti trattati con anticoagulanti.
•	Pazienti sottoposti a radioterapia o terapia con ultrasuoni nell’area 

da trattare.
•	Pazienti con ipersensibilità all’acido ialuronico.
•	Pazienti con tendenza a sviluppare cicatrici ipertrofiche.
•	Pazienti con epilessia non curata.
•	Non iniettare a donne incinte o nel periodo di allattamento.
•	Non iniettare a bambini o ragazzi sotto i 18 anni di età.
•	Non iniettare a pazienti con allergie gravi.
•	Non iniettare a pazienti già trattati con riempitivi permanenti o 

temporanei nella stessa area.
•	Non iniettare nella zona periorbitale (palpebre, occhiaie, zampe di 

gallina) e nella glabella.
•	Non iniettare nei vasi sanguigni.
•	Non effettuare una correzione eccessiva.
•	Non iniettare insieme a trattamenti con laser, peeling chimici 

profondi o dermoabrasione.
•	Non iniettare il prodotto nella ghiandola mammaria e nei genitali 

interni.

PRECAUZIONI PER L’USO
Il prodotto deve essere iniettato in condizioni appropriate, in un 
ambiente idoneo. Per il successo del trattamento, il prodotto deve 
essere utilizzato esclusivamente dai medici esperti in tecniche di 
iniezione di filler dermici.

AVVERTENZE
•	Non utilizzare il prodotto dopo la scadenza.
•	Non utilizzare il prodotto se la confezione risulta danneggiata, aperta 

o non conservata correttamente.
•	Non utilizzare il prodotto se si presenta diverso dalle condizioni 

normali (riportate in Descrizione e Composizione).
•	Una volta aperta la confezione, il prodotto va utilizzato 

immediatamente: il prodotto residuo deve essere smaltito.
•	Non iniettare il prodotto contenuto nella stessa siringa a vari	

pazienti.
•	Non utilizzare lo stesso ago in diverse parti del corpo.
•	Non mescolare il prodotto con altre sostanze.
•	Non permettere il contatto del prodotto con sali di ammonio 

quaternario quali cloruro di benzalconio.
•	Non aggiungere farmaci nell’hydrogel.
•	Il prodotto è monouso e il suo riutilizzo può comportare la perdita 

della sterilità con gravi conseguenze per la salute del paziente.

ISTRUZIONI PER L’USO
Pur considerando che ogni professionista utilizza la tecnica a sé più 
congeniale, quando si adopera il prodotto si consiglia di eseguire 
l’impianto in conformità alla tecnica di iniezione consigliata dal 
Fabbricante.

PREPARAZIONE AL TRATTAMENTO
•	Dimensione dell’ago raccomandata: 21 G
•	Dimensione della cannula raccomandata: 22 G
•	Raccogliere i dati sulla storia clinica del paziente (infezioni in 

atto, uso di farmaci, trattamenti odontoiatrici in corso, interventi 
chirurgici, allergie, ecc).

•	Annotare il REF (tipo di prodotto) e il numero di lotto del prodotto 
utilizzato nella cartella clinica del paziente al fine di garantire la 
taracciabilità.

•	Informare il paziente su indicazioni, controindicazioni e possibili 
reazioni avverse dovute all’applicazione del prodotto.

•	Far firmare al paziente il modulo di consenso informato.

ANESTESIA: al fine di ridurre ogni possibile reazione allergica, il 
prodotto non contiene all’interno nessun tipo di anestetico.
- Valutare se utilizzare una anestesia locale. In questo caso, è 
consigliabile usare la tecnica di blocco del nervo locale (tronculare).
- In pazienti allergici, valutare se sia opportuno utilizzare l’anestetico.

PROCEDURA PER IL TRATTAMENTO
•	Prima dell’iniezione del prodotto, disinfettare accuratamente la zona 

da trattare con iodopovidone o disinfettante contenente clorexidina.
•	Svitare il cappuccio protettivo della siringa.
•	Avvitare saldamente l’ago all’attacco luer-lock della siringa.
•	Premere delicatamente il pistone per eliminare l’eventuale aria dal 

prodotto.
•	Se l’ago è ostruito, non aumentare la pressione sul pistone, ma 

sostituire l’ago.
•	Iniettare lentamente il prodotto seguendo la tecnica di scivolamento 

retrogrado.
•	Durante l’iniezione, il prodotto può essere sagomato dal medico con 

la mano controlaterale.
•	Al termine, massaggiare dolcemente la zona trattata per meglio 

distribuire il prodotto.

CONSIGLI POST TRATTAMENTO 
•	Al paziente può essere somministrato un farmaco antinfiammatorio 

per ridurre l’edema (risposta fisiologica ad ogni filler impiantato).
•	Per ridurre gli effetti infiammatori tipicamente associati ad una 

iniezione, può essere applicato ghiaccio nella zona trattata, anche se 
non a diretto contatto con la pelle.

•	L’ecchimosi/ematoma può essere trattato con creme o gel appropriati.
•	Nelle 24 ore successive al trattamento, non premere la pelle sulla 

zona trattata, né applicare cosmetici.
•	Evitare gli interventi chirurgici o odontoiatrici nelle due settimane 

dalla data di iniezione. Se il paziente deve sottoporsi a queste 
procedure, è fondamentale informare SEMPRE il medico interessato 
sulla posizione dell’impianto.

•	Analogamente, evitare i trattamenti di bellezza (laser, peeling, ecc.) 
nell’area trattata per 3 settimane dalla data di impianto.

•	Evitare l’esposizione diretta al sole e ai raggi UVA-B (lampade 
abbronzanti) per due settimane dalla data del trattamento.

REAZIONI AL TRATTAMENTO ED EFFETTI INDESIDERATI
Il medico deve informare il paziente sui potenziali effetti indesiderati 
derivanti dall’uso del prodotto, che possono avvenire immediatamente
o dopo un certo periodo di tempo. Nella letteratura scientifica sono 
state riportate alcune reazioni avverse dopo l’iniezione dell’acido 
ialuronico. Esse includono, ma non sono limitate a:
•	Reazioni infiammatorie (arrossamento, edema, eritema, ecc.) 

accompagnate eventualmente da prurito o dolore a pressione o 
entrambi;

•	Ecchimosi/ematomi;
•	Macchie e alterazioni di colore intorno alla zona d’iniezione;
•	Reazioni di intolleranza;
•	Ipersensibilità nella zona trattata;
•	Infezione;
•	Debole effetto di riempimento;
•	Granuloma;
•	Dislocazione del materiale;
•	Intorpidimento;
•	Grumi;
•	Necrosi;
•	Papule e noduli nella zona d’iniezione;
•	Reazione allergica ad uno o più componenti del prodotto.
Informare immediatamente il medico su ogni evento avverso (citato 
sopra o altro) se permane per un periodo superiore a 7 giorni.
L’impianto deve essere controllato e trattato opportunamente.

La risoluzione di qualsiasi evento avverso relativo all’impianto è 
strettamente correlata alla tempestività di intervento.

Ogni effetto indesiderato associato al trattamento con NEAUVIA 
Organic Intense va comunicato al Fabbricante e/o Distributore 
del prodotto.

CONSERVAZIONE
• Conservare il prodotto alla temperatura compresa tra 4° C e 27° C.
• Non esporre all’azione dei raggi solari.
• Non congelare, non scaldare.

Il Fabbricante declina ogni responsabilità per danni diretti, indiretti 
o conseguenti causati da uso erroneo o uso anomalo del dispositivo 
medico NEAUVIA Organic Intense o dall’utilizzo in modo diverso 
da quello descritto in questo foglio illustrativo. L’utilizzatore è 
responsabile di veri care l’idoneità del prodotto per l’uso previsto, e 
quindi si assume tutti i rischi e le responsabilità in questo senso. 

SMALTIMENTO
Per evitare rischi biologici, gestire e smaltire siringhe e aghi nel 
rispetto delle procedure adottate nei centri sanitari e dei relativi 
regolamenti.
L’uso del prodotto è riservato esclusivamente ai medici.

NEAUVIA Organic intense
HYALURONIC ACID HYDROGEL 

DESCRIPTION
NEAUVIA Organic Intense is a sterile, non-pyrogenic, injectable 
monophasic hydrogel. NEAUVIA Organic Intense consists of highly 
purified sodium hyaluronate of non-animal origin, derived from 
bacterial fermentation, which is non-pathogenic for humans. The 
hydrogel is gelatinous, transparent and colourless. The device is 
supplied in pre-filled 1.0 ml disposable syringes with a luer-lock 
connection. The package contains the device, instructions leaflet, 
needle and product identification labels.

COMPOSITION
NEAUVIA Organic Intense is a cross-linked polymeric hydrogel, 
containing stabilized sodium hyaluronate 28 mg/ml, Glycine and 
L-Proline in buffered non-pyrogenic water.

INDICATIONS
NEAUVIA Organic Intense is an injectable medical device indicated for
the temporary correction of congenital and acquired soft tissue deficits
of the face via intradermal injection. The product degrades slowly after
implanting. 

CONTRAINDICATIONS
•	Autoimmune disorders affecting the skin.
•	Infections and inflammations (acne, herpes, dermatitis, etc.) in situ or 

near the area of treatment.
•	Varices in the area of the implant.
•	Patients receiving treatment with anticoagulants.
•	Patients undergoing radiation or ultrasound therapy in the area to 

treat.
•	Patient with known hypersensitivity to hyaluronic acid.
•	Patient who tend to develop hypertrophic scarring.
•	Patient suffering from untreated epilepsy.
•	Do not inject the product in pregnant or breastfeeding women.
•	Do not inject the product in children or young people under 18 years 

of age.
•	Do not inject the product in patients suffering from severe allergies.
•	Do not inject the product in patients already treated with temporary 

or permanent fillers in the same area.
•	Do not inject the product in the periorbital area (eyelids, under-eye 

area, crow’s feet) and glabellar region.
•	Do not inject the product into blood vessels.
•	Do not overcorrect.
•	Do not inject simultaneously with laser treatment, deep chemical 

peels or dermabrasion.
•	Do not inject the product in the mammary gland and internal 

genitals.

PRECAUTIONS FOR USE
The product must be injected in appropriate conditions, in a suitable 
environment. For successful treatment, the product must be used 
exclusively by physicians skilled in injection techniques of dermal 
fillers.

WARNINGS
•	Do not use the product after the expiry date.
•	Do not use the product if the package is not intact or damaged or has 

not been stored correctly.
•	Do not use the product if it does not appear to be in normal condition 

(as described in Description and Composition).
•	Once the package has been opened, the product must be used 

immediately. Leftover product must be disposed of.
•	Do not inject product from the same syringe in different patients.
•	Do not use the same needle for corrections in different anatomic 

districts.
•	Do not mix the product with other substances.
•	Do not allow the product to come into contact with quaternary 

ammonium salts such as benzalkonium chloride.
•	Do not add any type of drug into the hydrogel.
•	The product is for single use; its re-use may result in loss of sterility 

and serious consequences for the patient’s health.

INSTRUCTIONS FOR USE
While realising that every professional will use his or her preferred 
technique, when using the product it is advisable to perform the 
implantation in accordance with the injection technique recommended 
by the Manufacturer.

PREPARING FOR TREATMENT
•	Recommended needle size: 21 G
•	Recommended cannula size: 22 G
•	Collect data on the patient’s medical history (current infections, drug 

use, ongoing dental treatment, surgical procedures, allergies, etc.).
•	Note down the REF (code of the product) and batch number of the 

product used in the patient’s medical records, in order to ensure 
traceability.

•	Inform the patient about the indications, contraindications and 
possible adverse reactions of the product.

•	Obtain the patient’s signature on the informed consent form.

ANAESTHESIA: In order to reduce any possible allergic reaction, the 
product does not contain any anaesthetic.
- Evaluate whether it is appropriate to use local anaesthesia. In this 
case, it is advisable to use the local nerve block technique (troncular 
technique).
- In patients with known allergies, evaluate whether it is appropriate 
to use the anaesthetic.

TREATMENT PROCEDURE
•	Before injecting the product, disinfect thoroughly the area to be 

treated with iodopovidone or chlorhexidine disinfectant.
•	Unscrew the syringe protection cap.
•	Screw the needle firmly onto the luer-lock connection of the syringe.
•	Push the plunger gently in order to expel any residual air from the 

product.
•	If the needle is clogged, do not increase pressure on the plunger; 

replace the needle instead.
•	Inject the product slowly using the retrograde sliding injection 

technique.
•	During injection, the product can be shaped with by the physician 

using the contralateral hand.
•	At the end of the procedure massage the treated area gently for an 

improved distribution of the product.

POST-TREATMENT ADVICE 
•	An anti-inflammatory drug may be administered to the patient 

to reduce oedema (which is a physiological response to any filler 
implant).

•	Ice can be applied to the treated area, although not in direct contact 
with the skin, to reduce the inflammatory effects typically associated 
with an injection.

•	Ecchymosis/haematoma can be treated with appropriate creams or 
gels.

•	During the 24 hours following the treatment, do not apply pressure or 
cosmetics to the treated area.

•	Surgical or dental interventions are to be avoided for two weeks 
starting from the day of the injection. If the patient must undergo 
these procedures, it is ALWAYS essential to inform the physician 
concerned of the location of the implant.

•	Similarly, beauty treatments (laser, peeling, etc.) in the treated 
area are to be avoided for 3 weeks starting from the day of the 
implantation.

•	Avoid direct exposure to sunlight and UVA-B radiation (e.g. tanning 
lamps) for two weeks starting from the day of the treatment.

REACTIONS TO TREATMENT AND POSSIBLE UNDESIRABLE 
EFFECTS
The physician must inform the patient of the potential undesirable 
effects associated with the use of the product, which can occur 
immediately or a certain period of time after the treatment. Some 
adverse reactions following the injection of hyaluronic acid have been 
reported in the literature. These include, but are not limited to:
•	Inflammatory reactions (redness, oedema, erythema, etc.) possibly 

associated to itching or pain to pressure or both;
•	Ecchymosis/Haematomas;
•	Staining or discolouration around the injected area;
•	Intolerance reactions;
•	Hypersensitivity of the treated area;
•	Infection;
•	Poor filling effect;
•	Granuloma;
•	Displacement of the material;
•	Numbness;
•	Clumps;
•	Necrosis;
•	Papules and nodules in the injected area;
•	Allergic reaction to one or more ingredients of the product.
Report any adverse event (cited above or other) immediately to the 
physician if it lasts for more than 7 days. The implant must be checked
and treated appropriately.

The resolution of any adverse event related to the implant is 
strictly dependent on the timeliness of intervention.

The Manufacturer and/or the Distributor of the product must be 
notified of any undesirable effect associated with the treatment 
with NEAUVIA Organic Intense.

STORAGE
• Store at a temperature between 4° C and 27° C.
• Do not expose to sunlight.
• Do not freeze and do not heat.

The Manufacturer declines all liability for direct, indirect or 
consequential damage caused by the incorrect use or abnormal use 
of the medical device NEAUVIA Organic Intense or by its use in any 
way other than that described in this package leaflet. The user is 
responsible for verifying the product’s suitability for the intended use, 
and thus takes all responsibilities and risks in this regard. 

DISPOSAL
In order to avoid biological risks, handle and dispose of syringes and 
needles according to the health facility’s procedures and the relevant 
regulations.
The product must be used solely by physicians.

NEAUVIA Organic intense
HYALURONIC ACID HYDROGEL 

OPIS
NEAUVIA Organic Intense jest jałowym, niepirogennym, 
jednofazowym hydrożelem do wstrzykiwań. NEAUVIA Organic Intense
składa się z silnie oczyszczonego hialuronianu sodu pochodzenia 
niezwierzęcego: jest on uzyskiwany w procesie fermentacji bakteryjnej
i nie wywołuje reakcji patologicznych u ludzi. Hydrożel ma wygląd 
przezroczystej, bezbarwnej galarety. Jest dostarczany w wypełnionych 
fabrycznie, jednorazowych strzykawkach 1,0 ml ze złączem luer-lock.
Opakowanie zawiera wyrób, instrukcję stosowania, igłę i etykiety 
identyfikacyjne.

SKŁAD
NEAUVIA Organic Intense jest usieciowanym hydrożelem 
polimerowym, zawierającym stabilizowany hialuronian sodu 28 mg/ 
ml, glicynę i L-prolinę w buforowanej, niepirogennej wodzie.

WSKAZANIA
NEAUVIA Organic Intense jest wyrobem medycznym do wstrzyknięć 
wskazanym do tymczasowej korekty wrodzonych i nabytych wad 
tkanek miękkich twarzy poprzez wstrzyknięcia śródskórne. Wyrób 
ulega powolnej degradacji po wszczepieniu. 

PRZECIWWSKAZANIA
•	Zaburzenia autoimmunologiczne obejmujące skórę.
•	Zakażenia i stany zapalne (trądzik, opryszczka, zapalenie skóry itp.) 

in situ lub blisko leczonego obszaru.
•	Żylaki w miejscu wszczepienia wyrobu.
•	Stosowanie leków przeciwkrzepliwych.
•	Radioterapia lub terapia ultradźwiękami w obszarze leczenia.
•	Znana nadwrażliwość na kwas hialuronowy.
•	Tendencja do powstawania blizn hipertroficznych.
•	Niekontrolowana padaczka.
•	Ciąża lub karmienie piersią.
•	Dzieci i młodzież poniżej 18 lat.
•	Ciężkie alergie.
•	Tymczasowe lub trwałe wypełniacze w obszarze leczonym.
•	Leczenie okolic oczu (powiek, okolicy pod oczami, kurzych łapek) ani
	 gładzizny.
•	Wstrzykiwanie do naczyń krwionośnych.
•	Nadmierna korekta.
•	Jednoczesne stosowanie laseroterapii, głębokiego złuszczania 

chemicznego lub dermabrazji.
•	Stosowanie w obrębie sutka lub narządów płciowych wewnętrznych.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI PRZED ZASTSOWANIEM
Wyrób można wstrzykiwać wyłącznie w odpowiednich warunkach i 
w odpowiednim otoczeniu. Aby leczenie przebiegło z powodzeniem, 
wyrób może być stosowany wyłącznie przez lekarza zaznajomionego z 
technikami wstrzykiwania wypełniaczy skórnych.

OSTRZEŻENIA
•	Nie stosować wyrobu po upływie daty ważności.
•	Nie stosować wyrobu, jeśli opakowanie zostało naruszone lub 

uszkodzone, lub jeśli warunki przechowywania były niewłaściwe.
•	Nie stosować wyrobu, jeśli jego wygląd wydaje się nieprawidłowy 

(niezgodny z opisem w punktach Opis i Skład).
•	Po otwarciu opakowania należy niezwłocznie zużyć wyrób. Wszelkie 

pozostałości wyrzucić.
•	Nie stosować strzykawki do wstrzykiwania wyrobu różnym 

pacjentom.
•	Nie stosować tej samej igły do korekty różnych obszarów 

anatomicznych.
•	Nie mieszać wyrobu z innymi substancjami.
•	Nie wolno dopuścić do kontaktu wyrobu z czwartorzędowymi solami 

amoniowymi takimi jak chlorki benzalkoniowe.
•	Nie wolno dodawać do hydrożelu żadnych innych produktów 

leczniczych.
•	Wyrób jest jednorazowego użytku; ponowne zastosowanie mogłoby 

skutkować utratą jałowości poważnym uszkodzeniem zdrowia 
pacjenta.

INSTRUKCJE STOSOWANIA
Wprawdzie ostateczny wybór techniki stosowanej podczas zabiegu 
należy do lekarza, jednak poniżej opisano technikę wykonywania 
wstrzyknięcia zalecaną przez producenta.

PRZYGOTOWANIE DO ZABIEGU
•	Zalecana wielkość igły: 21 G
•	Zalecana wielkość kaniuli: 22 G
•	Przeprowadzić wywiad z pacjentem (uzyskać informacje o 

aktualnych infekcjach, przyjmowanych lekach, aktualnym leczeniu 
stomatologicznym, niedawnych zabiegach chirurgicznych itp.).

•	Zapisać kod REF i numer partii zastosowanego wyrobu w karcie 
pacjenta, aby umożliwić identyfikowalność.

•	Poinformować pacjenta o wskazaniach, przeciwwskazaniach i 
możliwych działaniach niepożądanych wyrobu.

•	Uzyskać podpis pacjenta pod formularzem świadomej zgody.

ZNIECZULENIE Aby zmniejszyć ryzyko reakcji alergicznej, do wyrobu
nie dodano żadnych środków znieczulających. 
- Ocenić, czy zastosowanie znieczulenia jest potrzebne. Jeśli tak, 
zaleca się zastosowanie techniki blokowania miejscowego nerwu 
(znieczulenie przewodowe).
- U pacjentów z alergiami należy ocenić, czy znieczulenie nie jest 
przeciwwskazane.

PRZEBIEG LECZENIA
•	Przed wstrzyknięciem wyrobu należy dokładnie znieczulić obszar 

leczony jodopowidonem lub chlorheksydyną.
•	Odkręcić kapturek ochronny strzykawki.
•	Nakręcić mocno igłę na złącze luer-lock strzykawki.
•	Delikatnie popchnąć tłok strzykawki, aby usunąć resztkowe powietrze 

z wyrobu.
•	Jeśli igła jest zapchana, nie zwiększać nacisku na tłok, tylko wymienić 

igłę.
•	Wstrzyknąć wyrób powoli, ruchem posuwistym, techniką retrograde.
•	Podczas wstrzykiwania lekarz może kształtować wyrób wolną dłonią.
•	Po zakończeniu zabiegu należy przeprowadzić masaż leczonego 

obszaru, aby wyrób lepiej się rozprowadził.

POSTĘPOWANIE PO ZABIEGU 
•	Można podać lek przeciwzapalny, aby zmniejszyć obrzęk (będący 

fizjologiczną reakcją na wstrzyknięcie wypełniacza).
•	Można przykładać lód do leczonego obszaru, aby zmniejszyć typową 

reakcję zapalną na wstrzyknięcie, lecz lód nie może bezpośrednio 
stykać się ze skórą.

•	Wybroczyny/krwiaki można leczyć odpowiednimi kremami lub 
żelami.

•	W ciągu 24 godzin od zabiegu nie wolno wywierać nacisku ani 
stosować produktów kosmetycznych na leczonym obszarze.

•	Należy unikać zabiegów chirurgicznych i stomatologicznych przez 
dwa tygodnie od dnia wstrzyknięcia. Jeśli taki zabieg jest niezbędny, 
pacjent MUSI poinformować przeprowadzającego go lekarza o 
umiejscowieniu implantu.

•	Nie należy przeprowadzać zabiegów kosmetycznych, takich jak 
laseroterapia lub złuszczanie, na leczonym obszarze przez 3 tygodnie 
od dnia wstrzyknięcia.

•	Unikać bezpośredniego narażenia na światło słoneczne i 
promieniowanie UVA-B (np. w solarium) przez dwa tygodnie od dnia 
wstrzyknięcia.

REAKCJE NA LECZENIE I MOŻLIWE DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
Obowiązkiem lekarza jest poinformowanie pacjenta o możliwych 
działaniach niepożądanych wyrobu, które mogą wystąpić bezpośrednio
po zabiegu lub w określonym odstępie czasu. Niektóre działania 
niepożądane wstrzyknięcia kwasu hialuronowego zostały opisane w 
literaturze. Obejmują one między innymi:
• Reakcje zapalne (obrzęk, zaczerwienienie, rumień itp.), które mogą 
wiązać się ze swędzeniem lub bólem uciskowym;
• Wybroczyny/krwiaki;
• Plamy lub odbarwienia w okolicy wstrzyknięcia;
• Reakcje nietolerancji;
• Nadwrażliwość leczonego obszaru;
• Zakażenie;
• Niezadowalający efekt wypełnienia;
• Ziarniniak;
• Przemieszczenie materiału;
• Drętwienie;
• Grudki;
• Martwica;
• Brodawki i guzki w leczonym obszarze;
• Reakcja alergiczna na jeden lub więcej spośród składników wyrobu. 
Należy zgłaszać każde zdarzenie niepożądane (również niewymienione 
powyżej) niezwłocznie lekarzowi, jeśli utrzymuje się ono dłużej niż 7 
dni. Należy wykonać odpowiednie badania implantu i podjąć leczenie.

Wyleczenie zdarzeń niepożądanych związanych z implantem jest 
uzależnione od tego, czy interwencja nastąpi na czas.

Należy poinformować producenta lub dystrybutora wyrobu o 
wszelkich działaniach niepożądanych wyrobu NEAUVIA Organic 
Intense.

PRZECHOWYWANIE
• Przechowywać w temperaturze od 4° C do 27° C.
• Nie wystawiać na działanie światła słonecznego.
• Nie zamrażać ani nie wystawiać na działanie wysokiej temperatury.

Producent zrzeka się odpowiedzialności za wszelkie pośrednie, 
bezpośrednie i wynikowe szkody spowodowane nieprawidłowym lub 
niezgodnym z przeznaczeniem zastosowaniem wyrobu medycznego 
NEAUVIA Organic Intense lub nieprzestrzeganiem instrukcji 
zawartych w tej ulotce dołączonej do opakowania. Użytkownik 
ma obowiązek potwierdzić, że wyrób jest odpowiedni do danego 
zastosowania i przejmuje odpowiedzialność za wszelkie ryzyko z tym 
związane. 

UTYLIZACJA
Aby uniknąć ryzyka biologicznego, należy posługiwać się strzykawkami 
i igłami oraz utylizować je zgodnie z procedurami placówki i 
odnośnymi przepisami.
Sprzedaż tego wyrobu ograniczona jest do lekarzy.

NEAUVIA Organic intense
HYDROGEL D’ACIDE HYALURONIQUE 

DESCRIPTION
NEAUVIA Organic Intense est un hydrogel stérile pour injections, 
apyrogène et monophasique. NEAUVIA Organic Intense est fabriqué 
à base d’hyaluronate de sodium hautement purifié, d’origine 
nonanimale, obtenu à partir de fermentation bactérienne, non 
pathogène pour l’homme. L’hydrogel est transparent, incolore et 
gélatineux. Il se trouve dans des seringues préremplies jetables 
d’une capacité de 1,0 ml avec embout Luer Lock. La boîte contient 
une seringue, une notice d’utilisation, une aiguille et un ensemble 
d’étiquettes permettant d’identifier le produit.

COMPOSITION
NEAUVIA Organic Intense est un hydrogel polymérique réticulé 
contenant 28 mg/ml de hyaluronate de sodium stabilisé, Glycine et 
L-Proline dans de l’eau tamponnée apyrogène.

INDICATIONS
NEAUVIA Organic Intense est un produit médical pour injection, 
conçu afin de corriger temporairement les défauts congénitaux et 
acquis des tissus mous du visage par injections intradermiques. Une 
fois injecté, ce produit se dégrade lentement. 

CONTRE-INDICATIONS
•	Maladies auto-immunes de la peau.
•	Infections et inflammations (acné, herpès, dermatites, etc.) à l’endroit 

ou près de la zone de traitement.
•	Varices dans la zone d’injection.
•	Patients sous traitement avec des anticoagulants.
•	Patients sous radiothérapie ou une thérapie par ultrasons dans la 

zone de traitement.
•	Patients ayant une hypersensibilité à l’acide hyaluronique.
•	Patients ayant tendance à développer des cicatrices hypertrophiques.
•	Patients souffrant d’épilepsie non traitée.
•	Femmes enceintes et mères allaitantes.
•	Enfants et adolescents dont l’âge est inférieur à 18 ans.
•	Patients ayant des antécédents d’allergies graves.
•	Patients ayant reçu d’autres injections de fillers temporaires ou 

permanentes dans la même zone de traitement.
•	Ne pas injecter dans la région périorbitaire (paupières, cernes, pattes 

d’oie) et la région glabellaire.
•	Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins.
•	Ne pas utiliser de manière excessive.
•	Ne pas utiliser en conjonction avec la thérapie au laser, les peelings 

chimiques profonds ou la dermabrasion.
•	Ne pas injecter le produit dans la glande mammaire et les organes 

génitaux internes.

PRÉCAUTIONS D’EMPLOI
Ce produit peut être administré uniquement si toutes les conditions 
spécifiques sont remplies, dans un environnement adapté. Par 
conséquent, il ne devrait être utilisé que par des médecins ayant reçus 
une formation spécialisée sur les techniques d’injection de produits de 
comblement dermique.

INSTRUCTIONS
•	Ne pas utiliser après la date d’expiration.
•	Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé, ouvert ou mal stocké.
•	Ne pas utiliser si le produit semble anormal (voir « Description et 

composition »).
•	Appliquer le produit immédiatement après l’ouverture de l’emballage, 

ne pas conserver les résidus.
•	Ne pas injecter le produit contenu dans la même seringue à des 

patients différents.
•	Ne pas utiliser la même aiguille pour diverses parties du corps.
•	Ne pas mélanger le produit avec d’autres substances.
•	Eviter tout contact du produit avec des sels d’ammonium quaternaires 

tels que le chlorure de benzalkonium.
•	Ne pas ajouter de médicaments dans l’hydrogel.
•	Le produit est à usage unique, sa réutilisation peut entraîner une 

perte de stérilité et avoir des conséquences graves sur la santé du 
patient.

MODE D’EMPLOI
Produit destiné à l’usage professionnel des médecins choisissant 
leur propre technique d’administration. Cependant, il est conseillé 
de procéder à l’implantation selon les instructions d’injection du 
fabricant.

PRÉPARATION AU TRAITEMENT
•	Aiguille recommandée: 21 G
•	Canule recommandée: 22 G
•	Le médecin devrait interroger le patient sur son historique de santé 

(infections en cours, prise de médicaments, traitement dentaires en 
cours, chirurgie, allergies, etc.).

•	Noter le REF (type de produit) ainsi que le numéro du lot du 
produit utilisé dans le dossier médical du patient afin d’assurer une 
traçabilité.

•	Informer le patient de toutes les indications, contre-indications et 
réactions indésirables possibles qui peuvent être provoquées par 
l’utilisation du produit.

•	Demander au patient de signer un formulaire de consentement 
éclairé.

ANESTHÉSIE: Dans le but d’éviter toute réaction allergique, le produit 
ne contient pas d’anesthésiants. 
- Evaluer la nécessité d’une anesthésie locale. Préférer dans ce cas la 
technique d’un bloc nerveux local (tronculaire).
- Dans le cas d’un patient souffrant d’allergies, évaluer s’il est 
approprié d’avoir recours à une anesthésie.

PROCÉDURE À SUIVRE POUR LE TRAITEMENT
•	Avant l’injection du produit, désinfectez soigneusement la zone 

prévue du traitement (povidone iodée ou désinfectant à base de 
chlorhexidine).

•	Enlever le capuchon protecteur de la seringue.
•	Visser l’aiguille sur l’embout Luer Lock de la seringue.
•	Poussez doucement le piston pour enlever tout air résiduel de la 

seringue.
•	Si l’aiguille se bouche, ne pas augmenter la pression du piston mais 

remplacer l’aiguille.
•	Injecter lentement le produit, selon la méthode d’injection 

rétrograde.
•	Durant l’injection, le produit peut être modelé avec l’autre main.
•	Après l’injection, masser doucement la zone traitée afin de répartir le 

produit.

CONSEILS APRÈS TRAITEMENT 
•	Le médecin peut prescrire au patient un médicament 

antiinflammatoire réduisant l’enflure après l’injection, réponse 
physiologique naturelle à tout produit de comblement dermique 
injecté.

•	Afin de réduire tout effet inflammatoire typiquement provoqué par 
une injection, de la glace peut être appliquée sur la zone de traitement 
mais pas directement sur la peau.

•	Les ecchymoses/hématomes peuvent être traités avec des gels et des 
crèmes appropriés.

•	Dans les 24 heures suivant l’administration du produit, il ne faut pas 
toucher la peau ni utiliser de produits cosmétiques sur la zone de 
traitement.

•	Dans les deux semaines suivant l’injection toute intervention 
chirurgicale ou dentaire est déconseillée. En cas contraire, il est 
essentiel de TOUJOURS informer le médecin concerné de l’endroit où 
l’injection a été effectuée.

•	Tout traitement esthétique (laser, peelings, etc.) est également 
déconseillé dans la zone de traitement pendant trois semaines après 
l’injection.

•	Il est recommandé d’éviter l’exposition directe au soleil et aux rayons 
UVA-B (lampes de bronzage) pendant deux semaines après l’injection.

RÉACTIONS AU TRAITEMENT ET EFFETS INDÉSIRABLES
Le médecin doit informer le patient de toutes les effets indésirables 
possibles associés à l’application du produit qui peuvent survenir 
immédiatement ou certain temps après l’injection. Après l’injection 
d’acide hyaluronique on a noté quelques effets indésirables. Ceux-ci 
incluent mais ne sont pas limités à:
•	Réactions inflammatoires telles que rougeur, gonflement, érythème, 

etc. qui peuvent être accompagnées par des démangeaisons ou de la 
douleur à la pression, ou par les deux à la fois;

•	Ecchymoses/hématomes;
•	Tâches et peau décoloré autour de l’endroit de l’injection;
•	Réactions d’intolérance au produit;
•	Sensibilité accrue à l’endroit de l’injection;
•	Infection;
•	Effet de comblement peu satisfaisant du produit;
•	Apparition de granulome;
•	Dislocation du produit;
•	Engourdissements;
•	Grumeaux;
•	Nécrose;
•	Papules et nodules à l’endroit de l’injection;
•	Réactions allergiques à l’un des ou plusieurs composants du produit.
Informez votre médecin aussitôt que possible de tout effet indésirable
(susmentionné ou autre) persistant plus d’une semaine. L’implant doit
être vérifié et traité d’une manière adéquate.

La résolution de tout événement indésirable lié à l’implant est 
étroitement liée à la rapidité d’intervention.

Tout effet indésirable associé au traitement employant NEAUVIA
Organic Intense doit être signalé directement au fabricant et/ou 
au distributeur du produit.

STOCKAGE
• Température de stockage entre 4° C et 27° C.
• Ne pas exposer directement au soleil.
• Ne pas congeler ni chauffer.

Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages directs, 
indirects ou consécutifs causés par une erreur d’utilisation ou une 
utilisation anormale du produit NEAUVIA Organic Intense ou par son 
utilisation d’une autre manière que celle décrite dans cette notice.
L’utilisateur est responsable de la vérification de l’adéquation du 
produit pour l’utilisation prévue, et assume donc tout risque et toute 
responsabilité à cet égard. 

ÉLIMINATION DU PRODUIT
Afin d’éviter les risques biologiques, manipuler et éliminer les 
seringues et aiguilles en conformité avec les procédures des centres de 
santé et les règlements d’usage.
L’utilisation du produit est réservé exclusivement aux médecins.

NEAUVIA Organic intense
HYDROGEL DE ÁCIDO HIALURÓNICO 

DESCRIPCIÓN
NEAUVIA Organic Intense es un hidrogel monofásico inyectable, 
estéril y apirógeno. NEAUVIA Organic Intense está constituido por 
hialuronato de sodio de origen no animal, altamente purificado, 
derivado por fermentación bacteriana, no patógena para el hombre.
El hidrogel es gelatinoso, transparente e incoloro. El producto está 
contenido en una jeringuilla prellenada, desechable con conexión 
luerlock que tiene una capacidad de 1,0 ml. La caja contiene el 
producto, las instrucciones para el uso, la aguja y las etiquetas de 
identificación del producto.

COMPOSICIÓN
NEAUVIA Organic Intense es un hidrogel polímero reticulado que 
contiene 28 mg/ml de hialuronato de sodio estabilizado, glicina y 
L-prolina en agua apirógena tamponada.

INDICACIONES
NEAUVIA Organic Intense es un producto sanitario inyectable indicado 
para la corrección temporal de déficits congénitos y adquiridos de los 
tejidos blandos del rostro mediante una inyección intradérmica. El 
producto se degrada lentamente tras la infiltración. 

CONTRAINDICACIONES
•	Enfermedades autoinmunes de la piel.
•	Infecciones e inflamaciones (acné, herpes, dermatitis, etc.) in situ o 

cerca de la zona sometida al tratamiento.
•	Varices en la zona de la infiltración.
•	Pacientes tratados con anticoagulantes.
•	Pacientes sometidos a radioterapia o terapia con ultrasonidos en la 

zona a tratar.
•	Pacientes hipersensibles al ácido hialurónico.
•	Pacientes con tendencia a desarrollar cicatrices hipertróficas.
•	Pacientes con epilepsia no curada.
•	No inyectar a mujeres embarazadas o en período de lactancia.
•	No inyectar a niños o jóvenes menores de 18 años de edad.
•	No inyectar a pacientes con alergias graves.
•	No inyectar a pacientes ya tratados con rellenadores permanentes o 

temporales en la misma zona.
•	No inyectar en la zona periocular (párpados, ojeras, patas gallina) y en 

la glabela.
•	No inyectar en los vasos sanguíneos.
•	No realizar una corrección excesiva.
•	No inyectar junto a tratamientos con láser, peeling químicos 

profundos o dermoabrasión.
•	No inyectar el producto en la glándula mamaria y en los genitales 

internos.

PRECAUCIONES PARA EL USO
El producto debe ser inyectado en condiciones adecuadas, en un 
ambiente adecuado. Para el éxito del tratamiento, el producto debe 
ser utilizado exclusivamente por médicos expertos en técnicas de 
inyección de rellenos dérmicos.

ADVERTENCIAS
•	No utilizar el producto después de la fecha de vencimiento.
•	No utilizar el producto si la caja está estropeada, abierta o no 

conservada correctamente.
•	No utilizar el producto si se presenta de modo diferente a las 

condiciones normales (que figuran en la descripción y composición).
•	Una vez abierta la caja, el producto debe utilizarse inmediatamente: 

el producto remanente debe eliminarse.
•	No inyectar el producto contenido en la misma jeringuilla a diferentes 

pacientes.
•	No utilizar la misma aguja en diferentes partes del cuerpo.
•	No mezclar el producto con otras sustancias.
•	No permitir el contacto del producto con sales de amonio cuaternario 

como el cloruro de benzalconio.
•	No añadir medicamentos en el hidrogel.
•	El producto es desechable y su reutilización puede comportar la 

pérdida de la esterilidad con graves consecuencias para la salud del 
paciente.

INSTRUCCIONES DE USO
Aun considerando que cada profesional utiliza la técnica que a él le 
sea más cómoda, cuando se utiliza el producto se recomienda realizar 
la infiltración según la técnica de inyección recomendada por el 
fabricante.

PREPARACIÓN PARA EL TRATAMIENTO
•	Dimensión recomendada de la aguja: 21 G
•	Dimensión recomendada de la cánula: 22 G
•	Recoger los datos del historial médico del paciente (infecciones 

en curso, uso de fármacos, tratamientos odontológicos en curso, 
operaciones, alergias, etc.).

•	Anotar el REF (tipo de producto) y el número de lote del producto 
utilizado en el historial médico del paciente con el fin de garantizar 
su rastreabilidad.

•	Informar al paciente sobre indicaciones, contraindicaciones y 
posibles reacciones adversas debidas a la aplicación del producto.

•	Hacer firmar al paciente el formulario de consentimiento informado.

ANESTESIA: para reducir la posible reacción alérgica, el producto no 
contiene en su interior ningún tipo de anestesia. 
- Evaluar si es necesario aplicar anestesia local. En dicho caso, se 
aconseja utilizar la técnica de bloqueo del nervio local (troncular).
- En pacientes alérgicos, evaluar si es conveniente utilizar anestesia.

PROCEDIMIENTO PARA EL TRATAMIENTO
•	Antes de inyectar el producto, desinfecte cuidadosamente la zona a 

tratar con iodopovidona o con un desinfectante con clorhexidina.
•	Desenrosque el capuchón protector de la jeringa.
•	Enrosque firmemente la aguja en la conexión luer-lock de la 

jeringuilla.
•	Apriete suavemente el émbolo para eliminar el posible aire del 

producto.
•	Si la aguja está obstruida, no aumente la presión sobre el émbolo, sino 

sustituya la aguja.
•	Inyecte lentamente el producto siguiendo la técnica de deslizamiento 

retrógrado.
•	Durante la inyección, el producto puede ser moldeado por el médico 

con la mano contralateral.
•	Al terminar, masajee suavemente la zona tratada para distribuir 

mejor el producto.

CONSEJOS POST-TRATAMIENTO 
•	Puede suministrarse al paciente un medicamento antiinflamatorio 

para reducir el edema (respuesta fisiológica al relleno infiltrado).
•	Para reducir los efectos inflamatorios asociados típicamente a una 

inyección, puede aplicarse hielo en la zona tratada, pero no en 
contacto directo con la piel.

•	La equimosis/hematoma puede ser tratado con cremas o gel 
apropiados.

•	Durante las 24 horas posteriores al tratamiento, no hay que apretar la 
piel sobre la zona tratada, ni aplicar cosméticos.

•	Evite cirugías o intervenciones odontológicas en las dos semanas 
posteriores a la fecha de la inyección. Si el paciente debe someterse 
a estos procedimientos, es fundamental informar siempre el médico 
interesado sobre la posición del implante.

•	Asimismo, evite realizar tratamientos de belleza (láser, peeling, etc.) 
en la zona tratada durante las 3 semanas posteriores a la fecha de la 
infiltración.

•	Evite la exposición directa al sol y a los rayos UVA-B (lámparas de 
bronceado) durante las dos semanas posteriores a la fecha del 
tratamiento.

REACCIONES AL TRATAMIENTO Y EFECTOS INDESEABLES
El médico debe informar al paciente sobre los posibles efectos adversos
derivados del uso del producto, que pueden producirse inmediatamente
o después de un cierto período de tiempo. En la literatura científica se 
exponen algunas reacciones adversas después de la inyección de ácido
hialurónico. Éstas incluyen, pero no se limitan a:
•	Reacciones inflamatorias (enrojecimiento, edema, eritema, etc.) 

acompañadas eventualmente por prurito o dolor tras la presión o 
ambos;

•	Equimosis/hematomas;
•	Manchas y alteraciones de color alrededor de la zona de inyección;
•	Reacciones de intolerancia;
•	Hipersensibilidad en la zona tratada;
•	Infección;
•	Débil efecto de llenado;
•	Granuloma;
•	Desplazamiento del material;
•	Entumecimiento;
•	Grumos;
•	Necrosis;
•	Pápulas y nódulos en la zona de inyección;
•	Reacción alérgica a uno o más componentes del producto.
Informar inmediatamente al médico sobre cualquier acontecimiento
negativo (citado u otro) si permanece por un período superior a 7 días.
La implantación debe ser controlada y tratada debidamente.

La resolución de cualquier acontecimiento adverso relativo a la 
infiltración está estrictamente asociado a la rápida intervención.

Cualquier efecto indeseable asociado al tratamiento con 
NEAUVIA Organic Intense debe ser comunicado al fabricante y/o 
al distribuidor del producto.

CONSERVACIÓN
• Conservar el producto a una temperatura comprendida entre 4° C 
y 27° C.
• No exponer a la acción de los rayos solares.
• No congelar, no calentar.

El fabricante declina toda responsabilidad por daños directos, 
indirectos o consecuentes causados por un uso erróneo o anómalo del 
producto sanitario NEAUVIA Organic Intense o por el uso en modo 
distinto al descrito en este folleto ilustrativo. El usuario es responsable 
de verificar la idoneidad del producto para el uso previsto y, por lo 
tanto, asume todos los riesgos y las responsabilidades en ese sentido. 

ELIMINACIÓN
Para evitar riesgos biológicos, gestionar y deshacerse de jeringas y 
agujas en el respeto de los procedimientos adoptados en los centros 
sanitarios y en los correspondientes reglamentos.
El uso del producto está reservado exclusivamente a los médicos.

NEAUVIA Organic intense
HIDROGEL DE ÁCIDO HIALURÓNICO 

DESCRIÇÃO
NEAUVIA Organic Intense é um hidrogel monofásico injetável, estéril 
e apirogénico. NEAUVIA Organic Intense é composto por hialuronato 
de sódio de origem não animal, altamente purificado, derivado de 
fermentação bacteriana, não patogénico para o ser humano. O hidrogel 
é gelatinoso, transparente e incolor. O dispositivo está contido em 
seringas Luer-Lock descartáveis pré-cheias com capacidade de 1,0 ml. 
A embalagem contém o dispositivo, as instruções de utilização, agulha 
e etiquetas de identificação do produto.

COMPOSIÇÃO
NEAUVIA Organic Intense é um hidrogel polimérico reticulado, 
contendo 28 mg/ml de hialuronato de sódio estabilizado, Glicina e 
L-Prolina em água apirogénica tamponada.

INDICAÇÕES
NEAUVIA Organic Intense é um dispositivo médico injetável indicado 
para a correção temporária de défice congénito e adquirido dos tecidos 
moles do rosto por injeção intradérmica. O produto degrada-se 
lentamente após a aplicação. 

CONTRAINDICAÇÕES
•	Doenças autoimunes da pele.
•	Infeções e inflamações (acne, herpes, dermatites, etc.) in situ ou 

próximo da zona sujeita ao tratamento.
•	Varizes na área do implante.
•	Pacientes tratados com anticoagulantes.
•	Pacientes submetidos a radioterapia ou terapia com ultrassons na 

área a ser tratada.
•	Pacientes com hipersensibilidade ao ácido hialurónico.
•	Pacientes com tendência a desenvolverem cicatrizes hipertróficas.
•	Pacientes com epilepsia não tratada.
•	Não injetar em mulheres grávidas ou durante o período de 

amamentação.
•	Não injetar em crianças ou adolescentes com idade inferior a 18 anos.
•	Não injetar em pacientes com alergias graves.
•	Não injetar em pacientes já tratados com enchimentos permanentes 

ou temporários na mesma área.
•	Não injetar na zona periorbital (pálpebras, olheiras, pés de galinha) e 

na glabela.
•	Não injetar nos vasos sanguíneos.
•	Não efetuar uma correção excessiva.
•	Não injetar juntamente com tratamentos a laser, peelings químicos 

profundos ou dermoabrasão.
•	Não injetar o produto na glândula mamária ou nos genitais internos.

PRECAUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
O produto deve ser injetado em condições apropriadas, num ambiente
adequado. Para o tratamento ser bem-sucedido, o produto deve ser 
utilizado exclusivamente por médicos especializados em técnicas de 
injeção de preenchimento dérmico.

ADVERTÊNCIAS
•	Não utilizar o produto depois de expirado o prazo de validade.
•	Não utilizar o produto se a embalagem estiver danificada, aberta ou 

não conservada corretamente.
•	Não utilizar o produto se for diferente das condições normais 

(descritas na Descrição e Composição).
•	Uma vez aberta a embalagem, o produto deve ser usado 

imediatamente: o produto residual deve ser eliminado.
•	Não injetar o produto contido numa seringa em vários pacientes.
•	Não utilizar a mesma agulha em diferentes partes do corpo.
•	Não misturar o produto com outras substâncias.
•	Não permitir o contacto do produto com sais de amónio quaternário, 

tais como cloreto de benzalcónio.
•	Não adicionar medicamentos ao hidrogel.
•	O produto é descartável e a sua reutilização pode resultar na perda de 

esterilidade, com consequências graves para a saúde do paciente.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Embora considerando que cada profissional usa a técnica mais 
apropriada para si, quando se utiliza o produto é aconselhável realizar 
o impante em conformidade com a técnica de injeção recomendada 
pelo Fabricante.

PREPARAÇÃO PARA O TRATAMENTO
•	Dimensão da agulha recomendada: 21 G
•	Dimensão da cânula recomendada: 22 G
•	Recolher os dados sobre a história clínica do paciente (infeções no 

momento, uso de medicamentos, tratamentos dentários em curso, 
cirurgias, alergias, etc.).

•	Anotar a REF (tipo de produto) e o número de lote do produto utilizado 
na ficha médica do paciente, a fim de garantir a rastreabilidade.

•	Informar o paciente sobre as indicações, contraindicações e possíveis 
reações adversas devidas à aplicação do produto.

•	O paciente deverá assinar o termo de consentimento informado.

ANESTESIA: a fim de reduzir qualquer eventual reação alérgica, o
produto não contém nenhum tipo de anestésico. 
- Avaliar se se deve usar uma anestesia local. Nesse caso, é aconselhável
usar a técnica de bloqueio do nervo (troncular).
-Em pacientes alérgicos, avaliar se é conveniente utilizar o anestésico.

PROCEDIMENTO PARA O TRATAMENTO
•	Antes de injetar o produto, desinfetar completamente a zona a ser 

tratada com iodopovidona ou desinfetante contendo clorexidina.
•	Desapertar a tampa protetora da seringa.
•	Fixar firmemente a agulha no conector Luer-Lock da seringa.
•	Pressionar delicadamente o pistão para remover qualquer ar do 

produto.
•	Se a agulha estiver obstruída, não aumentar a pressão no pistão, mas 

substituir a agulha.
•	Injetar lentamente o produto seguindo a técnica de deslizamento 

retrógrado.
•	Durante a injeção, o produto pode ser moldado pelo médico com a 

mão contralateral.
•	No final, massajar suavemente a zona tratada para distribuir melhor o 

produto.

CONSELHOS PÓS TRATAMENTO 
•	Pode ser administrado ao paciente um fármaco anti-inflamatório 

para reduzir o edema (resposta fisiológica a qualquer enchimento 
implantado).

•	Para reduzir os efeitos inflamatórios tipicamente associados a uma 
injeção, pode ser aplicado gelo na área tratada, ainda que não em 
contacto direto com a pele.

•	A equimose/hematoma pode ser tratado com cremes ou géis 
apropriados.

•	Nas 24 horas seguintes ao tratamento, não pressionar a pele na zona 
tratada nem aplicar cosméticos.

•	Evitar intervenções cirúrgicas ou odontológicas nas duas semanas 
após a data da injeção. Se o paciente tiver de se submeter a estes 
procedimentos, é essencial informar SEMPRE o médico em questão 
sobre a posição do implante.

•	Da mesma forma, evitar tratamentos de beleza (lasers, peeling, etc.) 
na área tratada durante 3 semanas após a data de implante.

•	Evitar a exposição direta ao sol e aos raios UVA-B (lâmpadas 
de bronzeamento) durante as duas semanas a seguir à data do 
tratamento.

REAÇÕES AO TRATAMENTO E EFEITOS INDESEJÁVEIS
O médico deve informar o paciente sobre os potenciais efeitos 
indesejáveis decorrentes do uso do produto, que pode ocorrer 
imediatamente ou após um determinado período de tempo. Na 
literatura científica foram relatadas algumas reações adversas após a 
injeção do ácido hialurónico. Essas incluem, nomeadamente:
•	Reações inflamatórias (vermelhidão, edema, eritema, etc.), 

possivelmente acompanhadas de prurido ou dor de pressão ou ambos;
•	Equimoses/hematomas;
•	Manchas e alterações de cor em torno da zona de injeção;
•	Reações de intolerância;
•	Hipersensibilidade na zona tratada;
•	Infeção
•	Efeito de enchimento fraco;
•	Granuloma
•	Deslocamento do material;
•	Dormência;
•	Protuberâncias;
•	Necroses;
•	Pápulas e nódulos na zona de injeção;
•	Reação alérgica a um ou mais componentes do produto.
Informar imediatamente o médico sobre qualquer evento adverso 
(citado acima ou outro) se persistir durante um período superior a 7 
dias. O implante deve ser verificado e tratado adequadamente.

A resolução de qualquer evento adverso relacionado com o 
implante está intimamente relacionada com a tempestividade da 
intervenção.

Qualquer efeito indesejável associado ao tratamento com 
NEAUVIA Organic Intense deve ser comunicado ao Fabricante e/ 
ou Distribuidor do produto.

CONSERVAÇÃO
• Conservar o produto a uma temperatura entre os 4° C e os 27° C.
• Não expor à ação dos raios solares.
• Não congelar, não aquecer.

O Fabricante declina qualquer responsabilidade por danos diretos, 
indiretos ou consequentes causados pelo uso incorreto ou indevido 
do dispositivo médico NEAUVIA Organic Intense ou pela utilização 
de um modo diferente daquele descrito neste folheto informativo. O 
utilizador é responsável por verificar a adequação do produto para o 
uso previsto, assumindo assim todos os riscos e responsabilidades a 
este respeito. 

ELIMINAÇÃO
Para evitar perigos biológicos, gerir e eliminar as seringas e as agulhas 
de acordo com os procedimentos adotados nos estabelecimentos de 
cuidados de saúde e nos respetivos regulamentos.
A utilização deste produto reserva-se exclusivamente a médicos.

NEAUVIA Organic intense 
HYDROGEL AUS HYALURONSÄURE 

BESCHREIBUNG
NEAUVIA Organic Intense ist ein steriles, pyrogenfreies, einphasiges 
Hydrogel zur Injektion. NEAUVIA Organic Intense besteht aus hochreinem 
Natriumhyaluronat nicht tierischen Ursprungs, gewonnen aus bakterieller 
Gärung, für den Menschen nicht pathogen. Das Hydrogel ist gelförmig, 
durchsichtig und farblos. Das Präparat wird mit Einwegspritzen mit Luer- 
Lock-Anschluss mit einem Volumen von 1,0 ml verabreicht. Die Verpackung 
beinhaltet eine Spritze, eine Gebrauchsanweisung, eine Nadel und einen 
Satz von Etiketten zur Identifizierung des Präparats.

ZUSAMMENSETZUNG
NEAUVIA Organic Intense ist ein vernetztes polymeres Hydrogel in einer 
Konzentration von 28 mg/ml stabilisiertem Natriumhyaluronat, Glyzin und 
L-Prolin in gepuffertem pyrogenfreiem Wasser.

INDIKATIONEN
NEAUVIA Organic Intense ist ein medizinisches Präparat zur intradermalen 
Injektion für die zeitlich begrenzte Korrektur von angeborenen oder 
erworbenen Schädigungen der Gesichtshaut. Das Produkt ist nach dem 
Implantieren schrittweise biologisch abbaubar. 

GEGENANZEIGEN
•	Autoimmune Erkrankungen der Haut.
•	Infektionen und Ansteckungen (z. B. Akne, Herpes, etc.) an oder nahe dem 

Bereich der Behandlung.
•	Krampfadern im zu behandelnden Bereich.
•	Einnahme von Antikoagulantien.
•	Strahlentherapie oder Ultraschalltherapie des zu behandelnden 

Hautbereiches.
•	Patienten mit bekannter Überempfindlichkeit gegenüber Hyaluronsäure.
•	Tendenz zur Bildung von hypertrophen Narben.
•	Patienten, die an unbehandelter Epilepsie leiden.
•	Schwangere und stillende Frauen.
•	Kinder und Teenager unter 18 Jahren.
•	Patienten mit einer Vorgeschichte von schweren Allergien.
•	Patienten, bei denen vorübergehend oder dauerhaft Füllstoffe an der 

gleichen Stelle injiziert wurden.
•	Nicht in den Bereich um die Augen (Lider, dunkle Ringe unter den Augen, 

Krähenfüße) und in den Glabella-Bereich einspritzen.
•	Nicht in Blutgefäße einspritzen.
•	Keine übermäßigen Korrekturen vornehmen.
•	Nicht in Verbindung mit Laser-Therapie, tiefen chemischen Peelings oder 

Dermabrasion verwenden.
•	Nicht in die Brustwarzen und inneren Genitalien einspritzen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Das Produkt darf nur bei Erfüllung entsprechender Bedingungen in einem 
passenden Umfeld verabreicht werden. Daher sollte für eine erfolgreiche 
Behandlung das Präparat nur von Ärzten eingesetzt werden, die eine 
Fachschulung zu den Injektionstechniken der Dermal Filler absolviert 
haben.

WARNHINWEISE
•	Nicht nach dem Ende des Haltbarkeitsdatums verwenden.
•	Nicht bei beschädigter, geöffneter oder nicht richtig gelagerter Verpackung 

verwenden.
•	Nicht verwenden, wenn das Produkt nicht in normalem Zustand zu sein 

scheint (siehe “Beschreibung und Zusammensetzung”).
•	Das Produkt muss sofort nach dem Öffnen der Verpackung verwendet 

werden: alle Restmengen müssen entsorgt werden.
•	Das Produkt darf nicht aus der gleichen Spritze verschiedenen Patienten 

injiziert werden.
•	Die gleiche Nadel darf nicht für die Korrektur von verschiedenen Teilen 

des Körpers verwendet werden.
•	Das Produkt darf nicht mit anderen Stoffen vermischt werden.
•	Kontakt mit quaternären Ammoniumverbindungen wie 

Benzalkoniumchlorid vermeiden.
•	Keinerlei Medikamente in das Hydrogel einspritzen.
•	Produkt für einmaligen Gebrauch: erneute Verwendung kann zum Verlust 

der Sterilität führen und schwere Folgen für die Gesundheit des Patienten 
haben.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Obwohl das Produkt für den Einsatz von Profis bestimmt ist, die selbst 
entscheiden, welche Technik sie zur Verabreichung wählen, so ist es 
doch ratsam, beim Verabreichen in Übereinstimmung mit der durch den 
Hersteller empfohlenen Injektionstechnik vorzugehen.

VORBEREITUNG DER BEHANDLUNG
•	Empfohlene Nadelgröße: 21 G
•	Empfohlene Kanülengröße: 22 G
•	Führen Sie mit dem Patienten ein Gespräch über seine Krankengeschichte 

(gegenwärtige Infektionen, Drogen- und Medikamentenkonsum, 
fortlaufende Zahnbehandlungen, Operationen, Allergien etc.).

•	Halten Sie die REF (Produktart) und die Chargennummer des verwendeten 
Produkts in der Patientenakte fest, um die Rückverfolgbarkeit zu 
gewährleisten.

•	Informieren Sie den Patienten über die Indikationen, Kontraindikationen 
und mögliche Nebenwirkungen des Produktes.

•	Lassen Sie den Patienten die Einwilligungserklärung unterzeichnen.

ANÄSTHESIE: Um mögliche allergische Reaktionen zu verhindern, enthält
das Produkt keinerlei Betäubungsmittel. 
- Beurteilen Sie, ob Sie eine Lokalanästhesie verwenden wollen. In diesem 
Falle ist die Anwendung einer lokalen (tronkularen) Nervenblockade- 
Technik ratsam.
- Überprüfen Sie bei Patienten mit Allergien, ob die Anwendung eines 
Betäubungsmittels angebracht ist.

BEHANDLUNG
•	Vor der Injektion den für die Behandlung bestimmten Bereich sorgfältig 

mit Povidon-Jod oder Chlorhexidin desinfizieren.
•	Schutzkappe der Spritze abschrauben.
•	Die Nadel an den Luer-Lock-Anschluss an der Spritze festschrauben.
•	Den Kolben leicht eindrücken, um Luft aus der Spritze zu entfernen.
•	Wenn die Nadel verstopft ist, den Druck des Kolbens nicht erhöhen, 

sondern die Nadel ersetzen.
•	Das Produkt langsam durch retrograde Injektion zur Anwendung bringen.
•	Während der Injektion ist das Produkt mit der anderen Hand des 

Operateurs auszuformen.
•	Nach Beendigung der Injektion die behandelte Fläche des Körpers sanft 

massieren, um das Produkt „zu verteilen”.

TIPPS FÜR DIE NACHBEHANDLUNG 
•	Dem Patienten kann zur Reduktion jeder Art von entzündlicher 

Schwellung (als physiologische Reaktion auf den Filler) nach der Injektion 
ein Entzündungshemmer verschrieben werden.

•	Die behandelte Fläche sollte mit Eis gekühlt werden, allerdings ohne 
direkten Kontakt mit der Haut, um die in der Regel mit der Injektion 
verbundene entzündliche Wirkung zu reduzieren.

•	Ekchymosen/Hämatome können mit einer geeigneten Creme oder einem 
Gel behandelt werden.

•	Innerhalb von 24 Stunden nach der Behandlung darf die Haut an dieser 
Stelle nicht gedrückt und es dürfen keine Kosmetika verwendet werden.

•	Innerhalb von zwei Wochen nach der Injektion ist von Operationen oder 
zahnärztlichen Eingriffen abzuraten. Falls sich der Patient dennoch 
solchen Eingriffen unterziehen muss, sollte IMMER jener Arzt, der die 
Injektion vorgenommen hat, darüber informiert werden.

•	Für eine Zeit von 3 Wochen dürfen keine Schönheitsbehandlungen (Laser- 
Behandlungen, Peelings usw.) vorgenommen werden.

•	Für eine Zeit von zwei Wochen nach der Injektion sind direkte 
Sonneneinstrahlung und UVA-B Strahlen (z.B. Bräunungslampen) zu 
meiden.

NEBENWIRKUNGEN UND UNERWÜNSCHTE REAKTIONEN
Der Patient muss vom Arzt über die möglichen Nebenwirkungen in 
Verbindung mit der Anwendung des Produkts aufgeklärt werden, die sofort 
oder einige Zeit nach der Injektion auftreten können. Die Fachliteratur 
verzeichnet nach der Injektion von Hyaluronsäure einige unerwünschte 
Wirkungen. Dazu gehören, ohne Anspruch auf Vollständigkeit:
•	Entzündliche Reaktionen (wie Hautrötungen, Schwellungen, Erytheme), 

die von Juckreiz oder Druckschmerzen oder beidem begleitet werden 
können;

•	Ekchymosen/Hämatome;
•	Flecken und Verfärbungen rund um die Injektionsfläche;
•	Präparat-Intoleranz;
•	Überempfindlichkeit an der Injektionsstelle;
•	Infektionen;
•	Schwache Füllwirkung;
•	Granulomen;
•	Verschiebung des Materials;
•	Taubheitsgefühl;
•	Wülste;
•	Nekrose;
•	Beulen und Knötchen im Injektionsbereich;
•	Allergische Reaktionen auf eine oder mehrere Komponenten des Produkts.
Sollten etwaige Unregelmäßigkeiten oder ungewöhnliche Reaktionen (wie 
oben aufgeführt oder weitere) für mehr als 7 Tage andauern, muss der 
Arzt informiert werden. Das Implantat muss entsprechend überprüft und 
behandelt werden.

Die Behebung jedes unerwünschten Ereignisses im Zusammenhang 
mit dem Implantat ist direkt mit rechtzeitigen Gegenmaßnahmen 
verbunden.

Alle im Zusammenhang mit der Injektion auftretenden 
unerwünschten Nebenwirkungen müssen dem Hersteller und / oder 
dem Vertreiber des Präparats angezeigt werden.

AUFBEWAHRUNG
•	Das Produkt sollte bei einer Temperatur zwischen +4° C und +27° C 

gelagert werden.
•	Nicht dem Sonnenlicht aussetzen.
•	Nicht einfrieren, nicht erhitzen.

Der Hersteller übernimmt keine Haftung für direkte, indirekte oder 
Folgeschäden, die durch fehlerhafte Anwendung oder unsachgemäßen 
Gebrauch des medizinischen Produkts NEAUVIA Organic Intense 
verursacht werden oder auf eine andere als in diesem Informationsfaltblatt 
beschriebene Art und Weise der Verwendung zurückzuführen sind. Der 
Benutzer ist für die Überprüfung der Eignung des Produktes für den 
vorgesehenen Verwendungszweck verantwortlich und übernimmt damit 
alle Risiken und Verantwortlichkeiten in dieser Hinsicht. 

ENTSORGUNG
Um biologische Risiken zu vermeiden, ist bei der Handhabung und 
Entsorgung von Spritzen und Nadeln auf die Einhaltung der Verfahren der 
medizinischen Einrichtung und der einschlägigen Vorschriften zu achten.
Die Anwendung des Produkts ist ausschließlich auf Ärzte beschränkt.

NEAUVIA Organic intense
HÜALUROONHAPPE HÜDROGEEL 

KIRJELDUS
NEAUVIA Organic Intense on steriilne, pürogeenivaba, 
süstitav monofaasiline hüdrogeel. NEAUVIA Organic Intense 
koosneb põhjalikult puhastatud mitteloomset päritolu 
naatriumhüaluronaadist, mis on saadud inimestele mittepatogeense 
bakteriaalse fermentatsiooni teel. Hüdrogeel on geeljas, läbipaistev 
ja värvitu. Preparaat tarnitakse eeltäidetud 1,0 ml ühekordsetes 
luerlock süstaldes. Pakendis on preparaat, kasutusjuhend, nõel ja toote 
tuvastamise märgised.

KOOSTIS
NEAUVIA Organic Intense on ristseotud polümeerne hüdrogeel, mis 
sisaldab 28 mg/ml stabiliseeritud naatriumhüaluronaati, glütsiini ja 
L-proliini puhverlahusega pürogeenivabas vees.

NÄIDUSTUSED
NEAUVIA Organic Intense on süstitav meditsiinipreparaat 
kaasasündinud ja omandatud näo pehme koe puudulikkuse ajutiseks 
korrigeerimiseks nahasisese süstimise teel. Preparaat laguneb 
aeglaselt pärast siirdamist. 

VASTUNÄIDUSTUSED
•	Nahka mõjutavad autoimmuunhaigused.
•	Infektsioonid ja põletikud (akne, herpes, dermatiit jne) ravipiirkonnas 

või selle läheduses.
•	Veenilaiendid siirdamispiirkonnas.
•	Patsiendid, keda ravitakse antikoagulantidega.
•	Patsiendid, kes saavad kiiritus- või ultraheliravi siirdamispiirkonnas.
•	Teadaoleva hüaluroonhappe ülitundlikkusega patsiendid.
•	Hüpotroofiliste armide tekkimise soodumusega patsiendid.
•	Ravimata epilepsiaga patsiendid.
•	Ärge süstige preparaati rasedatele või imetavatele naistele.
•	Ärge süstige lastele või noorematele kui 18-aastastele.
•	Ärge süstige raskekujulise allergiaga patsientidele.
•	Ärge süstige patsientidele, kellel on samasse piirkonda juba 

manustatud muud ajutised või püsivad süstitavad implantaadid.
•	Ärge süstige preorbitaalsesse piirkonda (silmalaud, silmade alune 

piirkond, „kanavarbad“) ega ninajuure piirkonda.
•	Ärge süstige veresoontesse.
•	Ärge korrigeerige üle.
•	Ärge süstige üheaegselt laserravi, sügavate keemiliste koorimiste või 

dermabrasiooniga.
•	Ärge süstige toodet rinnanäärmetesse ega sisemistele suguelunditele.

ETTEVAATUSABINÕUD KASUTAMISEL
Preparaati tuleb süstida sobivates tingimustes ja keskkonnas. 
Protseduuri õnnestumise tagamiseks peavad arstil olema kogemused 
naha täiteainete süstimistehnikate kasutamisel.

HOIATUSED
•	Ärge kasutage preparaati pärast aegumiskuupäeva.
•	Ärge kasutage preparaati, kui pakend ei ole terve või on kahjustunud 

või seda ei ole õigesti hoiustatud.
•	Ärge kasutage preparaati, kui see ei paista olevat normaalses 

seisukorras (nagu on kirjeldatud jaotistes Kirjeldus ja Koostis).
•	Pärast pakendi avamist tuleb preparaat kohe ära kasutada. Järele 

jäänud preparaat tuleb ära visata.
•	Ärge süstige sama süstlaga erinevaid patsiente.
•	Ärge kasutage erinevates anatoomilistes piirkondades sama nõela.
•	Ärge segage preparaati teiste ainetega.
•	Ärge laske preparaadil kokku puutuda kvaternaarammooniumi 

sooladega nagu bensalkooniumkloriid.
•	Ärge lisage hüdrogeelile ühtegi ravimit.
•	Preparaat on mõeldud ühekordseks kasutamiseks, selle korduval 

kasutamisel võib kaduda steriilsus ja sellel võivad olla tõsised 
tagajärjed patsiendi tervisele.

KASUTUSJUHISED
Kuigi igal asjatundjal on oma eelistatud tehnika, soovitatakse 
siirdamisel lähtuda tootja ettenähtud süstimistehnikast.

PROTSEDUURIKS VALMISTUMINE
•	Soovitatav nõela suurus: 21 G
•	Soovitatav kanüüli suurus: 22 G
•	Koguge andmeid patsiendi raviajaloo kohta (infektsioonid, ravimid, 

käimasolevad hambaravid, kirurgilised protseduurid, allergiad jne).
•	Jälgitavuse tagamiseks märkige patsiendi ravikaardile kasutatud 

preparaadi viitenumber (tootekood) ja partii number.
•	Teavitage patsienti näidustustest, vastunäidustustest ja võimalikest 

preparaadi kõrvalmõjudest.
•	Võtke teadva nõusoleku vormile allkiri.

TUIMASTUS Vältimaks mis tahes allergilist reaktsiooni, ei sisalda 
preparaat tuimastit. 
- Kaaluge kohaliku tuimastuse kasutamise vajadust. Sellisel juhul on 
soovitatav kasutada lokaalset närvi blokeerimise tehnikat (troncular 
tehnika).
- Teadaolevate allergiatega patsientide puhul hinnake, kas tuimastuse 
kasutamine on kohane.

PROTSEDUUR
•	Desinfitseerige enne preparaadi süstimist nahk 

põhjalikult jodopovidooni või kloorheksidiini sisaldava 
desinfitseerimisvahendiga.

•	Keerake süstla kaitsekork lahti.
•	Keerake nõel kindlalt süstla luer-lock ühenduse külge.
•	Vajutage õrnalt kolbi, et preparaadist liigne õhk välja suruda.
•	Kui nõel on umbes, ärge suruge kolbi tugevamini, vaid vahetage nõel 

välja.
•	Süstige preparaati aeglaselt, kasutades vastandsuunas lükkamise 

tehnikat.
•	Süstimise ajal saab arst teise käega preparaati vormida.
•	Masseerige protseduuri lõpus süstitud piirkonda, et parandada 

preparaadi levikut.

PROTSEDUURIJÄRGSED NÕUANDED 
•	Patsient võib turse vähendamiseks (füsioloogiline vastus mis tahes 

täiteimplantaadile) manustada põletikuvastast ravimit.
•	Süstitud piirkonnale võib panna jääd (kuid mitte otse nahale), et 

vähendada süstimisega seotud põletikulisi nähte.
•	Verevalumeid/hematoome võib ravida sobivate kreemide või 

geelidega.
•	Ärge avaldage süstitud alale survet ega kandke sellele kosmeetikat 24 

tundi pärast protseduuri.
•	Kirurgilised ja hambaravi protseduurid pole kaks nädalat pärast 

süstimist soovitatavad. Kui patsiendil tuleb siiski neid protseduure 
läbida, tuleb ALATI teavitada asjaomast arsti implantaadi asukohast.

•	Sarnaselt tuleks süstitud piirkonnas kolm nädalat vältida iluravi 
protseduure (laser, koorimine jne).

•	Vältige otsest kokkupuudet päikesevalgusega ja UVA-B kiirgusega (nt 
päevituslampidega), kaks nädalat alates süstimise päevast.

REAKTSIOONID JA VÕIMALIKUD KÕRVALNÄHUD
Arst peab teavitama patsienti võimalikest preparaadi kasutamise 
kõrvaltoimetest, mis võivad ilmneda kohe või mõne aja jooksul pärast 
protseduuri. Kirjanduses on kirjeldatud mõningaid hüaluroonhappe 
süstimisele järgnevaid kõrvaltoimeid. Need hõlmavad muu hulgas 
järgmisi:
•	põletikulised reaktsioonid (punetus, turse, erüteem jne), mis võivad 

olla seotud sügelusega, valuga vajutamisel, või mõlemaga;
•	verevalumid/hematoomid;
•	süstekoha värvuse muutumine;
•	talumatuse reaktsioonid;
•	süstitud ala ülitundlikkus;
•	infektsioon;
•	nõrk täitev mõju;
•	granuloom;
•	materjali ümberpaiknemine;
•	tuimus;
•	klombid;
•	nekroos;
•	paised ja mügarikud süstitud piirkonnas;
•	allergiline reaktsioon preparaadi ühe või mitme koostisosa suhtes.
Teatage igasugusest kõrvaltoimest (ülaltoodud või muust), mis kestab 
kauem kui 7 päeva, kohe arstile. Implantaati tuleb kontrollida ja 
asjakohaselt ravida.

Implantaatidega seotud kõrvalnähtude lahendamine sõltub 
suuresti sekkumise õigeaegsusest.

Tootjat ja/või edasimüüjat tuleb teavitada kõikidest NEAUVIA 
Organic Intense süstimisega seotud soovimatutest mõjudest.

HOIUSTAMINE
• Hoiustage temperatuuril vahemikus 4° C ja 27° C.
• Hoidke otsese päikesevalguse eest.
• Ärge külmutage ega kuumutage.

Tootja ei vastuta ühegi otsese ega kaudse kahju eest, mis on 
põhjustatud meditsiinipreparaadi NEAUVIA Organic Intense valest või 
ebaloomulikust kasutamisest, või kasutamisest muul viisil, kui pakendi 
infolehel kirjeldatud. Kasutaja vastutab toote sobivuse kontrollimise 
eest ettenähtud kasutuseks ja võtab endale seeläbi kogu vastutuse ja 
riskid. 

JÄÄTMEKÄITLUS
Bioloogiliste riskide vältimiseks käsitsege ja kõrvaldage süstlaid ja 
nõelu vastavalt tervishoiuasutuse korrale ja asjakohastele eeskirjadele.
Preparaati tohivad kasutada ainult arstid.

NEAUVIA Organic intense
HIALURONSKĀBES HIDROGĒLS 

APRAKSTS
NEAUVIA Organic Intense ir sterils, nepirogēns, injicējams 
monofāzisks hidrogēls. NEAUVIA Organic Intense sastāv no īpaši 
augstas tīrības pakāpes nātrija hialuronāta, kas nav iegūts no 
dzīvniekiem, bet gan cilvēkam nepatogēnas bakteriālās fermentācijas 
ceļā. Hidrogēls ir caurspīdīga un bezkrāsaina želejveida masa. Iekārta 
tiek piegādāta vienreizlietojamās 1,0 ml pilnšļircēs ar Luera tipa 
savienojumu. Iepakojumā atrodas iekārta, lietošanas instrukcija, adata 
un produkta identifikācijas uzlīmes.

SASTĀVS
NEAUVIA Organic Intense ir retikulēts polimēru hidrogēls, kas satur 
stabilizētu nātrija hialuronātu 28 mg/ml, glicīnu un L-prolīnu buferētā
nepirogēnā ūdenī.

INDIKĀCIJAS
NEAUVIA Organic Intense ir injicējama medicīniska iekārta, kura 
indicēta īslaicīgai iedzimta vai iegūta mīksto audu deficīta korekcijai 
sejā, veicot injekciju dermā. Pēc implantēšanas produkts lēnām 
sadalās. 

KONTRINDIKĀCIJAS
•	Autoimūni traucējumi, kuri skar ādu.
•	Infekcijas un iekaisumi (akne, herpes, dermatīts utt.) in situ vai netālu 

no ievadīšanas vietas.
•	Paplašināti asinsvadi implantāta zonā.
•	Pacients saņem ārstēšanu ar antikoagulantiem.
•	Pacientam veic ārstēšanu ar starojumu vai ultraskaņu injekcijas zonā.
•	Pacientam ir paaugstināta jutība pret hialuronskābi.
•	Pacientam ir tendence veidoties hipertrofētiem rētaudiem.
•	Pacientam netiek kontrolēta epilepsija.
•	Neinjicēt produktu grūtniecēm vai sievietēm, kuras baro bērnu ar 

krūti.
•	Neinjicēt personām, kuras nav sasniegušas 18 gadu vecumu.
•	Neinjicēt pacientiem ar smagām alerģijām.
•	Neinjicēt tajās pašās zonās, kur pacients jau ir ārstēts ar īslaicīgiem 

vai patstāvīgiem filleriem.
•	Neinjicēt acu zonā (plakstiņos, zem acs, t.s. “vārnu kājiņu” apvidū) un 

virsdegunes zonā.
•	Neinjicēt asinsvados.
•	Neveikt pārmērīgu korekciju.
•	Neinjicēt vienlaikus ar lāzerapstrādi, dziļiem ķīmiskiem pīlingiem vai 

dermabrāziju.
•	Neinjicēt produktu krūts dziedzerī un iekšējos dzimumorgānos.

PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
Produkts jāinjicē atbilstīgos apstākļos un piemērotā vidē. Lai ārstēšana 
būtu sekmīga, produkts jālieto tikai ārstiem, kuri pārzina ādas filleru 
injicēšanas metodes.

BRĪDINĀJUMI
•	Nelietojiet produktu pēc derīguma termiņa beigām.
•	Nelietojiet produktu, ja iepakojums ir atvērts vai bojāts vai ja 

produkts nav ticis pareizi uzglabāts.
•	Nelietojiet produktu, ja tā izskats nešķiet normāls (kā norādīts 

apraksta un sastāva sadaļās).
•	Ja iepakojums ir atvērts, produkts ir jāizlieto nekavējoties. Produkta 

pārpalikumi ir jālikvidē.
•	Neinjicējiet produktu ar to pašu šļirci vairākiem pacientiem.
•	Neizmantojiet to pašu adatu korekcijai dažādos anatomiskajos 

reģionos.
•	Nesajauciet produktu ar citām vielām.
•	Neļaujiet produktam nonākt saskarē ar kvaternāriem amonija sāļiem, 

piemēram, benzalkonija hlorīdu.
•	Nepievienojiet hidrogēlam nekādas zāles.
•	Produkts ir paredzēts vienreizējai lietošanai; tā atkārtota lietošana 

var izraisīt sterilitātes zudumu un smagas sekas pacienta veselībai.

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
Lai gan katrs profesionālis lietos savu izvēles metodi šā produktu 
ievadīšanai, ieteicams veikt injekcijas saskaņā ar ražotāja ieteikto 
injicēšanas metodi.

SAGATAVOŠANĀS INJEKCIJAI
•	Ieteicamais adatas izmērs: 21 G
•	Ieteicamais kanulas izmērs: 22 G
•	Apkopojiet informāciju par pacienta anamnēzi (esošās infekcijas, 

pašlaik lietotās zāles, notiekoša stomatoloģiskā ārstēšana, ķirurģiskas 
procedūras, alerģijas utt.).

•	Ierakstiet izmantotā produkta REF (kodu) un partijas numuru 
pacienta medicīniskajā kartē, lai nodrošinātu izsekojamību.

•	Informējiet pacientu par indikācijām, kontrindikācijām un 
iespējamajām produkta blakusparādībām.

•	Lūdziet pacientam parakstīt informētās piekrišanas veidlapu.

ANESTĒZIJA. Lai samazinātu jebkādas iespējamās alerģiskās reakcijas
risku, produkts nesatur nekādus anestēzijas līdzekļus. 
- Izvērtējiet, vai nepieciešama vietējās anestēzijas izmantošana. Ja 
jā, ieteicams izvēlēties vietējo nervu impulsu bloķēšanas metodi 
(tronkulāro metodi).
- Ja pacientam ir zināmas alerģijas, izvērtējiet, vai jālieto anestēzija.

PROCEDŪRAS NORISE
•	Pirms produkta injicēšanas rūpīgi dezinficējiet apstrādājamo zonu ar 

jodētā povidona vai hlorheksidīna dezinfekcijas līdzekli.
•	Noskrūvējiet šļirces aizsargvāciņu.
•	Stingri pieskrūvējiet adatu pie šļirces Luera savienojuma.
•	Viegli paspiediet virzuli, lai no produkta izvadītu tur atlikušo gaisu.
•	Ja adata ir aizsērējusi, nepalieliniet spiedienu uz virzuli, bet 

nomainiet adatu.
•	Injicējiet produktu lēnām, izmantojot retrogrādās slīdošās injekcijas 

tehniku.
•	Injekcijas laikā ārsts var piedot produktam formu ar otru roku.
•	Procedūras beigās viegli pamasējiet apstrādāto zonu, lai produkts 

labāk izkliedētos.

IETEIKUMI PĒC PROCEDŪRAS 
•	Lai samazinātu pietūkumu (kas ir fizioloģiska reakcija uz jebkādiem 

filleru implantātiem), pacientam var ievadīt pretiekaisuma zāles.
•	Uz apstrādātās zonas var uzlikt ledu, lai gan tas nedrīkst atrasties 

tiešā saskarē ar ādu, lai samazinātu iekaisīgās reakcijas, kas parasti ir 
saistītas ar injekciju.

•	Ekhimozi/asinsizplūdumus var ārstēt ar atbilstošiem krēmiem vai 
geliem.

•	24 stundas pēc ārstēšanas uz apstrādātās zonas nedrīkst uzklāt 
kosmētiku vai uzspiest.

•	Divas nedēļas, skaitot no injekcijas dienas, jāizvairās no invazīvām 
ķirurģiskām vai zobārstniecības procedūrām. Ja pacientam šīs 
procedūras tomēr jāveic, VIENMĒR ir svarīgi informēt attiecīgo ārstu 
par implantāta atrašanās vietu.

•	3 nedēļas, skaitot no injekcijas dienas, ir arī jāizvairās no 
kosmetoloģiskām procedūrām (apstrāde ar lāzeru, pīlings utt.).

•	Divas nedēļas, skaitot no injekcijas dienas, ir jāizvairās no tiešiem 
saules stariem un UVA-B starojuma (piemēram, solārijos).

REAKCIJAS UZ ĀRSTĒŠANU UN IESPĒJAMĀS 
BLAKUSPARĀDĪBAS
Ārstam jāinformē pacients par iespējamajām blakusparādībām, kas 
saistītas ar produkta lietošanu un kas var rasties uzreiz vai noteiktu 
laiku pēc ārstēšanas. Literatūras avotos ir ziņots par vairākām 
blakusparādībām, kas radušās pēc hialuronskābes injekcijas. Tās cita 
starpā ir šādas:
• iekaisīgas reakcijas (apsārtums, pietūkums, eritēma utt.), iespējams, 
kopā ar niezi vai/un sāpēm uzspiežot;
• ekhimoze/asinsizplūdumi;
• ādas krāsas izmaiņas injekcijas apvidū;
• nepanesības reakcijas;
• paaugstināta jutība injekcijas apvidū;
• infekcija;
• neatbilstoša aizpildīšana;
• granuloma;
• materiāla izkustēšanās;
• nejutīgums;
• izspīlējumi;
• nekroze;
• papulas un mezgli injekcijas apvidū;
• alerģiskas reakcijas uz vienu vai vairākām produkta sastāvdaļām.
Nekavējoties informējiet ārstu par jebkādām blakusparādībām 
(neatkarīgi no tā, vai tās ir uzskaitītas iepriekš), ja šīs bakusparādības 
ilgst vairāk nekā 7 dienas. Implantāts ir jāpārbauda, un attiecīgi ar to 
jārīkojas.

Ar implantātu saistītu blakusparādību ārstēšanas iznākums ir 
atkarīgs no savlaicīgas iejaukšanās.

Produkta ražotājs/izplatītājs ir jāinformē par jebkādām 
nevēlamām blakusparādībām, kas saistītas ar ārstēšanu ar 
NEAUVIA Organic Intense.

UZGLABĀŠANA
• Uzglabāt 4° C –27° C temperatūrā.
• Sargāt no tiešiem saules stariem.
• Nesasaldēt un nekarsēt.

Ražotājs atsakās no jebkādas atbildības par tiešu, netiešu vai izrietošu 
kaitējumu, ko radījusi šīs medicīniskās ierīces NEAUVIA Organic 
Intense nepareiza, anormāla vai šai lietošanas instrukcijai neatbilstoša 
lietošana. Lietotājam ir jāpārliecinās par produkta piemērotību 
paredzētajam lietojumam, un tāpēc lietotājs uzņemas visus attiecīgos 
riskus un atbildību. 

IZNĪCINĀŠANA
Lai izvairītos no bioloģiskiem riskiem, rīkojieties ar šļircēm un adatām, 
kā arī likvidējiet tās atbilstīgi veselības aprūpes iestādes procedūrām 
un attiecīgajiem noteikumiem.
Produktu drīkst lietot tikai ārsti.

NEAUVIA Organic intense
HIALURONO RŪGŠTIES HIDROGELIS 

APRAŠYMAS
NEAUVIA Organic Intense yra sterilus, nepirogeninis injekcinis 
monofazis hidrogelis. NEAUVIA Organic Intense sudėtyje yra labai 
išgryninto negyvūninės kilmės natrio hialuronato, gauto bakterijų 
fermentacijos būdu, kuris nėra patogeniškas žmonėms. Hidrogelis 
yra gelio konsistencijos, skaidrus ir bespalvis. Įrenginys pristatomas 
užpildytuose 1,0 ml vienkartiniuose švirkštuose su Luerio užraktu. 
Pakuotėje yra įrenginys, naudojimo instrukcijos, adata ir produkto 
identifikavimo etiketės.

SUDĖTIS
NEAUVIA Organic Intense yra neskersinio ryšio polimerinis hidrogelis, 
kurio sudėtyje yra 28 mg/ml stabilizuoto natrio hialuronato, glicino ir 
L prolino buferiniame nepirogeniniame vandenyje.

INDIKACIJOS
NEAUVIA Organic Intense yra injekcinis medicininis prietaisas, skirtas 
laikinai pataisyti įgimtus ir įgytus veido minkštųjų audinių trūkumus 
atliekant intraderminę injekciją. Implantavus produktas lėtai suyra. 

KONTRAINDIKACIJOS
•	Autoimuniniai sutrikimai, paveikiantys odą.
•	Infekcijos ir uždegimai (aknė, herpesas, dermatitas ir pan.) in situ 

arba šalia aktualios srities.
•	Kraujagyslių arba limfmazgių patinimai implanto vietoje.
•	Pacientai, vartojantys antikoaguliantus.
•	Pacientai, kuriems implantavimo vietoje atliekama spinduliavimo 

arba ultragarso terapija.
•	Pacientas, kuriam pasireiškia padidėjęs jautrumas hialurono rūgščiai.
•	Pacientas, kuriam gali susiformuoti hipertrofiniai randai.
•	Pacientas, sergantis negydoma epilepsija.
•	Produkto negalima naudoti nėščioms ir krūtimi maitinančioms 

moterims.
•	Produkto negalima naudoti vaikams arba jaunesniems negu 18 metų 

jaunuoliams.
•	Produkto negalima naudoti pacientams, sergantiems sunkia alergija.
•	Produkto negalima naudoti pacientams, kuriems laikini arba 

nuolatiniai implantai jau implantuoti toje pačioje srityje.
•	Produkto negalima naudoti periorbitalinėje zonoje (akių vokams, 

paakiams, „vištos kojai“) ir tarpuakyje.
•	Produkto negalima švirkšti į kraujagysles.
•	Negalima per daug kartų koreguoti.
•	Produkto negalima naudoti kartu su gydymu lazeriu, giliu cheminiu 

šveitimu arba dermabrazija.
•	Produkto negalima naudoti pieno liaukoms ir vidinėms genitalijoms.

ATSARGUMO PRIEMONĖS, SUSIJUSIOS SU NAUDOJIMU
Produktas turi būti švirkščiamas esant tinkamoms sąlygoms ir 
tinkamoje aplinkoje. Siekiant užtikrinti, kad gydymas bus sėkmingas, 
produktą gali naudoti išimtinai gydytojas, mokantis tinkamai įšvirkšti 
odos implantus.

ĮSPĖJIMAI
•	Nenaudokite produkto praėjus jo galiojimo pabaigos datai.
•	Nenaudokite produkto, jei sugadinta arba pažeista jo pakuotė arba jei 

jis buvo netinkamai laikomas.
•	Nenaudokite produkto, jei jis neatrodo įprastai (kaip aprašyta 

„Aprašyme“ ir „Sudėtyje“).
•	Atidarius pakuotę, produktas turi būti suvartotas nedelsiant. 

Produkto likučius reikia pašalinti.
•	Negalima švirkšti produkto iš to paties švirkšto skirtingiems 

pacientams.
•	Negalima naudoti tos pačios adatos korekcijoms skirtingose 

anatominėse srityse.
•	Nemaišykite produkto su kitomis medžiagomis.
•	Būtina sudaryti sąlygas, kad produktas nekontaktuotų su 

ketvirtinėmis amonio druskomis, pavyzdžiui, benzalkonio chloridu.
•	Į hidrogelį negalima pridėti jokių vaistų.
•	Produktas yra vienkartinio naudojimo; vartojant jį pakartotinai, jis 

gali tapti nesterilus bei sukelti sunkių pasekmių paciento sveikatai.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Nors suprantame, kad kiekvienas specialistas naudos jo arba jos 
mėgiamą techniką, naudojant produktą, rekomenduojame atlikti 
implantaciją pagal gamintojo rekomenduojamą įšvirkštimo techniką.

PARUOŠIMAS NAUDOTI
•	Rekomenduojamas adatos dydis: 21 G
•	Rekomenduojamas kanulės dydis: 22 G
•	Surinkite duomenis iš paciento ligos istorijos (turimos infekcijos, 

šiuo metu vartojami vaistai, vykdomas odontologinis gydymas, 
chirurginės procedūros, alergija ir pan.).

•	Pažymėkite produkto NUOR (produkto kodą) ir serijos numerį 
paciento ligos istorijoje – taip bus užtikrinamas atsekamumas.

•	Informuokite pacientą apie produkto indikacijas, kontraindikacijas ir 
nepageidaujamas reakcijas.

•	Gaukite paciento parašą informuoto sutikimo formoje.

ANESTEZIJA Siekiant sumažinti bet kokią galimą alerginę reakciją, 
produkto sudėtyje nėra anestezuojamųjų medžiagų. 
– Įvertinkite, ar tinkama naudoti vietinę anesteziją. Šiuo atveju 
rekomenduojama naudoti vietinę blokuojamąją nervų techniką 
(tronkulinį metodą).
– Jei žinoma, kad pacientas serga alergija, įvertinkite, ar tinkama 
vartoti anestezuojamąsias medžiagas.

GYDYMO PROCEDŪRA
•	Prieš švirkšdami vaistą, kruopščiai dezinfekuokite jodopovidono arba 

chlorheksidino dezinfekcijos priemone.
•	Atsukite švirkšto atsarginį dangtelį.
•	Tvirtai užsukite adatą ant švirkšto Luerio užraktą.
•	Švelniai pastumkite stūmoklį, kad pašalintumėte iš produkto oro 

likučius.
•	Jei adata užsikemša, nepradėkite stipriau spausti stūmoklio –

pakeiskite adatą.
•	Produktą švirkškite lėtai naudodami retrogradinę slenkamąją 

švirkštimo techniką.
•	Švirkščiant produktą gydytojas savo priešingą ranką gali formuoti 

produktą.
•	Užbaigę procedūrą, švelniai masažuokite gydomą vietą, kad produktas 

geriau pasiskirstytų.

PATARIMAI PO PROCEDŪROS 
•	Siekiant sumažinti edemą (kuri yra organizmo atsakas į implantą) 

pacientui gali būti paskirtas priešuždegiminis vaistas.
•	Ant gydomos srities gali būti uždėta ledo, kuris tiesiogiai 

nekontaktuotų su oda – taip būtų sumažintas uždegiminis procesas, 
paprastai siejamas su injekcija.

•	Echimozę / hematomą galima gydyti tinkamais kremais arba geliais.
•	Per 24 valandas po gydymo negalima spausti gydytos srities ir naudoti 

ant jos kosmetikos priemonių.
•	Dvi savaites po injekcijos dienos reiktų vengti chirurginių arba 

odontologinių intervencijų. Jei pacientas privalo atlikti šias 
procedūras, VISADA svarbu pranešti susijusiam gydytojui, kur yra 
implantas.

•	Taip pat gydytoje vietoje 3 savaites nuo implantacijos dienos reiktų 
vengti grožio procedūrų (lazerinių, šveitimo ir pan.).

•	Dvi savaites nuo gydymo pradžios reikia vengti tiesioginių saulės 
spindulių bei ultravioletinių B spindulių (t. y. soliariumo lempų).

REAKCIJOS Į GYDYMĄ IR GALIMAS NEPAGEIDAUJAMAS 
POVEIKIS
Gydytojas turi supažindinti pacientą su galimu nepageidaujamu 
poveikiu, siejamu su produkto naudojimu, kuris gali pasireikšti iš karto 
po produkto panaudojimo arba praėjus tam tikram laikotarpiui. Apie 
kai kurias hialurono rūgšties nepageidaujamas reakcijas pranešama 
literatūroje. Jos apima, tačiau neapsiriboja:
•	Uždegimines reakcijas (raudonį, edemą, eritemą ir pan.), galimai 

siejamas su niežuliu arba skausmu spaudžiant arba abiem;
•	Echimoze / hematoma;
•	Dėmėmis arba spalvos pakitimais aplink injekcijos vietą;
•	Netoleravimo reakcijas;
•	Padidėjusį gydytos vietos jautrumą;
•	Infekciją;
•	Prastą užpildymo efektą;
•	Granuliomą;
•	Medžiagos vietos pakeitimą;
•	Sustingimą;
•	Gumbelių susidarymą;
•	Nekrozę;
•	Papules ir mazgelius injekcijos vietoje;
•	Alerginę reakciją į vieną arba daugiau produkto sudedamąją dalį
Jei nepageidaujamas reiškinys nepraeina ilgiau negu 7 dienas, 
nedelsdami praneškite apie jį (minėtą anksčiau arba kitą) gydytojui.
Implantas turi būti patikrintas ir su juo turi būti imtasi reikiamų 
veiksmų.

Nepageidaujamo reiškinio, siejamo su implantu, sprendimas 
griežtai priklauso nuo intervencijos laiko.

Produkto gamintojui ir (arba) platintojui būtina pranešti apie 
nepageidaujamą poveikį, siejamą su gydymu „NEAUVIA Organic 
Intense“.

SAUGOJIMAS
• Laikykite 4–27° C.
• Saugokite nuo tiesioginių saulės spindulių.
• Produkto negalima užšaldyti arba kaitinti.

Gamintojas atsisako visos atsakomybės už tiesioginę, netiesioginę arba 
pasekminę žalą, kurią sukėlė netinkamas arba neįprastas medicininio 
prietaiso NEAUVIA Organic Intense naudojimas arba jo naudojimas 
būdu, kuris nėra aprašytas šiame pakuotės lapelyje. Naudotojas privalo 
įsitikinti produkto tinkamumu paskirčiai, tad kartu prisiimti ir visą 
susijusią atsakomybę ir riziką. 

ŠALINIMAS
Siekdami išvengti biologinės rizikos, švirkštus ir adatas tvarkykite ir 
šalinkite pagal sveikatos priežiūros įstaigos procedūras ir susijusius 
teisės aktus.
Produktą gali naudoti tik gydytojai.
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EN	See instructions for use
IT	 Vedere le istruzioni per l’uso
PL	 Patrz instrukcja obsługi
FR	 Consulter le mode d'emploi
ES	 Consulte las instrucciones de uso
PT	 Ver as instruções de utilização
DE	Siehe Gebrauchsanweisung
EE	 Vt kasutusjuhiseid
LT	 Žr. naudojimo instrukcijas
LV	 Skatīt lietošanas instrukciju
BG	Вижте инструкциите за 	
	 употреба 

CZ	Návod k použití
SK	 Pozri pokyny na použitie
RO	Vezi instrucțiuni de utilizare
RU	 Прочитать руководство по 	
	 применению
da	Se brugsanvisningen
AR	

cn 参考使用说明
kO 사용 설명서 참조
ja 使用説明書を参照してください。 

انظر تعلیمات الاستعمال

EN	Sterile fluid path – Sterilized 
	 by steam
IT	 Sterilizzato a vapore
PL	 Droga płynu sterylnego
	  – sterylizowana parą wodną
FR	 Circuit des fluides stériles 
	 - Stérilisé par vapeur
ES	 Ruta de fluido estéril 
	 - Esterilizado por vapor
PT	 Caminho de fluido estéril 
	 - Esterilizado por vapor
DE	Sterile Flüssigkeit - mit Dampf
	 sterilisiert
EE	 Steriilne vedeliku liikumistee 
	 – auruga steriliseeritud
LT	 Sterili skysčio talpa 
	 - sterilizuota garais

LV	 Sterila šķidruma ceļš 
	 – sterilizēts ar tvaiku
BG	Метод на стерилизация - 	
	 Стерилизация чрез пара 
CZ	Sterilní kapaliny - sterilizovat 	
	 párou 
SK	 Sterilná fluidná cesta - sterilizo	
	 vané použitím pary
RO	Produs cu trecere sterilă a lichidu	
	 lui – sterilizat cu abur
RU	 Циркуляция стерильной 	
	 жидкости - Стерилизация паром
da	Steril væskevej – dampsteriliseret
AR	
cn 无菌液路径-蒸汽消毒
kO 멸균액 통로 – 증기 멸균
ja 滅菌流体経路 – 蒸気滅菌済み

مسار سائل معقم – معقم بالبخار

EN	Use before the indicated 
	 expiry date
IT	 Utilizzare entro
PL	 Stosować przed wskazaną 
	 datą ważności
FR	 À utiliser avant la date 
	 d'expiration indiquée
ES	 Usar antes de la fecha 
	 de caducidad indicada
PT	 Usar antes do prazo de validade
 	 indicado
DE	Verwendung vor dem 
	 angegebenen Ablaufdatum
EE	 Kasutada enne märgitud 
	 kehtivusaja lõppkuupäeva
LT	 Nenaudokite pasibaigus 
	 galiojimo datai
LV	 Lietot pirms derīguma termiņa 	
	 beigām

BG	Да се използва преди 	
	 изтичането на посочения срок 	
	 на годност
CZ	Použijte před uvedeným dnem 	
	 uplynutí doby platnosti
SK	 Použite pred uvedeným dátumom 	
	 uplynutia platnosti
RO	A se folosi înainte de data expirării
RU	Применять до указанного срока 	
	 годности
da	Brug inden den angivne 
	 udløbsdato
AR		
cn 在所示到期日期前使用。
kO 명시된 유효기간 내 사용
ja 表示されている使用期限前に使用	
	 してください

یستعمل قبل موعد إنتھاء صلاحیتھ المحدد

EN	Lot number
IT	 Numero di lotto
PL	 Numer partii
FR	 Numéro de lot
ES	 Número de lote
PT	 Número do Lote
DE	Chargennummer
EE	 Partii number
LT	 Partijos numeris
LV	 Partijas numurs

BG	Партиден номер 
CZ	Číslo šarže
SK	 Číslo šarže
RO	 Număr lot
RU	 Номер партии
da	Batchnummer
AR	
cn 批号
kO 로트 번호
ja ロット番号

رقم التشغیلة

EN	Disposable – do not reuse
IT	 Non riutilizzare
PL	 Produkt jednorazowego użytku 
	 – nie używać ponownie
FR	 Jetable : ne pas réutiliser
ES	 Desechable - no reutilizar
PT	 Descartável - não reutilizar 
DE	Zum einmaligen Gebrauch 
	 - nicht wiederverwenden
EE	 Ühekordselt kasutatav 
	 – mitte taaskasutada
LT	 Vienkartiniai - nenaudokite
	 pakartotinai
LV	 Vienreizējas lietošanas prece 
	 — nelietot atkārtoti

BG	За еднократна употреба - да не 	
	 се използва повторно
CZ	 Jednorázové - nepoužívejte
SK	 Na jedno použitie - nepoužívajte 	
	 opakovane
RO	De unică folosință - a nu se 	
	 reutiliza
RU	 Одноразовый препарат - не 	
	 использовать повторно
da	Engangsbrug – må ikke 
	 genanvendes
AR	
cn 一次性产品-请勿重复使用
kO 일회용 – 재사용 금지
ja 使い捨て – 再使用しないでください。

وحید الاستعمال – لا یعاد إستعمالھ

EN	Dot not re-sterilize
IT	 Non ri-sterilizzare
PL	 Produktu nie należy poddawać
	 ponownej sterylizacji
FR	 Ne pas restériliser
ES	 No reesterilizar
PT	 Não reesterilizar
DE	Nicht erneut sterilisieren
EE	 Mitte taassteriliseerida
LT	 Nesterilizuokite pakartotinai
LV	 Atkārtoti nesterilizēt

BG	Да не се стерилизира повторно
CZ	Dot znovu sterilizovat
SK	 Nesterilizujte znovu
RO	A nu se resteriliza
RU	 Не стерилизовать повторно
da	Må ikke resteriliseres
AR	
cn 请勿再次消毒。
kO 재멸균 금지
ja 再滅菌しないでください

لا تقم بإعادة تعقیمھ

EN	Storage temperature
IT	 Limiti di temperatura
PL	 Temperatura przechowywania
FR	 Température de stockage
ES	 Temperatura de almacenamiento
PT	 Temperatura de Armazenamento
DE	Lagertemperatur
EE	 Säilitustemperatuur 
LT	 Laikymo temperatūra
LV	 Uzglabāšanas temperatūra
BG	Температура на съхранение

CZ	Skladovací teplota
SK	 Teplota skladovania
RO	Temperatură de depozitare 
RU	 Температура хранения
da	Opbevaringstemperatur
AR	
cn 储存温度
kO 보관 온도
ja 保管温度

حرارة التخزین

EN	Number of the Notified Body
IT	 Numero dell’ente certificato
PL	 Numer jednostki notyfikowanej
FR	 Numéro de l'organisme notifié
ES	 Número del Organismo Notificado
PT	 Número de Identificação 
	 do Organismo Notificado
DE	Nummer der genannten Stelle
EE	 Teavitatud asutuse number
LT	 Informuotos institucijos numeris
LV	 Pieteiktās iestādes numurs

BG	Номер на Нотифицирания орган
CZ	Číslo oznámeného subjektu 
SK	 Číslo notifikovaného orgánu
RO	Numărul organismului notificat
RU	 Номер уполномоченного органа
da	Nummer på det notificerede organ
AR	  
cn 号通知正文 
kO 공인 기관 번호
ja 届出機関番号 

رقم الجھة المبلغة

EN	Manufacturer
IT	 Fabbricante
PL	 Producent
FR	 Fabricant
ES	 Fabricante
PT	 Fabricante
DE	Hersteller
EE	 Tootja
LT	 Gamintojas
LV	 Ražotājs

BG	Производител
CZ	Výrobce
SK	 Výrobca
RO	Producător
RU	 Изготовитель
da	Producent
AR	
cn 制造商
kO 제조사
ja メーカー

الجھة المصنعة

EN	CE Mark in compliance 
	 with MDD 93/42/EEC regulation
IT	 Contrassegno CE Mark 
	 in conformità al MDD 93/42/EEC
PL	 Znak CE zgodny z 
	 rozporządzeniem MDD 93/42/EWG
FR	 Marquage CE en conformité avec
 	 la réglementation MDD 93/42/CEE
ES	 Marcado CE en conformidad con
	 la directiva 93/42/CEE relativa 
	 a los productos sanitarios
PT	 Marca CE em conformidade com 
	 o regulamento MDD 93/42/EEC
DE	CE-Kennzeichnung 
	 in Übereinstimmung mit 
	 der Verordnung MDD 93/42/EWG
EE	 CE-märgis vastavuses 
	 meditsiiniseadmete määrusega 
	 93/42/EMÜ
LT	 CE ženklas atitinka MDD 
	 93/42/EEB reglamentą
LV	 CE marķējums saskaņā ar Direktīvu
	 93/42/EEK par medicīnas ierīcēm

BG	CE маркировка в съответствие с 	
	 наредба MDD 93/42/ЕИО  
CZ	Označení CE v souladu s normou 	
	 MDD 93/42/EHS nařízení
SK	 Značka CE v súlade so smernicou 	
	 Zdravotné pomôcky 93/42/EHS
RO	Marcaj CE conform regulamentu	
	 lui MDD 93/42/CEE
RU	 Маркировка CE в соответствии 	
	 с директивой 93/42/ЕС о 	
	 медицинских устройствах
da	CE-mærke i overensstemmelse 	
	 med MDD 93/42/EØF-forordningen
AR	  
	 93/42/EEC
cn CE 标志，符合 
	 MDD 93/42 /欧共体条 例
kO 의료기기법 MDD 93/42/EEC
	 에 따른 CE 마크
ja MDD 93/42/EEC規制に準拠し	
	 たCEマーク

علامة الإتحاد الأوروبي بالإمتثال لتوجیھات
المستحضرات الطبیة، لائحة
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EN Number of the Notified Body
IT Numero dell’ente notificato
PL Numer jednostki notyfikowanej
FR Numéro de l’organisme notifié
ES Número del organismo notificado
PT Número do Organismo Notificado
DE Nummer der Benannten Stelle
EE Teavitatud asutuse number
LT Notifikuotosios įstaigos numeris
LV Piešķirtais identifikācijas numurs
BG Номер на сертифициращ орган

CZ Číslo notifikované osoby
SK Číslo notifikovanej osoby
RO Numărul entității 
 competente notificate
RU Номер органа технической 
 экспертизы
da Bemyndiget organ nr.
AR  
cn 公告机构编号
kO 공인 기관 번호
ja 通知機関数

EN Lot number
IT Numero del lotto
PL Numer LOT
FR Code du lot
ES Número de lote
PT Número de lote
DE Chargennummer
EE Partii number
LT Partijos numeris
LV Lot numurs
BG Партиден номер

CZ Číslo šarže
SK Číslo šarže
RU Номер партии
da Lotnummer
AR 
cn 批号
kO 로트 번호
ja ロット番号

EN CE Mark in compliance 
 with MDD 93/42/EEC regulation
IT Contrassegno CE in conformita 
 al MDD 93/42/CEE
PL Znak CE zgodnie z 
 rozporządzeniem 93/42/EEC
FR Marquage CE conformément 
 a MDD 93/42/CEE
ES Marcado CE según 
 MDD 93/42/CEECE
PT CE Marca compatível com 
 a regulação MDD 93/42/CEE
DE CE-Kennzeichnung 
 in Übereinstimmung mit der
 Medizinproduktrichtlinie 
 93/42/EWG
EE CE-märk vastavalt 
 MDD 93/42/EEC regulatsioonile
LT CE žyma pagal Reglamento 
 MDD 93/42/EEC reikalavimus
LV CE sertifikāts piešķirts atbilstoši 
 r MDD 93/42/EEC regulāciju
BG CE маркировка в съответствие 
 с директива за МИ 93/42/EEC

CZ Označení CE v souladu se směrnicí 
 93/42/EEC o Zdravotnických 
 prostředcích
SK Označenie CE v súlade 
 so smernicou 
 93/42/EEC o Zdravotníckych 
 pomôckach
RO CE Mark – conform r
 egulamentului european 
 93/42/EEC
RU Знак CE соответствия 
 MDD 93/42 / EEC
da CE-mærkning i henhold til Rådets 
 direktiv 93/42/EØF om medicinsk 
 udstyr
AR  
 MDD93/42/EEC
cn 符合 MDD 93/42/EEC 法规
 的 CE 标志
kO MDD 93/42/EEC 규정 준수 CE 마크
ja MDD 93/42/EEC指令遵守のCEマーク

EN See instructions for use
IT Vedere le istruzioni per l’uso
PL Zobacz instrukcję użycia
FR Consulter le manuel d’utilisation
ES Ver instrucciones de uso
PT Ver instruções de utilização
DE Siehe die Gebrauchsanweisung
EE Vt kasutusjuhiseid
LT Žr. naudojimo instrukciją
LV Skatīt lietošanas instrukciju
BG Прочетете инструкциите 
 за употреба

CZ Přečti návod na použití
SK Varovanie
RO Vedeți instrucțiunile de utilizare
RU Смотрите инструкцию 
 по применению
da Se brugsanvisningen
AR 
cn 请参见使用说明
kO 사용 설명서 참조
ja 使用方法をご確認ください

EN Sterile fluid path – Sterilized 
 by steam
IT Sterilizzato con vapore
PL Sterylizowane z użyciem pary
FR Méthode de stérilisation vapeur
ES Método de esterilización de fluidos 
 – Esterilizado por vapor
PT Percurso do fluxo estéril 
 – Esterilizado por vapor
DE Sterile Fluidbahn - mit Dampf 
 sterilisiert
EE Steriilne vedelikutee – auruga 
 steriliseeritud
LT Sterili produkto leidimo sistema 
 – Sterilizuota garais
LV Sterila šķidruma izvade 
 – Sterilizēts ar tvaiku
BG Метод на стерилизация 
 – Стерилизация чрез пара

CZ Sterilní fluidní cesta 
 – sterilizováno vlhkým nebo 
 suchým teplem
SK Sterilná fluidná cesta - sterilizácia 
 použitím pary alebo suchého tepla
RO Traseu fluid steril – Sterilizat 
 cu abur
RU Введение стерильно – 
 стерилизовано паром
da Steril væskebane – 
 dampsteriliseret
AR 
 
cn 无菌流体路径 - 已经过蒸汽灭菌
kO 멸균 유체 통로 - 증기 멸균 처리
ja 無菌流体経路 – スチームで殺菌

EN Use before the indicated 
 expiry date
IT Utilizzare entro
PL Użyć przed upywem terminu 
 ważności
FR Utiliser jusqu’au
ES Usar antes de la fecha 
 de caducidad
PT Utilizar antes da data de validade
  indicada
DE Vor Ablauf des angegebenen 
 Haltbarkeitsdatum verbrauchen
EE Kasutage enne näidatud 
 aegumiskuupäeva
LT Sunaudoti iki nurodytos galiojimo
LV Izlietot pirms derīguma termiņa
BG Използвайте преди упоменатия 
 срок на годност

CZ Použít do data
SK Použiteľné do
RO Utilizați înainte de data expirării
RU Использовать до указанной 
 даты истечения срока
da Anvendes før den angivne 
 udløbsdato
AR 
 
cn 请在标示的有效期限内使用
kO 표시된 유효기간 내 사용
ja 表示の使用期限を守ってください

EN Disposable – do not reuse
IT Non riutilizzare
PL Nie używać ponownie
FR Ne pas réutiliser
ES Desechable – no reutilizar
PT Descartável – não reutilizar 
DE Entsorgbar – nicht 
 wiederverwenden
EE Ühekordselt kasutatav – ärge 
 kasutage korduvalt
LT Vienkartinis – nenaudoti 
 pakartotinai
LV Likvidējams – nelietot atkārtoti
BG За еднократна употреба – не 
 използвайте повторно

CZ Nepoužívat opětovně
SK Opätovne nepoužívať
RO A se arunca după folosire 
 – nu reutilizați
RU Одноразовый - не использовать 
 повторно
da Engangsprodukt – må ikke 
 genbruges
AR 
 
cn 一次性用品 - 请勿重复使用
kO 일회용 - 재사용 금지
ja 使い捨て – 再利用不可

EN Dot not re-sterilize
IT Non ri-sterilizzare
PL Nie sterylizować ponownie
FR Ne pas restériliser
ES No volver a esterilizar
PT Não esterilizar de novo
DE Nicht erneut sterilisieren
EE Ärge steriliseerige korduvalt
LT Nesterilizuoti pakartotinai
LV Nesterilizēt
BG Да не се стерилизира повторно

CZ Neprovádět opětovnou sterilizaci
SK Zákaz opakovanej sterilizácie
RO Nu resterilizați
RU Не подлежит повторной 
 стерилизации
da Må ikke resteriliseres
AR 
cn 请勿重复灭菌
kO 재멸균 금지
ja 再殺菌しないでください

EN Storage temperature
IT Limiti di temperatura
PL Zakres temperatur
FR Limites de température
ES Temperatura de almacenamiento
PT Temperatura de acondicionamen-
to
DE Lagerungstemperatur
EE Säilitustemperatuur
LT Laikymo temperatūra
LV Uzglabāšanas temperatūra
BG Минимална / Максимална 
 температура на съхранение

CZ Omezení teploty
SK Rozmedzie skladovacích teplôt
RO Temperatura de depozitare 
RU Температура хранения
da Opbevaringstemperatur
AR  
cn 储存温度
kO 보관 온도
ja 保管温度

EN Manufacturer
IT Fabbricante
PL Wyprodukowane przez
FR Producteur
ES Fabricante
PT Fabricante
DE Hersteller
EE Tootja
LT Gamintojas
LV Ražotājs
BG Производител

CZ Výrobce
SK Výrobca
RO Producător
RU Производитель
da Producent
AR 
cn 制造商
kO 제조사
ja 製造元
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NEAUVIA Organic intense
ХИДРОГЕЛ С ХИАЛУРОНОВА КИСЕЛИНА 

ОПИСАНИЕ
NEAUVIA Organic Intense е стерилен, несъдържащ пироген, инжектируем 
монофазен хидрогел. NEAUVIA Organic Intense се състои от високо 
пречистен натриев хиалуронат от неживотински произход, извлечен от 
бактериална ферментация, която не е патогенна за хората. Хидрогелът 
е желатинообразен, прозрачен и безцветен. Изделието се доставя в 
предварително напълнени 1,0 ml спринцовки за еднократна употреба 
с луер лок свързване. Опаковката съдържа изделието, инструкции за 
употреба, игла и етикети за идентификация на продукта.

СЪСТАВ
NEAUVIA Organic Intense е кръстосано свързан полимерен хидрогел, който 
съдържа стабилизиран натриев хиалуронат 28 mg/ml, глицин и L-пролин в 
буферирана, несъдържаща пироген вода.

ПОКАЗАНИЯ
NEAUVIA Organic Intense е инжектируемо медицинското изделие, което е 
предназначено за временна корекция на вродени и придобити дефицити 
на мека тъкан на лицето чрез интрадермална инжекция. Продуктът се 
разгражда бавно след имплантирането. 

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• Автоимунни разстройства, засягащи кожата.
• Инфекции и възпаления (акне, херпес, дерматит и др.) in situ или близо 
до терапевтичната област.
• Варици в областта на импланта.
• Пациенти на лечение с антикоагуланти.
• Пациенти, които се подлагат на лъчетерапия или ултразвукова терапия в 
терапевтичната област.
• Пациенти с известна свръхчувствителност към хиалуронова киселина.
• Пациенти с предразположеност към образуване на хипертрофични 
белези.
• Пациенти с нелекувана епилепсия.
• Продуктът не трябва да се инжектира на бременни жени и кърмачки.
• Продуктът не трябва да се инжектира на пациенти на възраст под 18 г.
• Продуктът не трябва да се инжектира на пациенти с тежки алергии.
• Продуктът не трябва да се инжектира на пациенти, които вече са били 
лекувани с временни или постоянни пълнители в същата област.
• Продуктът не трябва да се инжектира в периорбиталната област 
(клепачите, областта под очите, бръчки тип „пачи крак“) и областта между 
веждите.
• Продуктът не трябва да се инжектира в кръвоносни съдове.
• Да се избягва свръхкорекция.
• Да не се инжектира едновременно с лазерна терапия, дълбок химичен 
пилинг или дермабразия.
• Продуктът не трябва да се инжектира в млечната жлеза и вътрешните 
полови органи.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ ПРИ УПОТРЕБА
Продуктът трябва да се инжектира в подходящи условия, в подходяща 
среда. За да бъде лечението успешно, продуктът трябва да се прилага само 
от лекари с опит в методите на инжектиране на дермални пълнители.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Не използвайте продукта след изтичане срока на годност.
• Не използвайте продукта, ако опаковката е нарушена или повредена, или 
ако е бил съхраняван неправилно.
• Не използвайте продукта, ако външният му вид не е в нормално 
състояние (както е описано в разделите „Описание“ и „Състав“).
• Продуктът трябва да се използва незабавно след като опаковката е 
отворена. Остатъкът от продукта трябва да се изхвърли.
• Не инжектирайте на различни пациенти продукт от една спринцовка.
• Не използвайте същата игла за корекции на различни анатомични 
области.
• Не смесвайте продукта с други вещества.
• Не допускайте контакт между продукта и четвъртични амониеви соли 
като бензалкониев хлорид.
• Не добавяйте друг вид лекарство в хидрогела.
• Продуктът е за еднократна употреба; неговата повторна употреба може 
да доведе до загуба на стерилност и сериозни последствия за здравето на 
пациента.

ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА
Макар да осъзнаваме, че всеки лекар ще приложи предпочитания от него 
метод, ние препоръчваме при употребата на продукта имплантацията 
да се извършва според метода на инжектиране, който се препоръчва от 
производителя.

ПОДГОТОВКА ЗА ТЕРАПИЯТА
• Препоръчителен размер на иглата: 21 G
• Препоръчителен размер на канюлата: 22 G
• Съберете данни за анамнезата на пациента (текущи инфекции, текущо 
медикаментозно лечение, текущо дентално лечение, хирургични 
процедури, алергии и т.н.). 
• Запишете референтния (код на продукта) и партидния номер на 
продукта, който използвате, в медицинската документация на пациента, 
за да осигурите проследимост.
• Информирайте пациента за показанията, противопоказанията и 
възможните нежелателни реакции на продукта.
• Изискайте подписването на формуляра за информирано съгласие от 
пациента.

АНЕСТЕЗИЯ: За да се намали възможната алергична реакция, продуктът 
не съдържа анестетик. 
- Преценете дали е възможна употребата на локална анестезия. В този 
случай се препоръчва употребата на метод на локален нервен блок 
(трункуларен метод).
- При пациенти с известни алергии преценете дали е подходяща 
употребата на анестетик.

ТЕРАПЕВТИЧНА ПРОЦЕДУРА
• Преди да инжектирате продукта, дезинфекцирайте внимателно 
терапевтичната област с йодоповидон или хлорхексидинов дезинфектант.
• Развийте предпазната капачка на спринцовката.
• Завийте здраво иглата върху луер лок съединението на спринцовката.
• Натиснете буталото леко, за да отстраните остатъчния въздух от продукта. 
• Ако иглата е запушена, не увеличавайте натиска върху буталото; вместо 
това заменете иглата.
• Инжектирайте продукта бавно, като използвате метод на ретроградно 
плъзгащо инжектиране.
• По време на инжектирането продуктът може да се оформи като лекарят 
използва контралатералната си ръка.
• В края на процедурата масажирайте терапевтичната област внимателно, 
за да се подобри разпространението на продукта.

ПРЕПОРЪКИ ЗА ПОСТТЕРАПЕВТИЧНИЯ ПЕРИОД 
• На пациента може да се назначи противовъзпалително лекарство, за да 
се намали отокът (който е физиологичен отговор към пълнителя имплант).
• Върху терапевтичната област може да се приложи лед, но не чрез 
директен контакт с кожата, за да се намалят възпалителните ефекти, които 
обикновено се свързват с инжектирането.
• Екхимоза/хематом може да се облекчи с подходящи кремове или гелове.
• Върху терапевтичната област не трябва да се упражнява натиск или да 
се прилагат козметични средства в рамките на 24 часа след процедурата.
• В рамките на две седмици от деня на инжекцията трябва да се избягва 
извършване на хирургични или дентални интервенции. Ако пациентът 
трябва да се подложи на тези процедури, ВИНАГИ е важно съответният 
лекар да бъде информиран относно местоположението на импланта.
• По същия начин в продължение на 3 седмици след деня на имплантацията 
трябва да се избягват козметичните процедури (лазер, пилинг и др.) в 
терапевтичната област.
• Избягвайте директното излагане на слънчева светлина и UVA-B 
лъчи (например солариум) в продължение на две седмици от деня на 
процедурата.

РЕАКЦИИ КЪМ ПРОЦЕДУРАТА И ВЪЗМОЖНИ НЕЖЕЛАТЕЛНИ 
ЕФЕКТИ
Лекарят трябва да информира пациента за потенциалните нежелателни 
ефекти, свързани с употребата на продукта, които могат да възникнат 
незабавно или през определен период от време след процедурата. В 
литературата са описани някои нежелателни реакции след инжектиране 
на хиалуронова киселина. Те включват, но не са ограничени до:
• Възпалителни реакции (зачервяване, оток, еритема и др.), които може да 
са свързани със сърбеж или болка, или двете;
• Екхимоза/Хематоми;
• Оцветяване или обезцветяване около инжектираната област; 
• Реакции на непоносимост;
• Свръхчувствителност в терапевтичната област;
• Инфекция;
• Ефект на слабо напълване; 
• Гранулом;
• Разместване на материала;
• Изтръпване;
• Съсиреци;
• Некроза;
• Папули и нодули в инжектираната област;
• Алергична реакция към една или повече съставки на продукта.
Съобщете на лекаря незабавно всяко нежелателно събитие (от цитираните 
по-горе или друго), ако то продължава повече от 7 дни. Имплантът трябва 
да се проверява и обработва по подходящ начин.

Прекратяването на нежелателно събитие, свързано с импланта, е в 
строга зависимост от своевременното извършване на интервенцията.

Производителят и/или дистрибуторът на продукта трябва да бъде 
уведомен за всеки нежелан ефект, свързан с терапията с NEAUVIA 
Organic Intense.

СЪХРАНЕНИЕ
• Да се съхранява при температура между 4° C и 27° C. 
• Да не се излага на слънчева светлина.
• Да не се замразява и нагрява.

Производителят не носи отговорност за директно, индиректно или 
произтичащо увреждане, предизвикано от неправилна или отклоняваща 
се от нормите употреба на медицинското изделие NEAUVIA Organic 
Intense или от неговата употреба по начин, който не е описан в тази 
листовка. Потребителят носи отговорност за проверката на съответствието 
на продукта с желаната употреба, като по този начин поема всички 
отговорности и рискове в това отношение.

ИЗХВЪРЛЯНЕ
За да се избегнат биологични рискове, използвайте и изхвърляйте 
спринцовките и иглите в съответствие с процедурите на медицинското 
заведение и приложимите наредби.
Продуктът трябва да се използва само от лекари.

NEAUVIA Organic intense
HYDROGEL NA BÁZI KYSELINY HYALURONOVÉ 

POPIS
NEAUVIA Organic Intense je sterilní, nepyrogenní, injekční 
jednofázový hydrogel. NEAUVIA Organic Intense je vytvořen z vysoce 
purifikovaného hyaluronátu sodného neživočišného původu získaného 
bakteriální fermentací, který není pro člověka patogenní. Hydrogel je 
želatinový, transparentní a bezbarvý. Prostředek se dodává v předem 
naplněných 1,0ml jednorázových stříkačkách s konektorem luer-lock. 
Balíček obsahuje prostředek, instrukce k použití, jehlu a identifikační 
štítky výrobku.

SLOŽENÍ
NEAUVIA Organic Intense je síťovaný polymerní hydrogel, který 
obsahuje 28 mg/ml stabilizovaného hyaluronátu sodného, glycin a 
L-prolin v pufrované nepyrogenní vodě.

INDIKACE
NEAUVIA Organic Intense je injekční lékařský prostředek, indikovaný 
pro dočasnou korekci vrozených a získaných deficitů měkkých tkání 
obličeje, aplikovaný prostřednictvím intradermální injekce. Prostředek 
se po implantaci pomalu odbourává. 

KONTRAINDIKACE
• Autoimunitní poruchy postihující kůži.
• Infekce a záněty (akné, herpes, dermatitida atd.) v místě nebo léčené 
oblasti nebo v její blízkosti.
• Křečové žíly v oblasti implantátu.
• Pacienti léčení antikoagulanty.
• Pacienti podstupující radiační nebo ultrazvukovou léčbu v léčené 
oblasti.
• Pacient se známou přecitlivělostí na kyselinu hyaluronovou.
• Pacient s tendencí k rozvoji hypertrofické jizvy.
• Pacient trpící neléčenou epilepsií.
• Nevstřikujte prostředek těhotným ani kojícím ženám.
• Nevstřikujte dětem nebo osobám mladším 18 let.
• Nevstřikujte pacientům trpícím vážnými alergiemi.
• Nevstřikujte pacientům, kteří již byli léčeni dočasnými nebo 
permanentními výplněmi na stejném místě.
• Nevstřikujte do periorbitální oblasti (oční víčka, oblast pod očima, do 
vrásek) a do meziočnicové oblasti.
• Nevstřikujte do krevních cév.
• Neprovádějte příliš velké množství korekcí.
• Neaplikujte společně s laserovým ošetřením, hlubokými chemickými 
peelingy nebo dermální abrazí.
• Nevstřikujte prostředek do mléčné žlázy a do vnitřních pohlavních 
orgánů.

UPOZORNĚNÍ PRO POUŽITÍ
Prostředek musí být vstřikován za odpovídajících podmínek a ve 
vhodném prostředí. Aby byla léčba úspěšná, prostředek musí aplikovat 
výhradně lékaři, kteří mají zkušenosti s injekčními technikami kožních 
výplní.

VAROVÁNÍ
• Prostředek nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti.
• Prostředek nepoužívejte, je-li obal narušen nebo poškozen a nebyl-li 
prostředek řádně skladován.
• Prostředek nepoužívejte, pokud se zdá, že není v normálním stavu 
(jak je popsáno v části Popis a složení).
• Po otevření balíčku musí být prostředek okamžitě spotřebován. Zbylý 
prostředek musí být zlikvidován.
• Nevstřikujte prostředek ze stejné stříkačky různým pacientům.
• Nepoužívejte stejnou jehlu pro korekce v různých anatomických 
oblastech.
• Prostředek nemíchejte s jinými látkami.
• Dbejte na to, aby se prostředek nedostal do kontaktu s kvartárními 
amonnými solemi, jako je například benzalkoniumchlorid.
• Nepřidávejte do hydrogelu žádný druh léčiva.
• Prostředek pro jednorázové použití; opakované použití prostředku 
může vést ke ztrátě sterility a závažným důsledkům pro zdraví 
pacienta.

POKYNY PRO POUŽITÍ
Uvědomíme-li si, že každý odborník bude používat svoji 
upřednostňovanou techniku, při aplikaci prostředku se doporučuje 
provádět implementaci v souladu s injekční technikou doporučenou 
výrobcem.

PŘÍPRAVA NA OŠETŘENÍ
• Doporučená velikost jehly: 21 G
• Doporučená velikost kanyly: 22 G
• Shromažďujte údaje o anamnéze pacienta (aktuální infekce, aktuální 
medikace, probíhající zubní ošetření, chirurgické postupy, alergie atd.). 
• Zaznamenejte si REF (kód výrobku) a číslo šarže výrobku používané 
v lékařských záznamech pacienta za účelem zajištění sledovatelnosti.
• Informujte pacienta o indikacích, kontraindikacích a možných 
nežádoucích účincích prostředku.
• Získejte podpis pacienta na formuláři informovaného souhlasu.

ANESTEZIE: Aby byla redukována jakákoliv možná alergická reakce, 
prostředek neobsahuje žádné anestetikum. 
- Posuďte, zda je vhodné použít lokální anestetikum. V tomto 
případě se doporučuje použít techniku lokálního zablokování nervů 
(tronkulární technika).
- U pacientů se známými alergiemi posuďte, zda je použití anestetika 
vhodné.

POSTUP OŠETŘENÍ
• Před vstříknutím prostředku oblast důkladně dezinfikujte 
desinfekčním přípravkem s jodpovidonem nebo chlorhexidinem.
• Odšroubujte ochranné víčko stříkačky.
• Jehlu přišroubujte pevně na konektor stříkačky luer-lock.
• Pomalu zatlačte na píst, aby se z produktu vytlačil veškerý zbytkový 
vzduch. 
• Je-li jehla ucpaná, nezvyšujte tlak aplikovaný na píst, místo toho 
vyměňte jehlu.
• Pomalu vstřikujte prostředek pomocí zpětné posuvné injekční 
techniky.
• V průběhu vstřikování může lékař prostředek tvarovat pomocí 
kontralaterální ruky.
• Na konci procedury ošetřovanou oblast jemně masírujte pro lepší 
rozložení prostředku.

POKYN PO OŠETŘENÍ 
• Pacientovi lze podat protizánětlivý lék ke snížení otoku (což je 
fyziologická odpověď na jakýkoliv výplňový implantát).
• Na ošetřovanou oblast lze aplikovat led, nikoliv však do přímého 
kontaktu s kůží, za účelem omezení zánětlivých účinků typicky 
spojovaných s injekcí.
• Ekchymózu/hematom lze léčit vhodnými krémy nebo gely.
• V průběhu 24 hodin po ošetření neaplikujte žádný tlak ani kosmetické 
přípravky na ošetřenou oblast.
• Je nezbytné vyvarovat se chirurgickým nebo dentálním zákrokům po 
dobu dvou týdnů počínaje dnem injekce. Musí-li pacient podstoupit 
tyto procedury, je VŽDY nezbytné informovat příslušného lékaře o 
umístění implantátu.
• Obdobně je nezbytné vyvarovat se kosmetickým zákrokům (laser, 
peeling atd.) v ošetřené oblasti po dobu 3 týdnů počínaje dnem 
implantace.
• Vyvarujte se přímé expozici slunečnímu světlu a záření UVA-B (např. 
opalovací zářiče) po dobu dvou týdnů počínaje dnem ošetření.

REAKCE NA OŠETŘENÍ A MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Lékař musí informovat pacienta o potenciálních nežádoucích účincích 
spojovaných s použitím produktu, ke kterým může dojít bezprostředně 
nebo určitou dobu po ošetření. V literatuře byly zaznamenány některé 
nežádoucí účinky po vstříknutí hyaluronové kyseliny. Ty zahrnují 
zejména:
• zánětlivé reakce (zarudnutí, otok, erytém atd.) případně spojené se 
svěděním nebo bolestí až tlakem nebo obojím;
• ekchymózu/hematomy;
• skvrny nebo změny barvy v okolí vstřiku; 
• intolerance;
• přecitlivělost ošetřované oblasti;
• infekci;
• špatný efekt výplně; 
• granulom;
• posunutí materiálu;
• znecitlivění;
• shluky;
• nekrózu;
• papuly a uzlíky v oblasti vstřiku;
• alergickou reakci na jednu nebo více složek prostředku.
Jakýkoliv nežádoucí účinek (výše uvedený nebo jiný) okamžitě ohlaste 
lékaři, trvá-li déle než 7 dnů. Implantát je třeba překontrolovat a řádně 
ošetřovat.

Řešení jakéhokoliv nežádoucího účinku spojeného s implantátem 
je přísně závislé na včasnosti zákroku.

Výrobce a/nebo distributor přípravku musí být informován 
o jakémkoliv nežádoucím účinku v souvislosti s ošetřením 
NEAUVIA Organic Intense.

SKLADOVÁNÍ
• Skladujte při teplotě mezi 4° C a 27° C. 
• Nevystavujte slunečnímu světlu.
• Chraňte před mrazem a nezahřívejte.

Výrobce se zříká veškeré odpovědnosti za přímé, nepřímé nebo 
následné škody zapříčiněné nesprávným nebo neobvyklým 
používáním lékařského prostředku NEAUVIA Organic Intense nebo 
jeho používáním jiným způsobem, než je popsáno v této příbalové 
informaci. Uživatel zodpovídá za ověření vhodnosti prostředku pro 
určené použití a v tomto ohledu přebírá veškerou odpovědnost a rizika. 

LIKVIDACE
Aby se zamezilo biologickým rizikům, se stříkačkami a jehlami 
nakládejte a likvidujte je podle postupů zdravotního zařízení a 
příslušných předpisů.
Prostředek smí používat výhradně lékaři.

NEAUVIA Organic intense
HYALURONIC ACID HYDROGEL 

POPIS
NEAUVIA Organic Intense je sterilný, nepyrogénny, injektovateľný, 
jednofázový hydrogel. NEAUVIA Organic Intense obsahuje 
vysokočistený hyaluronát sodný neživočíšneho pôvodu, odvodený z 
bakteriálnej fermentácie, ktorý nie je pre ľudí patogénny. Hydrogel 
je rôsolovitý, priehľadný a bezfarebný. Prípravok sa dodáva vo vopred 
naplnených jednorazových striekačkách s obsahom 1,0 ml s luerovým 
zámkom. Balenie obsahuje túto pomôcku, návod na použitie, ihlu a 
identifikačné štítky produktu.

ZLOŽENIE
NEAUVIA Organic Intense je sieťovaný polymérový hydrogel s 
obsahom stabilizovaného hyaluronátu sodného 28 mg/ml, glycínu a 
L-prolínu v pufrovanej nepyrogénnej vode.

INDIKÁCIE
NEAUVIA Organic Intense je injektovateľná zdravotnícka pomôcka 
indikovaná na dočasnú korekciu vrodených a získaných porúch 
mäkkého tkaniva tváre intradermálnou injektážou. Produkt po 
implantácii pomaly degraduje. 

KONTRAINDIKÁCIE
• Autoimúnne choroby postihujúce pokožku.
• Infekcie a zápaly (akné, herpes, dermatitída a pod.) in situ alebo v 
blízkosti oblasti ošetrenia.
• Varixy v oblasti implantátu.
• Pacienti užívajúci liečbu antikoagulantmi.
• Pacienti podstupujúci radiačnú alebo ultrazvukovú liečbu v oblasti 
určenej na ošetrenie.
• Pacienti so známou precitlivelosťou na kyselinu hyalurónovú.
• Pacienti s tendenciou na hypertrofické jazvy.
• Pacienti s neliečenou epilepsiou.
• Produkt neinjektujte tehotným a dojčiacim ženám.
• Neinjektujte deťom a mladistvým do 18 rokov.
• Neinjektujte pacientom s vážnymi alergiami.
• Neinjektujte pacientom, ktorí už v rovnakej oblasti boli liečení 
dočasnými alebo trvalými výplňami.
• Neinjektujte do periorbitálnej oblasti (očné viečka, oblasť pod očami, 
vrásky v kútikoch očí) a do oblasti glabely.
• Neinjektujte do krvných ciest.
• Nevykonávajte prehnanú korekciu.
• Neinjektujte súčasne s laserovou liečbou, hĺbkovým chemickým 
peelingom alebo dermabráziou.
• Produkt neinjektujte do mliečnych žliaz a vnútorných genitálií.

PREVENTÍVNE OPATRENIA PRI POUŽITÍ
Produkt sa musí injektovať za vhodných podmienok a vo vhodnom 
prostredí. Aby bolo ošetrenie úspešné, smú produkt používať výhradne 
lekári ovládajúci techniky injektáže dermálnych výplní.

UPOZORNENIE
• Produkt nepoužívajte po dátume exspirácie.
• Produkt nepoužívajte, ak je obal porušený alebo poškodený, alebo ak 
nebol správne uskladnený.
• Produkt nepoužívajte, ak sa zdá, že nie je v normálnom stave (ako je 
popísaný v časti Popis a zloženie).
• Po otvorení obalu je nutné produkt použiť okamžite. Zvyšky produktu 
je nutné zlikvidovať.
• Produkt neinjektujte rovnakou striekačkou viacerým pacientom.
• Nepoužívajte rovnakú ihlu na úpravu v rôznych anatomických 
oblastiach.
• Produkt nemiešajte s inými látkami.
• Nenechajte produkt prísť do styku s kvartérnymi amóniovými soľami 
ako benzalkóniumchlorid.
• Do hydrogelu nepridávajte žiaden druh liekov.
• Tento produkt je určený na jedno použitie. Opätovné použitie môže 
viesť k strate sterilnosti, čo môže mať závažné dôsledky pre zdravie 
pacienta.

NÁVOD NA POUŽITIE
Ak vezmeme do úvahy, že každý zdravotník použije vlastnú 
uprednostňovanú techniku, pri použití tohto produktu odporúčame 
postupovať pri implantácii podľa injekčnej techniky odporúčanej 
výrobcom.

PRÍPRAVA NA OŠETRENIE
• Odporúčaná veľkosť ihly: 21 G
• Odporúčaná veľkosť kanyly: 22 G
• Zhromaždite údaje o zdravotnej anamnéze pacienta (aktuálne 
infekcie, užívané lieky, prebiehajúca stomatologická liečba, chirurgické 
zákroky, alergie atď.) 
• Zaznačte kód REF (kód produktu) a číslo šarže použitého produktu do 
zdravotných záznamov pacienta, aby sa zaistila dohľadateľnosť.
• Informujte pacienta o indikáciách, kontraindikáciách a možných 
nepriaznivých reakciách na produkt.
• Získajte pacientov podpis na formulári informovaného súhlasu.

ANESTÉZIA Aby sa čo najviac zmiernila možná alergická reakcia , 
produkt neobsahuje žiadne anestetiká. 
- Zhodnoťte, či je vhodné použiť lokálnu anestéziu. Ak áno, 
odporúčame použiť techniku lokálnych nervových blokov.
- U pacientov so známymi alergiami zhodnoťte, či je vhodné použiť 
anestetikum.

POSTUP OŠETRENIA
• Pred injektovaním produktu oblasť ošetrenia dôkladne dezinfikujte 
jódpovidónomovým alebo chlórhexidínovým dezinfekčným 
prostriedkom.
• Odšraubujte ochranný vrchnáčik striekačky.
• Ihlu pevne našraubujte na luerový zámok striekačky.
• Jemným tlakom na piest vytlačte z produktu všetok zbytkový vzduch. 
• Ak je ihla upchatá, nezvyšujte tlak na piest, ale ihlu vymeňte.
• Produkt injektujte pomaly pomocou techniky spätného posunu 
(retrograde sliding).
• V priebehu injektáže môže lekár produkt formovať protiľahlou rukou.
• Na konci zákroku ošetrenú oblasť jemne masírujte, aby sa produkt 
lepšie distribuoval.

RADY PO OŠETRENÍ 
• Pacientovi môžete podať protizápalový liek na zníženie opuchu 
(ktorý je fyziologickou odpoveďou na akýkoľvek implantát či výplň).
• Na zníženie zápalových účinkov spojených s injektážou je možné na 
ošetrenú oblasť aplikovať ľad, ale nie v priamom kontakte s pokožkou.
• Ekchymózu/hematómy liečte vhodnými krémami a gélmi.
• Dvadsať štyri hodín po zákroku na ošetrenú oblasť neaplikujte tlak 
či kozmetiku.
• Po dobu dvoch týždňov so začiatkom v deň po injektáži by pacienti 
nemali podstupovať chirurgické a stomatologické zákroky. Ak pacient 
takýto zákrok musí podstúpiť, je VŽDY nutné informovať lekára o 
umiestení implantátu.
• Pacienti by sa tiež mali vyhýbať estetickým zákrokom (laser, peeling 
a pod.) 3 týždne od dňa implantovania.
• Dva týždne so začiatkom v deň zákroku sa vyhýbajte priamemu 
vystaveniu slnku a lúčom UVA-B (napr. solárnym lampám).

REAKCIE NA OŠETRENIE A MOŽNÉ NEŽIADUCE ÚČINKY
Lekár musí pacienta informovať o možných nežiaducich účinkoch 
spojených s použitím produktu. Tie sa môžu vyskytnúť okamžite 
alebo určitý čas po ošetrení. Niektoré nepriaznivé reakcie po injektáži 
kyseliny hyalurónovej boli hlásené v literatúre. Tie zahŕňajú, okrem 
iného:
• zápalové reakcie (začervenanie, edém, erytém a pod.), môžu byť 
sprevádzané svrbením, bolesťou pri tlaku alebo oboma,
• ekchymózy/hematómy,
• fľaky alebo strata sfarbenia v okolí oblasti injektáže,
• reakcie spojené s neznášanlivosťou,
• precitlivelosť v oblasti ošetrenia,
• infekcia,
• slabý účinok výplne,
• granulóm,
• posun materiálu,
• znecitlivenie,
• zhluky,
• nekróza,
• papuly a noduly v oblasti injektáže,
• alergická reakcia na jednu alebo viacero zložiek produktu.
Všetky nepriaznivé udalosti (uvedené vyššie alebo iné) hláste okamžite 
lekárovi, ak trvajú dlhšie než 7 dní. Implantát je potrebné riadne 
skontrolovať a ošetriť.

Úprava akejkoľvek nepriaznivej udalosti spojenej s implantátom 
je závislá od včasného ošetrenia.

O akýchkoľvek nežiaducich účinkoch spojených s ošetrením 
pomocou NEAUVIA Organic Intense je nutné informovať výrobcu 
a/alebo distribútora produktu.

SKLADOVANIE
• Skladujte pri teplote medzi 4° C a 27° C. 
• Nevystavujte slnečnému svetlu.
• Nemrazte a neohrievajte.

Výrobca odmieta akúkoľvek zodpovednosť za priame, nepriame a 
následné poškodenie spôsobené nesprávnym alebo abnormálnym 
použitím zdravotníckej pomôcky NEAUVIA Organic Intense alebo jej 
použitím spôsobom iným, než je popísaný v príbalovom letáku. Za 
overenie vhodnosti produktu na zamýšľané použitie je zodpovedný 
používateľ, ktorý tým na seba preberá všetky povinnosti a riziká v 
tomto ohľade. 

LIKVIDÁCIA
V záujme predchádzania biologickým rizikám so striekačkami a ihlami 
manipulujte a likvidujte ich v súlade s postupmi vášho zdravotníckeho 
zariadenia a platnými predpismi.
Tento produkt smú používať iba lekári.

NEAUVIA Organic intense
HIDROGEL DE ACID HIALURONIC 

DESCRIERE
NEAUVIA Organic Intense este un hidrogel monofazic injectabil steril, 
nepirogen. NEAUVIA Organic Intense este compus din hialuronat de 
sodiu de înaltă puritate, de origine neanimală, obţinut prin fermentaţie 
bacteriană, care este nepatogen pentru oameni. Hidrogelul este 
gelatinos, transparent şi incolor. Dispozitivul este furnizat sub formă 
de seringi de unică folosinţă de 1,0 ml preumplute, cu conexiune de tip 
luer-lock. Ambalajul conţine dispozitivul, instrucţiuni de utilizare, ac 
şi etichetele de identificare a produsului.

COMPOZIŢIE
NEAUVIA Organic Intense este un hidrogel polimeric reticulat, ce 
conţine hialuronat de sodiu stabilizat de 28 mg/ml, glicină şi L-prolină 
în apă tamponată nepirogenă.

INDICAŢII
NEAUVIA Organic Intense este un dispozitiv medical injectabil indicat 
pentru corectarea temporară a deficitelor congenitale şi dobândite 
ale ţesuturilor moi faciale prin injecţie intradermică. Produsul este 
biodegradabil. 

CONTRAINDICAŢII
• Afecţiuni autoimune ale pielii.
• Infecţii şi inflamaţii (acnee, herpes, dermatită etc.) in situ sau în 
apropierea zonei tratate. 
• Varice în zona implantului. 
• Pacienţi în tratament cu anticoagulante.
• Pacienţi în curs de terapie cu radiaţii sau ultrasunete în zona de 
tratat.
• Pacienţi la care se cunoaşte o hipersensibilitate la acidul hialuronic.
• Pacienţi cu tendinţa de instalare a cicatricilor hipertrofice.
• Pacienţi ce suferă de epilepsie netratată.
• Nu injectaţi produsul femeilor însărcinate sau care alăptează.
• Nu injectaţi produsul copiilor sau tinerilor sub 18 ani.
• Nu injectaţi produsul pacienţilor ce suferă de alergii severe.
• Nu injectaţi produsul pacienţilor cărora li s-au administrat deja filleri 
temporari sau permanenţi în aceeaşi zonă.
• Nu injectaţi în zona periorbitală (pleoape, zona suboculară, ridurile 
din jurul ochilor) sau regiunea glabelară.
• Nu injectaţi în vasele sanguine.
• Nu supra-corectaţi.
• Nu injectaţi simultan cu un tratament laser, peeling chimic de 
profunzime sau dermabraziune.
• Nu injectaţi produsul în glandele mamare sau genitale interne.

PRECAUŢII DE UTILIZARE
Produsul trebuie injectat în condiţii adecvate, într-un mediu potrivit. 
Pentru reuşita tratamentului, produsul trebuie utilizat exclusiv de 
către medicii antrenaţi în tehnicile de injectare a fillerilor dermici.

AVERTISMENTE
• Nu utilizaţi produsul după data de expirare.
• Nu utilizaţi produsul dacă ambalajul nu este intact sau dacă este 
deteriorat sau nu a fost depozitat în mod corect.
• Nu utilizaţi produsul dacă nu pare să se afle în condiţii normale 
(conform descrierii la capitolul Descriere şi compoziţie).
• Produsul trebuie utilizat de îndată ce ambalajul a fost deschis. 
Resturile de produs trebuie aruncate.
• Nu injectaţi produsul din aceeaşi seringă mai multor pacienţi.
• Nu utilizaţi acelaşi ac pentru a efectua corectări în mai multe regiuni 
anatomice. 
• Nu amestecaţi produsul cu alte substanţe. 
• Nu permiteţi ca produsul să intre în contact cu săruri de amoniu 
cuaternare precum clorura de benzalconiu. 
• Nu adaugaţi nici un fel de medicament la hidrogel.
• Produsul este destinat unei singure utilizări; reutilizarea acestuia 
poate provoca pierderea calităţii sterile şi poate avea consecinţe grave 
pentru sănătatea pacientului.

INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE
Cu toate că fiecare profesionist va utiliza bineînţeles tehnica sa 
preferată, la utilizarea produsului se recomandă să se efectueze 
implantul în conformitate cu tehnica de injectare recomandată de 
fabricant.

PREGĂTIREA PENTRU ADMINISTRARE
• Dimensiunea recomandată a acului: 21 G
• Dimensiunea recomandată a canulei: 22 G
• Strângeţi informaţii despre antecedentele pacientului (infecţii 
actuale, medicaţie actuală, tratament dentar în curs, proceduri 
chirurgicale, alergii etc.). 
• Notaţi în evidenţele medicale ale pacientului codul REF (codul 
produsului) şi numărul de lot al produsului utilizat, pentru a asigura 
trasabilitatea.
• Informaţi pacientul despre indicaţiile şi contraindicaţiile produsului, 
precum şi posibilele reacţii adverse la produs.
• Obţineţi semnătura pacientului pe formularul de consimţământ în 
cunoştinţă de cauză.

ANESTEZIA: Pentru a reduce orice posibilitate de reacţii alergice, 
produsul nu conţine nici un anestezic. 
- Evaluaţi dacă este adecvat să utilizaţi anestezia locală. În acest caz, 
se recomandă să utilizaţi tehnica blocajului de nerv local (tehnica 
tronculară).
- La pacienţii la care se cunosc alergii, evaluaţi dacă este adecvat să 
utilizaţi anestezic.

PROCEDURA DE ADMINISTRARE
• Înainte de a injecta produsul, dezinfectaţi minuţios zona de tratat cu 
dezinfectant cu iodopovidonă sau clorhexidină.
• Deşurubaţi capul de protecţie al seringii.
• Înşurubaţi acul ferm pe conexiunea de tip luer-lock a seringii.
• Împingeţi uşor pistonul pentru a evacua posibilul aer rezidual din 
produs. 
• Dacă acul este înfundat, nu mai apăsaţi pe piston, ci înlocuiţi acul.
• Injectaţi lent produsul, utilizând tehnica retrogradă de injectare.
• Pe timpul injectării, doctorul poate modela produsul cu cealaltă 
mână.
• La sfârşitul procedurii, masaţi uşor zona tratată, pentru a obţine o 
mai bună repartiţie a produsului.

RECOMANDĂRI DUPĂ ADMINISTRAREA PRODUSULUI 
• Se poate administra pacientului un medicament antiinflamator 
pentru a reduce edemul (care este o reacţie fiziologică la orice implant 
cu filler).
• Se poate aplica gheaţă pe zona tratată, deşi nu în contact direct 
cu pielea, pentru a reduce efectele inflamatorii legate de obicei de o 
injecţie.
• Echimozele / hematoamele pot fi tratate cu cremele sau gelurile 
adecvate.
• Pe timpul a 24 de ore după administrarea produsului, nu exercitaţi 
presiune şi nici nu aplicaţi produse cosmetice în zona tratată.
• Se vor evita intervenţiile chirurgicale sau dentare timp de două 
săptămâni de la data administrării injecţiei. Dacă pacientul trebuie 
să se supună acestor proceduri, este ÎNTOTDEAUNA indispensabil 
să informeze doctorul ce se ocupă de acestea despre locul unde i s-a 
administrat implantul.
• În mod similar, se vor evita tratamentele de înfrumuseţare (laser, 
peeling etc.) timp de 3 săptămâni de la data efectuării implantului.
• Evitaţi expunerea directă la lumina solară sau radiaţii ultraviolete 
UVA-B (ca de exemplu lămpile de bronzare) timp de două săptămâni 
de la data administrării.

REACŢII LA ADMINISTRARE ŞI POSIBILE EFECTE NEDORITE
Doctorul trebuie să-l informeze pe pacient despre potenţialele efecte 
nedorite legate de utilizarea produsului, ce pot avea loc imediat sau 
după un anumit timp de la administrare. S-au menţionat în literatura 
de specialitate câteva reacţii adverse ca urmare a injectării de acid 
hialuronic. Inclusiv următoarele, fără a se limita la acestea:
• Reacţii inflamatorii (roşeaţă, edeme, eriteme etc.), posibil legate de 
mâncărimi sau dureri cauzate de presiune sau de ambele;
• Echimoze / hematoame;
• Pete sau decolorări în jurul zonei injecţiei; 
• Reacţii de intoleranţă;
• Hipersensibilitatea zonei tratate;
• Infecţie;
• Efect nesatisfăcător sau slab al produsului; 
• Granulom;
• Deplasarea materialului;
• Amorţeală;
• Cocoloaşe;
• Necroză;
• Papule sau noduli în zona de injectare;
• Reacţie alergică la unul sau mai mulţi ingredienţi ai produsului. 
Relataţi imediat doctorului despre orice manifestări adverse (fie 
dintre cele citate mai sus, fie altele) dacă durează mai mult de 7 zile. 
Implantul trebuie verificat şi tratat în mod adecvat.

Eliminarea oricărei manifestări adverse legate de implant 
depinde în mod strict de momentul oportun pentru intervenţie.

Fabricantul şi/sau distribuitorul produsului trebuie anunţat 
despre orice efect nedorit legat de administrarea NEAUVIA 
Organic Intense.

DEPOZITARE
• A se depozita la temperaturi între 4° C şi 27° C. 
• A nu se expune la lumina solară.
• A nu se congela şi a nu se încălzi.

Fabricantul nu îşi asumă nici o responsabilitate pentru deteriorarea 
directă, indirectă sau subsecventă datorată utilizării incorecte sau 
anormale a dispozitivului medical NEAUVIA Organic Intense sau 
utilizării acestuia în orice alt mod decât cel descris în acest prospect. 
Utilizatorul este răspunzător pentru verificarea conformităţii 
produsului cu utilizarea ce îi este destinată şi deci îşi asumă toate 
responsabilităţile şi riscurile în această privinţă. 

ELIMINARE
Pentru evitarea riscurilor biologice, manevraţi şi eliminaţi seringile şi 
acele în conformitate cu procedurile şi regulamentele corespunzătoare 
ale instituţiei sanitare.
Produsul trebuie utilizat numai de către medici.

NEAUVIA Organic intense
ГИДРОГЕЛЬ НА ОСНОВЕ ГИАЛУРОНОВОЙ КИСЛОТЫ 

ОПИСАНИЕ
NEAUVIA Organic Intense — стерильный, непирогенный, монофазный 
гидрогель. NEAUVIA Organic Intense состоит из высокоочищенного 
гиалуроната натрия неживотного происхождения, полученного путем 
бактериальной ферментации и не являющегося патогенным для 
человека. Гидрогель представляет собой желеобразное, прозрачное 
и бесцветное вещество. Устройство поставляется в предварительно 
заполненных одноразовых шприцах объемом 1,0 мл с винтовым 
соединителем типа Люэр-Локс. В пакет входит устройство, инструкции 
по использованию, игла и ярлык для идентификации продукта.

СОСТАВ
NEAUVIA Organic Intense представляет собой сшитый полимерный 
гидрогель, содержащий стабилизированный гиалуронат натрия 28 мг/мл, 
глицин и L-пролин в буферной непирогенной воде.

УКАЗАНИЯ
NEAUVIA Organic Intense — это инъекционное медицинское 
устройство, предназначенное для временной коррекции врожденного 
и приобретенного дефицита мягких тканей лица посредством 
внутрикожной инъекции. После имплантации продукт постепенно 
деградирует. 

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• Аутоиммунные нарушения, влияющие на кожу.
• Инфекции и воспаления (угри, герпес, дерматит и т.д.) в области 
лечения или непосредственной от нее близости.
• Варикозное расширение вен в области импланта.
• Пациенты, получающие лечение антикоагулянтами.
• Пациенты, проходящие лучевую или ультразвуковую терапию в области 
лечения.
• Пациент с выявленной гиперчувствительностью к гиалуроновой 
кислоте.
• Пациенты, склонные к образованию гипертрофических рубцов.
• Пациенты, страдающие запущенной эпилепсией.
• Запрещается делать инъекции с продуктом беременным или кормящим 
грудью женщинам.
• Не вводите детям или молодым людям до 18 лет.
• Не вводите пациентам, страдающим тяжелыми аллергиями.
• Не вводите в область, в которую уже вводились временные или 
постоянные наполнители.
• Не вводите в окологлазничную область (веки, область под глазами, 
уголки глаз) и межбровье.
• Не вводить в кровеносные сосуды.
• Не допускайте избыточной коррекции.
• Не вводить во время лазерной терапии, глубокого химического пилинга 
или дермабразии.
• Не вводите продукт в молочную железу и внутренние половые органы.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Продукт следует вводить в соответствующих условиях и среде. Для 
успешного лечения продукт должен использоваться исключительно 
врачами, обученными технике введения инъекций дермальных 
наполнителей.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Не используйте продукт после истечения срока годности.
• Не используйте устройство при нарушении упаковки или требований 
к хранению.
• Не используйте продукт с сомнительным внешним видом (не 
соответствует условиям из разделов «Описание» и «Состав»).
• После вскрытия упаковки продукт следует немедленно использовать. 
Остатки продукта необходимо утилизировать.
• Не вводите продукт из одного шприца разным пациентам.
• Не используйте одну и туже иглу для коррекции разных анатомических 
областей.
• Не смешивайте продукт с другими веществами.
• Не допускайте контакта продукта с солями четвертичного аммония, 
например, хлоридом бензалкония.
• Не добавляйте в гидрогель никаких препаратов.
• Продукт предназначен для одноразового использования; его повторное 
использование может привести к нарушению стерильности и серьезным 
последствиям для здоровья пациента.

ИНСТРУКЦИИ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Несмотря на то, что каждый профессионал прибегает к своей методике 
имплантации подобных продуктов, настоятельно просим выполнять 
наши рекомендации.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
• Рекомендованный размер иглы: 21 G
• Рекомендуемый размер канюля: 22 G
• Произведите сбор данных из истории болезни пациента (текущие 
инфекции, терапия, лечение зубов, хирургические процедуры, аллергии 
и т.д.). 
• В целях осуществления контроля уточните код (REF) и номер партии 
продукта, использующиеся в медкарте пациента.
• Сообщите пациенту о показаниях, противопоказаниях и возможных 
побочных реакциях продукта.
• Получите согласие пациента, заверенное его подписью.

АНЕСТЕЗИЯ: Для уменьшения вероятности аллергической реакции в 
продукте не содержится каких-либо анестетиков. 
- Оцените целесообразность использования местной анестезии. 
Целесообразно использовать блокадную анестезию (тромбоцитарный 
способ).
- Изучите целесообразность применения анестетиков у аллергиков.

ПРОЦЕДУРА ЛЕЧЕНИЯ
• Перед инъекцией продукта тщательно продезинфицируйте область 
лечения повидон-йодом или хлоргексидином.
• Отвинтите защитный колпачок шприца.
• Плотно навинтите иглу на соединитель шприца типа Люэр-Локс.
• Мягко нажмите на шток, чтобы выпустить остатки воздуха из продукта. 
• При засоре иглы не увеличивайте давление на шток — замените иглу.
• Медленно введите продукт скользящим ретроградным способом.
• Во время введения материала второй рукой можно придавать ему 
форму.
• В конце процедуры, для лучшего распределения продукта, осторожно 
помассируйте целевую область.

ПОСТЛЕЧЕБНАЯ КОНСУЛЬТАЦИЯ 
• Для уменьшения отечности, являющейся ответной реакцией оргазма 
на имплант, пациенту можно ввести противовоспалительный препарат.
• Для уменьшения воспаления, возникающего после инъекции, к 
обработанной области можно прикладывать лед, не допуская его 
контакта с кожей.
• Кровоподтеки/гематома можно лечить с помощью соответствующих 
кремов или гелей.
• В течение 24 часов после лечения не надавливайте или не наносите 
косметические средства на обработанную область.
• Следует избегать хирургического или стоматологического лечения в 
течение двух недель с момента введения инъекции. Если пациент должен 
пройти эти процедуры, необходимо ВСЕГДА сообщать врачу о месте 
установки импланта.
• Также в течение 3 недель с момента имплантации следует 
воздерживаться от косметических процедур (лазерной терапии, пилинга 
и т.д.) области лечения.
• Не допускайте воздействия прямых солнечных лучей и 
ультрафиолетового излучения спектра B (например, ламп для загара) в 
течение двух недель с момента лечения.

РЕАКЦИИ НА ЛЕЧЕНИЕ И ВОЗМОЖНОЕ НЕЖЕЛАТЕЛЬНОЕ 
ВОЗДЕЙСТВИЕ
Врач должен сообщить пациенту о возможных побочных эффектах, 
связанных с использованием продукта, которые могут возникнуть сразу 
же или через некоторое время после лечения. Некоторые побочные 
эффекты после инъекции гиалуроновой кислоты описаны в литературе. 
К ним относятся в частности:
• Воспалительные реакции (покраснение, отеки, эритема и т.д.), 
возможно, обусловлены зудом или болью, или болевым синдромом при 
надавливании или того и другого;
• Кровоподтеки/гематомы;
• Окрашивание или обесцвечивание вокруг области лечения;
• Непереносимость;
• Гиперчувствительность области лечения;
• Инфицирование;
• Плохой эффект заполнения;
• Гранулема;
• Смещение материала;
• Онемение;
• Уплотнения;
• Некроз;
• Папулы и узлы в зоне инъекции;
• Аллергическая реакция на один или несколько ингредиентов продукта.
Незамедлительно сообщите вручу об (указанных выше или любых других) 
побочных эффектах, если они не прошли через 7 дней после операции. 
Имплант должен быть проверен и обработан соответствующим образом.

Устранение каких-либо побочных эффектов в отношении импланта 
напрямую зависит от своевременности вмешательства специалиста.

Необходимо сообщить производителю и/или дистрибьютору о 
побочных эффектах, возникших в результате лечения NEAUVIA 
Organic Intense.

ХРАНЕНИЕ
• Храните при температуре от 4° C до 27° C.
• Не подвергайте воздействию солнечных лучей.
• Не замораживайте и не нагревайте.

Производитель не несет ответственность за какой-либо прямой, 
косвенный или вторичный ущерб, вызванный использованием 
медицинского устройства NEAUVIA Organic Intense или использованием 
его не по назначению. Пользователь несет ответственность за проверку 
пригодности продукта к использованию по назначению и связанными с 
этим риски. 

УТИЛИЗАЦИЯ
Во избежание биологической опасности необходимо обращаться и 
утилизировать шприцы и иглы согласно процедурам медицинского 
учреждения и существующими нормами.
Продукт должен использоваться исключительно медицинским 
персоналом.

NEAUVIA Organic intense
HYALURONIC ACID HYDROGEL 

BESKRIVELSE
NEAUVIA Organic Intense er en steril, ikke-pyrogen, monofasisk, 
injicérbar hydrogel. NEAUVIA Organic Intense består af højrenset, 
natriumhyaluronat af ikke-animalsk oprindelse, fremstillet ved 
bakteriel fermentering, som er ikke-patogen for mennesker. Hydrogelen 
er gelatinøs, gennemsigtig og farveløs. Enheden leveres i fyldte 1,0 
ml engangssprøjter med en luer-lock forbindelse. Pakken indeholder 
enheden, brugsanvisning, nål og produktidentifikationsetiketter.

SAMMENSÆTNING
NEAUVIA Organic Intense er en polymerisk tværbundet hydrogel, 
indeholdende stabiliseret natriumhyaluronat 28 mg/ml, Glycin og 
L-Proline i bufferet pyrogenfrit vand.

INDIKATIONER
NEAUVIA Organic Intense er et injicérbart medicinsk udstyr beregnet 
til midlertidig korrektion via intradermal indsprøjtning af medfødt og 
erhvervet bløddelstab i ansigtet. Produktet nedbrydes langsomt efter 
implantationen. 

KONTRAINDIKATIONER
• Autoimmune sygdomme, der påvirker huden.
• Infektioner og betændelse (akne, herpes, dermatitis, osv.) in situ eller 
i nærheden af området af behandlingen.
• Varicer i området.
• Patienter i behandling med antikoagulantia.
• Patienter i strålings- eller ultralydsbehandling i området til 
behandling.
• Patienter med kendt overfølsomhed over for hyaluronsyre.
• Patienter med tendens til udvikling af hypertrofisk ardannelse.
• Patient med ubehandlet epilepsi.
• Produktet må ikke injiceres hos gravide eller ammende kvinder.
• Må ikke injiceres hos børn eller unge under 18 år.
• Må ikke injiceres hos patienter med svær allergi.
• Må ikke injiceres hos patienter, der allerede er behandlet med 
midlertidige eller permanente fyldstoffer i samme område.
• Må ikke injiceres i det periorbitale område (øjenlåg, området under 
eller ved siden af øjnene) og det glabelare område.
• Må ikke injiceres i blodkarrene.
• Der må ikke overkorrigeres.
• Må ikke injiceres samtidig med laserbehandling, dyb kemisk peeling 
eller dermabrasion.
• Produktet må ikke injiceres i mælkekirtlerne og interne 
kønsorganerne.

FORSIGTIGHEDSREGLER VEDRØRENDE BRUGEN
Produktet skal injiceres under passende forhold i et passende miljø. 
Produktet må kun anvendes af læger uddannet i injektionsteknik af 
dermale fyldstoffer for at opnå en vellykket behandling.

ADVARSLER
• Brug ikke produktet efter udløbsdatoen.
• Produktet må ikke anvendes, hvis pakken ikke er intakt, er blevet 
beskadiget eller ikke har været opbevaret korrekt.
• Produktet må ikke anvendes, hvis det ikke ser ud til at være i normal 
tilstand (som beskrevet i Beskrivelse og Sammensætning).
• Når pakken er åbnet, skal produktet anvendes umiddelbart. Det 
resterende produkt skal bortskaffes.
• Produktet må ikke injiceres med samme sprøjte til forskellige 
patienter.
• Brug ikke den samme nål til korrektioner i forskellige anatomiske 
områder.
• Bland ikke produktet med andre stoffer.
• Lad ikke produktet komme i kontakt med kvaternære ammoniumsalte 
som benzalkoniumchlorid.
• Undlad at tilføje et lægemiddel i hydrogel.
• Produktet er beregnet til engangsbrug. Genanvendelse kan medføre 
tab af sterilitet og alvorlige konsekvenser for patientens helbred.

BRUGSANVISNING
Selv om alle professionelle bruger sin foretrukne teknik er det 
tilrådeligt at udføre implantation i overensstemmelse med 
injektionsteknik anbefalet af producenten, når produktet tages i brug.

KLARGØRING TIL BEHANDLING
• Anbefalet nålstørrelse: 21 G
• Anbefalet kanylestørrelse: 22 G
• Indsaml data på patientens anamnese (aktuelle infektioner, aktuelt 
anvendt lægemiddel, løbende tandbehandling, kirurgiske procedurer, 
allergier, osv.). 
• Notér REF (produktkode) og batchnummer af produktet anvendt i 
patientens journal for at sikre sporbarhed.
• Informér patienten om indikationer, kontraindikationer og mulige 
bivirkninger af produktet.
• Få patientens underskrift på erklæringen om informeret samtykke.

BEDØVELSE: For at reducere eventuelt allergisk reaktion, indeholder 
produktet ingen bedøvelse. 
- Vurder om det er hensigtsmæssigt at anvende lokal anæstesi. I dette 
tilfælde er det tilrådeligt at bruge den lokale blokade teknik (troncular 
teknik).
- Hos patienter med kendt allergi skal det vurderes, om det er 
hensigtsmæssigt at anvende bedøvelsen.

PROCEDURE FOR BEHANDLING
• Inden injektion af produktet desinficeres det område, der skal 
behandles grundigt med desinfektionsmiddel med iodopovidon eller 
klorhexidin.
• Skru sprøjten af beskyttelseshætten.
• Skru kanylen fast på luer-lock tilslutning af sprøjten.
• Skub stemplet forsigtigt for at fjerne eventuel resterende luft fra 
produktet. 
• Hvis nålen er tilstoppet, må trykket på stemplet ikke øges. Udskift 
nålen i stedet.
• Sprøjt produktet langsomt med retrograd skubbeinjektionsteknik.
• Under injektion kan produktet formes af lægen vha. den 
kontralaterale hånd.
• Når proceduren er gennemført, skal det behandlede område masseres 
forsigtigt for at opnå en forbedret distribution af produkterne.

RÅD TIL EFTERBEHANDLING 
• Et anti-inflammatorisk lægemiddel kan gives til patienten for at 
reducere ødem (som er en fysiologisk reaktion på et implantat).
• Is kan anvendes på det behandlede område, dog ikke i direkte kontakt 
med huden, for at reducere den inflammatoriske virkning, som normalt 
er forbundet med en injektion.
• Ekkymose/hæmatom kan behandles med egnet creme eller gel.
• I de første 24 timer efter behandlingen må du ikke trykke på eller 
komme kosmetik på det behandlede område.
• Kirurgiske og dentale indgreb skal undgås i to uger efter injektionen. 
Hvis patienten skal gennemgå disse procedurer, er det ALTID 
afgørende at informere lægen om implantatets placering.
• På samme måde skal skønhedsbehandlinger (laser, afskalning, osv.) 
på det behandlede område undgås op til 3 uger efter implantationen.
• Undgå direkte sollys og UVA-B stråling (fx sollamper) i to uger efter 
behandlingen.

REAKTIONER PÅ BEHANDLINGEN OG EVENTUELLE 
BIVIRKNINGER
Lægen skal informere patienten om eventuelle uønskede virkninger 
forbundet med brug af produktet, som kan forekomme med det samme 
eller efter en bestemt periode efter behandlingen. Nogle bivirkninger 
efter injektion af hyaluronsyre er rapporteret i litteraturen. Disse 
omfatter, men er ikke begrænset til:
• Inflammatoriske reaktioner (rødme, ødem, erytem, osv.) evt. med kløe 
eller smerte ved tryk eller begge.
• Ekkymose/Hæmatomer.
• Pletter eller misfarvning omkring den injicerede område. 
• Intoleransreaktioner.
• Overfølsomhed over for det behandlede område.
• Infektion.
• Dårlig fyldende effekt. 
• Granulomer.
• Forkert fordeling af materialet.
• Følelsesløshed.
• Klumper.
• Nekrose.
• Bylder og knuder i det injicerede område.
• Allergisk reaktion over for et eller flere indholdsstoffer i produktet.
Rapportér enhver bivirkning (citeret ovenfor eller andre) til lægen 
straks, hvis den varer mere end 7 dage. Implantatet skal kontrolleres 
og behandles korrekt.

Hvor hurtigt en bivirkning relateret til implantatet går over, 
afhænger helt af, hvor lang tid indgrebet varer.

Fremstilleren og/eller distributøren af produktet skal orienteres 
om alle uønskede virkninger forbundet med behandling med 
NEAUVIA Organic Intense.

OPBEVARING
• Opbevares ved en temperatur mellem 4° C og 27° C. 
• Må ikke udsættes for sollys.
• Må ikke fryses eller varmes op.

Fremstilleren fralægger sig ethvert ansvar for direkte, indirekte 
eller følgeskader forårsaget af ukorrekt brug eller unormal brug af 
det medicinske udstyr NEAUVIA Organic Intense eller af dets brug 
på anden måde end beskrevet i denne indlægsseddel.Brugeren er 
ansvarlig for at verificere produktets egnethed til formålet og påtager 
sig dermed al ansvar og risiko. 

BORTSKAFFELSE
For at undgå biologiske risici skal sprøjter og nåle håndteres og 
bortskaffes i henhold til behandlingsstedets procedurer og gældende 
lovbestemmelser.
Produktet må kun bruges af læger.

NEAUVIA Organic intense
هلام مائي من حمض الهيالورونيك 

الوصف
NEAUVIA Organic Intense عبارة عن هلام مائي أحادي المرحلة معقم غير منتج 

للحرارة وقابل للحقن. NEAUVIA Organic Intense يتألف من هيالورونيت 
الصوديوم شديد النقاء من منشأ غير حيواني مشتق من التخمر البكتيري غير المسبب 

للأمراض للبشر. الهلام المائي جيلاتيني وشفاف وعديم اللون. الجهاز مزود بمحاقن مملوءة 
مسبقًا بسعة 1.0 مل للاستخدام مرة واحدة مع وصلة بقفل لوار. تحتوي العبوة على 

الجهاز وتعليمات الاستخدام وإبرة وملصقات تحديد المنتج.

البنية
NEAUVIA Organic Intense هلام مائي بلمري مرتبط عرضيًا يحتوي على هيالورونيت 

الصوديوم المثبت بقدر 28 مجم/مل وجلايسين ول-برولين في ماء قلوي غير منتج للحرارة.

دواعي الاستعمال
NEAUVIA Organic Intense جهاز طبي قابل للحقن يسُتخدم في التصحيح المؤقت 

لعيوب النسيج الناعم الخلقية والمكتسبة في الوجه عبر الحقن تحت الجلد. يتحلل المنتج 
ببطء بعد الزرع. 

موانع الاستعمال
• اضطرابات المناعة الذاتية التي تؤثر على البشرة.

• أشكال العدوى والالتهابات )البثور، القوباء، الالتهاب الجلدي، إلخ( في موضع العلاج 
أو بالقرب منه.

• الدوالي في منطقة الزرع.
• المرضى الذين يتلقون علاجًا بمضادات التخثر.

• المرضى الذين يتلقون معالجة بالإشعاع أو الموجات فوق الصوتية في منطقة العلاج.
• المريض المعروف أن لديه حساسية زائدة لحمض الهيالورونيك.

• المريض الذي يميل إلى ظهور تندب متضخم لديه.
• المريض الذي يعاني من صرع لم تتم معالجته.
• لا تحقن النساء الحوامل أو المرضعات بالمنتج.
• لا تحقن الأطفال أو الصغار الأصغر 18 عامًا.

• لا تحقن المرضى الذين يعانون من حساسيات حادة.
• لا تحقن المرضى الذين تلقوا علاجًا بالفعل بمواد حشو مؤقتة أو دائمة في المنطقة نفسها.

• لا تحقن في المنطقة المحيطة بالحجاج )الجفون، المنطقة تحت العين، الخطوط المتجعدة 
حول العين( ومنطقة المقطب.
• لا تحقن في الأوعية الدموية.

• لا تبالغ في التصحيح.
• لا تحقن بالتزامن مع العلاج بالليزر أو التقشير الكيميائي العميق أو حك الجلد.

• لا تحقن المنتج في غدة الثدي والأعضاء التناسلية الداخلية.

محاذير الاستخدام
يجب حقن المنتج في ظروف ملائمة في بيئة مناسبة. لينجح العلاج، يجب أن يقتصر 

استخدام المنتج على الأطباء المهرة في آليات حقن مواد حشو الجلد.

تحذيرات
• لا تستخدم المنتج بعد تاريخ انتهاء الصلاحية.

• لا تستخدم المنتج إذا لم تكن العبوة بحالتها أو إذا كانت تالفة أو يتم تخزينها بالشكل 
الصحيح.

• لا تستخدم المنتج إذا كان لا يبدو عليه أنه بحالة طبيعية )كما ورد في الوصف والبنية(.
• بمجرد فتح العبوة، يجب استخدام المنتج على الفور. يجب التخلص من المتبقي من 

المنتج.
• لا تحقن مرضى مختلفين بالمنتج من المحقن نفسه.

• لا تستخدم الإبرة نفسها لإجراء تصحيحات في أماكن تشريحية مختلفة.
• لا تمزج المنتج من مواد أخرى.

• لا تترك المنتج يتلامس مع أملاح النشادر الرباعية مثل كلوريد البنزالكونيوم.
• لا تضف أي نوع من العقاقير إلى الهلام المائي.

• المنتج مخصص للاستخدام مرة واحدة؛ وقد تؤدي إعادة استخدامه إلى فقدان التعقيم 
وعواقب خطيرة على صحة المريض.

تعليمات الاستخدام
مع الإقرار بأن كل أخصائي سيستخدم أسلوبه المفضل، يوصى عند استخدام المنتج بإجراء 

الزرع وفق آلية الحقن الموصى بها من جهة التصنيع.

التحضير للعلاج
21 G :مقاس الإبرة الموصى به •
22 G :مقاس القنية الموصى به •

• اجمع بيانات السجل الطبي للمريض )أنواع العدوى الحالية، الأدوية الحالية، علاج 
الأسنان الجاري، العمليات الجراحية، الحساسيات، إلخ(. 

• اكتب المرجع )رمز المنتج( ورقم دفعة المنتج المستخدمة في سجلات المريض الطبية 
لضمان إمكانية التتبع.

• أبلغ المريض بدواعي الاستعمال وموانع الاستعمال وردود العمل المناوئة المحتملة 
للمنتج.

• احصل على توقيع المريض على نموذج الموافقة المستنيرة.

التخدير: لتقليل أي رد فعل محتمل من الحساسية، فإن المنتج لا يحتوي على أي مخدر. 
- ضع تقييمًا لملاءمة استخدام التخدير الموضعي. في هذه الحالة، يوصى باستخدام أسلوب 

الكتلة العصبية الموضعية )الأسلوب الجذعي(.
- بالنسبة للمرضى المعروف عنهم إصابتهم بحساسيات، ضع تقييمًا لما إذا كان من الملائم 

استخدام التخدير.

إجراء العلاج
• قبل حقن المنتج، قم بإجراء تعقيم جيد للمنطقة التي ستجري معالجتها باستخدام مادة 

التعقيم إيودوبوفيدون أو كلورهيكسيدين.
• قم بفك غطاء حماية المحقن.

• اربط الإبرة بقوة في وصلة قفل لوار في المحقن.
• اضغط على المكبس برفق لكي تطرد أي هواء متبقٍ من المنتج. 

• إذا كانت الإبرة مسدودة، فلا تضغط أكثر على المكبس؛ واستبدل الإبرة.
• احقن المنتج ببطء باستخدام أسلوب الحقن المنزلق العكسي.

• أثناء الحقن، يمكن التشكيل باستخدام المنتج عن طريق استخدام الطبيب لليد المقابلة.
• في نهاية العملية، قم بتدليك المنطقة المصابة برفق لتحقيق توزيع أفضل للمنتج.

نصائح بعد العلاج 
• يمكن استخدام عقار مضاد للالتهابات مع المريض لتقليل الوذمة )وهي الاستجابة 

الفسيولوجية لأي زرع حشو(.
• يمكن وضع الثلج على المنطقة التي تمت معالجتها لكن دون تلامس مباشر مع البشرة 

لتقليل آثار الالتهاب المرتبطة عادة بعملية حقن.
• يمكن علاج الكدمة/الورم الدموي باستخدام الدهانات أو أنواع الهلام الملائمة.

• خلال 24 ساعة بعد العلاج، استخدم الضغط أو التجميل للمنطقة المصابة.
• يتم تجنب التدخلات الجراحية أو الخاصة بالأسنان لمدة أسبوعين بدءًا من يوم الحقن. 
إذا كان يجب أن يخضع المريض لهذه العليات، فمن الضروري دائماً إبلاغ الطبيب المعني 

بموقع الزرع.
• وعلى المنوال نفسه، يتم تجنب العلاجات التجميلية )الليزر، التقشير، إلخ( في المنطقة 

التي تمت معالجتها لمدة 3 أسابيع بدءًا من يوم الزرع.
• تجنب التعرض المباشر لضوء الشمس والأشعة فوق البنفسجية "أ" و"ب" )مثل مصابيح 

صبغة البشرة( لمدة أسبوعين بدءًا من يوم العلاج.

تفاعلات العلاج والآثار المحتملة غير المرغوب فيها
يجب على الطبيب أن يبلغ المريض بالآثار المحتملة غير المرغوب فيها المرتبطة باستخدام 

المنتج، والتي يمكن أن تحدث فورًا أو بعد فترة معينة من العلاج. تم الإبلاغ عن بعض 
التفاعلات المناوئة بعد حقن حمض الهيالورونيك في الكتابات. وهي تشمل، دون حصر:

• التفاعلات الالتهابية )الاحمرار، الوذمة، الالتهاب الجلدي، إلخ( التي ربما تكون مرتبطة 
بالحكة أو الألم عند الضغط أو كليهما؛

• الكدمة/الورم الدموي؛
• التبقع أو تغير اللون حول المنطقة المحقونة؛

• تفاعلات عدم التقبل؛
• الحساسية المفرطة في المنطقة المصابة؛

• العدوى؛
• الإحساس بالملء الخاطئ؛

• الورم الحبيبي؛
• تغير مكان المادة؛
• الإحساس بالخدر؛

• تجمعات الجراثيم؛
• النخر؛

• الحطاطات والعقد في المنطقة المحقونة؛
• تفاعلات الحساسية لمكون أو أكثر في المنتج.

إبلاغ الطبيب فورًا بأي حدث مناوئ )مذكور بالأعلى أو خلاف ذلك( إذا استمر لأكثر من 7 
أيام. يجب فحص الزرع والتعامل معه بالشكل الملائم.

يعتمد حل أي حدث مناوئ مرتبط بالزرعة على التدخل في الوقت المناسب تمامًا.

يجب إخطار جهة تصنيع المنتج و/أو موزعه بأي أثر غير مرغوب فيه مرتبط بالعلاج 
.NEAUVIA Organic Intense باستخدام

التخزين
• قم بالتخزين في درجة حرارة تتراوح بين °4 م و°27 م. 

• لا تعرضه لضوء الشمس.
• لا تجمّده ولا تسخنه.

تخُلي جهة التصنيع مسؤوليتها عن أي تلف مباشر أو غير مباشر أو عارض ناتج عن 
 NEAUVIA Organic Intense الاستخدام غير الصحيح أو غير العادي للجهاز الطبي

أو عن استخدامه بأي طريقة بخلاف الطريقة الواردة في نشرة هذه العبوة. يتحمل 
المستخدم المسؤولية عن التحقق من ملاءمة المنتج للاستخدام المقصود، وبهذا يتحمل كل 

المسؤوليات والمخاطر بهذا الخصوص. 

التخلص
لكي تتجنب المخاطر البيولوجية، تعامل مع المحاقن والإبر وتخلص منها وفق إجراءات 

المنشأة الصحية واللوائح الملائمة.
يجب أن يقتصر استخدام المنتج على الأطباء.

NEAUVIA Organic intense
透明质酸水凝胶 

说明
NEAUVIA Organic Intense 是一款无菌、无热原的可注射式
单相水凝胶。NEAUVIA Organic Intense 内含非动物原料形
成的高纯度透明质酸钠，从细菌发酵中分离提取，对人体
无致病性。水凝胶呈凝胶状，透明无色。该装置中备有预
填充式 1.0 毫升一次性注射器，带 luer-lock（旋锁接口）接
头。包装内含注射装置、使用说明书、注射针和产品标识
标签。

成分
NEAUVIA Organic Intense 为交联高分子水凝胶，内含稳定
性透明质酸钠 28 毫克/毫升、甘氨酸和 L-脯氨酸，溶于无热
原缓冲水中。

适应症
NEAUVIA Organic Intense 为注射式医疗器械，经皮内注
射，适用于暂时矫正先天及后天面部软组织缺损。产品注
入后会缓慢降解。 

禁忌症
• 会对皮肤造成影响的自体免疫性疾病。
• 治疗部位原位或周边出现感染及炎症
（痤疮、疱疹、皮炎等）。
• 注射部位中出现静脉曲张。
• 接受抗凝剂治疗的患者。
• 待治疗部位接受放射或超声治疗的患者。
• 已知对透明质酸过敏的患者。
• 易于形成增生性瘢痕的患者。
• 患有未经治疗的癫痫症的患者。
• 切勿为怀孕或哺乳期女性注射本品。
• 切勿为儿童或 18 岁以下青少年注射本品。
• 切勿为患有严重过敏症的患者注射本品。
• 切勿为同一部位已接受暂时性或永久性填充物处理的患
者注射本品。
• 切勿在眶周部位（眼睑、眼下区域、鱼尾纹）和眉间区
域注射本品。
• 切勿向血管中注射本品。
• 切勿矫正过度。
• 切勿在接受激光治疗、深度化学换肤术或皮肤磨削术的同
时注射本品。
• 切勿在乳腺和内生殖器中注射本品。

使用注意事项
务必在适当环境中的合适条件下注射本品。为确保治疗成
功，本品必须由精通真皮填充物注射技术的医生专用。

警告
• 产品过期后请勿使用。
• 若包装不完整、损坏或存储不当，请勿使用本品。
• 若产品看似不处于正常状态（如“描述与组成”中所述），
切勿使用。
• 包装打开后，务必立即使用产品。务必处理掉剩余产品。
• 切勿将同一注射器内的产品注射到不同患者体内。
• 切勿将同一根注射针用于矫正不同的解剖区。
• 切勿将本品与其他物质混合。
• 切勿让本品接触到苯扎氯铵等季铵盐。
• 切勿在水凝胶中添加任何类型的药物。
• 本品为一次性用品；若重复使用可能会导致不孕不育，并
对患者的健康造成严重后果。

使用说明
虽然我们理解每位专业人士都会使用其首选技术，但在使
用本品时，我们建议按照制造商推荐的注射技术进行注射。

治疗准备工作
• 推荐采用针号：21 G
• 推荐套管尺寸：22 G
• 收集患者病史中的资料（当前感染、当前服药情况、持续
性口腔治疗、外科手术、过敏症等）。 
• 记录患者病历中所使用产品的 REF（产品代码）和批号，
以确保可追溯性。
• 告知患者本品的适应症、禁忌症及可能的不良反应。
• 让患者在知情同意书上签名。

麻醉: 为减少可能出现的过敏反应， 本品 不含麻醉剂。
- 评估是否适合使用局部麻醉。在此情况下，建议使用局部
神经阻滞技术（troncular 技术）。
- 对于患有已知过敏症的患者，需评估其是否适合使用麻醉。

治疗程序
• 注射本品前，请用聚维酮碘或氯己定消毒剂对待治疗部位
进行彻底消毒。
• 拧开注射器保护盖。
• 将注射针牢固地拧在注射器的 luer-lock 接头上。
• 轻推柱塞，以便排出产品中的残留空气。 
• 如果针头堵塞，切勿对柱塞施加压力；而需更换针头。
• 使用逆行滑动注射技术缓慢注射本品。
• 注射过程中，医生可用对侧手对本品塑形。
• 在此程序结束时，轻轻按摩治疗部位，以优化产品分布。

治疗后建议 
• 可以让患者服用消炎药以减轻水肿（水肿是对填充物植入
的生理反应）。
• 可以在治疗部位进行冰敷，但不会直接接触皮肤，可以减
少通常与注射相关的炎症反应。
• 可以用适当的面霜或凝胶处理瘀斑/血肿。
• 在治疗后的 24 小时内，切勿对治疗部位施加压力或使用
化妆品。
• 注射之日起两周内，应避免实施外科手术或牙齿治疗术。
如果患者必须接受此类手术，则“始终”有必要告知有关医
生植入物位置。
• 同样，注射之日起三周内，应避免对治疗部位进行美容
（激光、脱皮等）。
• 治疗之日起两周内，应避免阳光直射及紫外线照射
（如日晒灯）。

治疗反应及可能的不良影响
医生必须告知患者使用本品可能产生的不良影响，这些反
应可能会立即发生或在治疗后一段时间内发生。宣传单中
已报告一些注射透明质酸后的不良反应。其中包括但不限
于以下各项：
• 炎症反应（发红、水肿、红疹等），可能关联到瘙痒或按
压疼痛，或两种症状均存在；
• 瘀斑/血肿；
• 注射部位周边染色或变色；
• 不耐受反应；
• 治疗部位过敏；
• 感染；
• 填充效果不佳；
• 肉芽肿瘤；
• 材料位移；
• 麻木；
• 肿块；
• 坏死；
• 注射部位出现丘疹和结节；
• 对产品的一个或多个成分有过敏反应。
如果任何不良反应症状（如上所述或其他症状）持续超过 7 
天，请立即向医生报告。必须适当检查与处理植入物。

与植入物相关的不良反应症状解决方案均严格依赖于干预
的时效性。

制造商和/或产品的经销商必须知晓与采用 NEAUVIA 
Organic Intense 治疗相关的不良影响。

储存方式
• 在 4°C 至 27°C 下储存。
• 切勿暴露在阳光下。
• 切勿冷冻或加热。

对于因医疗器械 NEAUVIA Organic Intense 使用不当或非
正常使用，以及采用本包装说明书所述之外方式而使用产
品，所造成的直接、间接或从属损害，制造商不承担任
何责任。使用者有责任核实本品是否适合于预期用途，因
此，应就此方面承担全部责任和风险。 

处置方式
为避免造成生物性危险，请按照医疗机构规程和相关规定
处理与处置注射器和注射针。
本品仅限医生使用。

NEAUVIA Organic intense 
히알루론산 하이드로겔 

제품 설명
뉴비아 오가닉 인텐스는 멸균의 비발열성의 주사가능한 단상 
하이드로겔 입니다. 뉴비아 오가닉 인텐스는 인체 비병원성 세균 
배양으로부터 분리된 비동물성 고도 정제된 히알루론산나트륨으로 
구성되어 있습니다. 하이드로겔은 투명하고 무색인 젤라틴성입니다. 
기구는 1.0ml이 채워져 있는 루어락을 가진 일회용 주사기로 공급됩니다. 
제품 포장 안에는 기구와 사용 설명서, 바늘, 제품 표지 라벨이 
들어있습니다. 

조성
뉴비아 오가닉 인텐스는 완충 비발열 수액 속에 28mg/ml의 안정화된 
히알루론산 나트륨과 글리신, L-프로린을 포함하는 가교 폴리머 
하이드로겔입니다.

적응증
뉴비아 오가닉 인텐스는 주사가능한 의료 기구로서 진피내 주사를 통해 
선천성 및 후천성 연조직 안면 결손의 일시적 교정을 돕는 적응증이 있다. 
이 제품은 이식 후 천천히 분해된다. 

금기
• 피부에 영향을 주는 자가면역 질환
• 시술 부위 혹은 주변에서의 감염과 염증(여드름과 헤르페스, 피부염 등)
• 이식 부위에서의 정맥류
• 항응고제를 받는 환자
• 치료하고자 하는 부위에 방사선 혹은 초음파 치료를 받는 환자
• 히알루론산에 알려진 과민반응을 가지고 있는 환자
• 비후성 반흔이 발생할 경향을 가진 환자
• 치료받지 않은 간질을 겪고 있는 환자
• 임신 중이거나 수유 중인 여성에게 이 제품을 주입하지 마십시오.
• 18세 미만의 어린이 혹은 청소년에게 주입하지 마십시오.
• 심각한 과민반응을 가진 환자에게 주입하지 마십시오.
• 같은 부위에 일시적 혹은 영구적 필러로 처치를 받은 환자에게 주입하지 
마십시오.
• 눈 주위(눈꺼풀, 눈 밑, 눈가 주름)와 미간 부위에 주입하지 마십시오.
• 혈관 내로 주입하지 마십시오.
• 과도하게 교정하지 마십시오.
• 레이저 치료나 심부 화학적 박피, 박피술과 동시에 주입하지 마십시오.
• 유선이나 내부 생식기에 이 제품을 주입하지 마십시오.

사용시 주의사항
이 제품은 반드시 적절한 환경에서 알맞은 조건으로 주입되어야 한다. 
성공적인 처치를 위해, 이 제품은 반드시 숙련된 진피 필러의 주입 기술을 
가진 의사에 의해서만 시술되어야 한다.

주의
• 사용기한이 지난 제품을 사용하지 마십시오.
• 포장이 뜯겨 있거나 손상되었거나 올바르게 보관되지 않은 제품은 
사용하지 마십시오.
• (설명 및 성분 함량에 기술된 것과 같이) 정상 상태로 보이지 않으면 
제품을 사용하지 마십시오.
• 포장을 개봉한 이후, 반드시 바로 제품을 사용하십시오. 사용 후 남은 
제품은 반드시 폐기처리하여야 합니다.
• 같은 주사기의 제품을 다른 환자들에게 주입하지 마십시오.
• 다른 해부학적 구역의 교정을 위해 같은 주사바늘을 사용하지 마십시오.
• 다른 물질과 이 제품을 혼합하지 마십시오.
• 염화 벤잘코늄과 같은 4차 암모늄 염과 이 제품을 접촉하지 마십시오.
• 하이드로겔에 다른 어떤 종류의 약도 추가하지 마십시오.
• 이 제품은 일회 사용용입니다; 재 사용시에 멸균이 상실되어 환자의 
건강에 심각한 결과를 가져올 수 있습니다. 

사용 방법
비록 의료 전문가 각자가 선호하는 방법을 사용하더라도, 이 제품을 
사용할 때에, 제조사가 권장하는 주입 방법을 따라 시술을 하도록 
권고합니다.

사용 전 준비사항
• 추천하는 주사 바늘 사이즈: 21G
• 추천 삽입관 사이즈: 22G
• 환자의 병력 정보(현재 감염 상태, 복용하는 약, 진행 중인 치과 치료, 
외과 수술, 과민반응 등)를 수집하십시오. 
• 추후 추적을 위해 환자의 의료 기록지에 처치에 사용된 제품의 제품 코드
(REF)와 제품의 배치 번호를 기록하십시오.
• 환자에게 이 제품의 적응증과 금기사항, 일어날 수 있는 부작용에 대해 
알리십시오. 
• 시술 동의서에 환자의 서명을 받으십시오.

마취: 알레르기 반응의 가능성을 줄이기 위해, 이 제품은 어떠한 마취제도 
포함하고 있지 않습니다.
- 국소 마취를 사용하는 것이 적절한지 평가하십시오. 이러한 경우에, 
국소 신경 차단 기술(트론큘라 기술)을 사용하는 것을 권장합니다.
- 환자가 알려진 과민반응을 가지고 경우, 마취제를 사용하는 것이 
적절한지를 평가하십시오.

처치 방법
• 이 제품을 주입하기 전에, 포비딘요오드 혹은 클로르헥시딘 소독제로 
처치 부위를 철저히 소독하십시오. 
• 주사기 보호캡을 돌려 푸십시오.
• 주사기의 루어락으로 바늘을 돌려 끼우십시오.
• 제품에 남아 있는 공기를 빼기 위해 부드럽게 주사기 밀대를 미십시오. 
• 만약 바늘이 막혀있는 경우, 주사기 밀대에 압력을 가하지 말고 대신 
바늘을 교체하십시오.
• 레트로그레이드 슬라이딩 주사 기술을 사용하여 이 제품을 천천히 
주입하십시오.
• 주입하는 동안, 의사가 반대편 손을 이용하여 제품의 모양을 형성할 수 
있습니다.
• 처치가 끝난 후에, 제품이 잘 퍼지도록 부드럽게 처치부위를 
마사지하십시오.

처치 후 권고사항 
• 부종(필러 처치 시 나타나는 생리학적 반응임)을 감소시키기 위해 
환자에게 항염증약을 투여할 수 있습니다. 
• 처치와 관련된 염증 반응을 감소시키기 위해, 피부에 직접 닿지 않는 
방식으로 처치 부위에 얼음을 댈 수 있습니다.
• 반상출혈/혈종의 경우 적절한 크림이나 겔을 사용할 수 있습니다.
• 처치 후 24시간 동안, 처치 부위에 압력을 가하거나 화장품을 사용하지 
마십시오.
• 수술이나 치과 치료는 주입 시술한 날로부터 2주 동안 피하십시오. 
만약 환자가 위와 같은 시술을 받아야 하는 경우, 반드시 시술한 부분을 
의료진에게 알리십시오.
• 유사하게, 처치 부위에 미용 시술(레이저, 필링 등)을 주입 시술한 
날로부터 3주 동안 피하십시오.
• 직사광선과 UVA-B 자외선의 조사(예, 태닝 램프)를 시술한 날로부터 
2주 동안 피하십시오.

시술후 나타나는 반응과 일어날 수 있는 이상 반응
의사는 반드시 환자에게 이 제품의 사용과 연관된 즉각적 또는 지연 
발생될 수 있는 잠재적인 이상 반응에 대해 알려야 합니다. 문헌에 
히알루론산의 주입 이후 나타나는 몇몇 이상 반응이 보고되었습니다. 
다음의 사항을 포함하여, 이에 국한되지 않습니다:
• 가려움증 혹은 압통을 수반하는 염증 반응(발적, 부종, 홍반 등); 
• 반상출혈/혈종; 
• 주사 부위의 착색 또는 변색; 
• 참을 수 없는 반응; 
• 시술부위의 과민증; 
• 감염;
• 불충분한 필링 효과; 
• 육아종;
• 물질 위치의 변동; 
• 무감각; 
• 응괴; 
• 괴사; 
• 주사 부위의 구진과 결절;
• 제품의 한가지 혹은 그 이상 물질에 대한 알레르기 반응. 
만약(위에 명시된) 이상반응이 7일 이상 지속되는 경우 즉시 의사에게 
보고하십시오. 주입물질을 반드시 확인하고 적절히 치료되어야 합니다.

삽입물과 관련된 이상반응의 해소는 중재시술이 적시에 일어났는지에 
따라 크게 좌우됩니다.

이 제품의 제조업체 및/또는 제품의 유통 업체에서 뉴비아 오가닉 인텐스 
를 이용한 처치와 관련된 이상 반응을 알려야 합니다.

보관
• 4°C~27°C 사이의 온도에서 보관하십시오. 
• 직사광선을 피하십시오.
• 얼리거나 열을 가하지 마십시오.

제조업체는 의료 기구 뉴비아 오가닉 인텐스의 부적절하거나 비정상적인 
사용 혹은 이 패키지 소책자에 명시된 방법 이외의 사용으로 인해 
발생하는 직간접적 또는 파생적 손해에 대한 책임을 지지 않습니다. 
사용자는 사용 용도에 제품이 적합한지 확인할 책임이 있으며, 따라서 
이와 관련하여 모든 책임과 위험을 감수합니다. 

폐기
생물학적 위험을 피하기 위해, 의료기관의 절차와 적절한 규제에 따라 
주사기와 바늘을 다루고 폐기하십시오.
이 제품은 반드시 의사에 의해서만 사용되어야 합니다.

NEAUVIA Organic intense 
ヒアルロン酸ハイドロゲル 

性状
ヌービア・オーガニック・インテンスは、注入可能な無菌および非発熱性の
単相性ハイドロゲルです。ヌービア・オーガニック・インテンスは、非動物由
来であり、ヒトに対し非病原性である細菌酵母に由来する高度に精製され
たヒアルロン酸塩から成ります。本ハイドロゲルはゼラチン状で無色透明で
す。本剤をルアーロック付き使い捨て1.0 mLシリンジに充填しています。内
箱には、シリンジ、添付文書、針、および商品IDラベルが含まれます。 

組成
ヌービア・オーガニック・インテンスは、非発熱性緩衝液に安定化ヒアルロ
ン酸塩28 mg/mL、グリシン、L-プロリンを含む架橋ポリマーのハイドロゲル
です。

効能・効果
ヌービア・オーガニック・インテンスは、顔面の先天性および後天性の軟組
織欠損の一時的な補正を適応として、皮内注射するメディカルデバイスで
す。本剤はインプラント後、緩徐に分解されます。 

禁忌
・皮膚の自己免疫疾患。
・感染症および炎症（にきび、ヘルペス、皮膚炎など）のある部位、ならびに
治療部位付近。
・静脈瘤がインプラント領域にある場合。
・抗凝固薬での治療を受けている患者。
・処置範囲に対して、放射線治療あるいは超音波治療を受ける患者。
・ヒアルロン酸に対し既知の過敏症の患者。
・肥厚性瘢痕になる傾向の患者。
・未治療のてんかんを有する患者。
・本剤を妊娠中または授乳中の女性に使用しないこと。
・本剤を小児または18歳未満の患者に使用しないこと。
・本剤を重度のアレルギーを有する患者に使用しないこと。
・一時的および恒久的な充填治療を既に受けている患者の場合、その治
療範囲と同じ場所に本剤を注入しないこと。
・本剤を眼窩周囲（まぶた、目の下付近、目じりの小じわ）および眉間の領
域に注入しないこと。
・本剤を血管に注射しないこと。
・本剤を過度に補正しないこと。
・本剤をレーザー治療、ディープ・ケミカル・ピール、または皮膚剥離術と同
時に使用しないこと。
・本剤を乳腺および内性器に注入しないこと。

使用上の注意
本剤を注入する場合は、適切な条件および環境のもと行う必要がありま
す。処置効果をあげるために、本剤の使用について、皮膚充填剤の注入術
に熟練した医師に限定する必要があります。

警告
・有効期限が過ぎている場合、本剤を使用しないでください。
・内箱が完全な状態ではない場合、破損している場合、または適切に保存
されていなかった場合は本剤を使用しないでください。
・本剤が（性状および組成の項目に記述のある通りの）正常な状態である
ように思われないならば、使用しないでください。
・一度、内箱を空けると、直ちに本剤を使用してください。充填剤の使い残
しは、廃棄する必要があります。
・同一シリンジの充填剤を異なる患者に注入しないでください。
・同一の針を解剖学上異なる領域の補正に使用しないでください。
・本剤にその他の物質を混ぜないでください。
・本剤を塩化ベンザルコニウムなどの第四級アンモニウム塩に接触させな
いようにしてください。
・本ハイドロゲルにいかなる薬物も加えないでください。
・本剤は１回だけ使用する使い捨てのものです。再利用した場合、無菌状
態が損なわれ、患者の健康にゆゆしき結果をもたらす恐れがあります。 

使用手順
専門家が自分の選択する技術を用いて、本剤を使用する場合、本剤製造
者の推奨する注入術に基づいて実行することをお勧めします。

処置準備
・注射針の推奨サイズ：21G
・カニューレの推奨サイズ：22G
・患者の病歴（現在の感染症、現在の投薬、進行中の歯の治療、外科手術、
アレルギーなど）に関するデータを収集します。 
・本剤のREF（製品コード）およびロット番号を患者の医療記録に記載し、ト
レーサビリティを確保します。
・患者に対し、本剤の効能・効果、禁忌、および可能性のある副作用につい
て告知します。
・同意説明文書に患者の署名を得ます。

麻酔について : アレルギー反応のあらゆる可能性を低減するために、本剤
は いかなる麻酔剤も含みません。
-　局所麻酔の使用が適切であるかどうか評価します。麻酔を実施する場
合は、局所的な神経ブロックをお勧めします。
-　既知のアレルギーを有する患者に対し、その麻酔剤が適切であるかど
うか評価します。

処置手順
・本剤の注入前に、処置部位を殺菌消毒用ヨードチンキ類剤またはクロル
ヘキシジン消毒剤で殺菌します。
・シリンジの保護キャップを回してはずします。
・シリンジのルアーロック部に、注射針をしっかりと接続します。
・プランジャーを徐々に押して、いかなる残留エアーも本剤から排出します。 
・注射針が閉塞した場合は、プランジャーをそれ以上の力で加圧せずに、
注射針を交換してください。
・注射針を後方に引く方法を用いて、本剤を徐々に注入します。
・注入の間、注射器を持つ反対側の手を使って、医師が本剤を成形するこ
とができます。
・注入終了時、処置部位を優しくマッサージして、本剤の分布を良くします。

注入後の注意 
・浮腫（いかなる充填剤を注入しても発現する生理学上の反応）に対して、
患者に抗炎症薬を投与することが可能です。
・注入時に一般的に発現する炎症の影響を低減するために、氷を処置部
位に使用することができますが、皮膚に直接当てないでください。
・斑状出血および血腫の治療に、適切なクリームまたはゲルを使用するこ
とができます。
・注入後24時間は処置部位を押さえたり化粧したりしないでください。
・外科または歯科の介入を、注入した日から起算して2週間は避けてくだ
さい。患者がそれらの介入を受けざるを得ないならば、それらの介入に関
係する医師に必ず薬剤の注入位置を通知してください。
・同様に、処置部位への美容処置（レーザー、ピーリングなど）を、注入した
日から起算して3週間は避けてください。
・直射日光に当たることや、UVA-Bを照射すること（日焼けランプなどの使
用）を、注入した日から起算して2週間は避けてください。

処置に対する反応および副作用
医師は患者に対し、本剤の注入後即時または一定期間後に発現する可能
性のある副作用について、必ず告知してください。ヒアルロン酸注入後の副
作用を報告する文献もあります。次の副作用があげられますが、これらに限
定されるものではありません：
・そう痒および圧痛、またはそのいずれもともなうこともある炎症反応（発
赤、浮腫、紅斑など）；
・斑状出血/血腫；
・注入部位の着色または変色；
・免疫反応；
・処置部位の過敏症；
・感染症；
・充填効果不足；
・肉芽腫；
・充填材の移動；
・麻痺；
・小集塊；
・壊死；
・注入部位の隆起および結節；
・本剤に含まれる1種類以上の成分へのアレルギー反応。
7日間を越えて持続する副作用は、いかなる（上記またはその他の）場合で
あっても、直ちに医師に報告してください。インプラント後は、必ずチェックを
行い適切に養生してください。

インプラントに関係するいかなる副作用への対応も、介入時期に大きく依
存します。

ヌービア・オーガニック・インテンスを用いた処置に関連するいかなる副
作用も、本剤の製造者および販売者、またはそのいずれかに通知する必
要があります。

保存について
・4℃～27℃の温度で保存してください。
・直射日光に当てないでください。
・冷凍したり、加熱したりしないでください。

本製造者は、メディカルデバイス・ヌービア・オーガニック・インテンスの不適
切または不正な使用、および本書に記載されていない方法での使用に起
因する直接的、間接的、および結果的損害のいかなる責任をも負いかねま
す。使用者は、本剤の使用目的に対する適合性を確認する責任を有し、関
連するすべての責任とリスクを負います。 

廃棄について
生物学的リスクを避けるために、病院施設の手順および関連する法令に
従ってシリンジと注射針の取扱いと廃棄を行ってください。
医師以外が本剤を使用することはできません。
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