HYALURONIC ACID HYDROGEL

Neauvia Intense Rose is a sterile, non-pyrogenic, injectable,
monophasic hydrogel.

Neauvia Intense Rose 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,
instruction leaflet, needle and product identification labels.

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

Neauvia Intense Rose is an injectable medical device indicated in
vulvar atrophy correction and symptoms related to it via intradermal
injection.

The product degrades slowly after implanting.

« Auto-immune disorders affecting the skin.

« Infections and inflammations (genital herpes, dermatitis, etc.) in situ
or near the zone of treatment.

« Varices in the area of the implant.

«Patients receiving treatment with anticoagulants.

«Patients undergoing radiation or ultrasound therapy in the area of the
implant.

« Patient with known hypersensitivity to hyaluronic acid.

« Patient who tend to develop hyperthophic scarring.

« Patient suffering from untreated epilepsy.

«Do not inject the product in pregnant or breastfeeding women.

. Dfo 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 into the blood vessels.

+Do not overcorrect.

«Do not inject the product in clitoral areas and in the labia minora.

+Do not inject the product in areas too close to the urethra or within
the urethra.

+Do not inject close to the menstruation.

«Do not use simultaneously with laser treatment, deep chemical peels
or dermabrasion.

«Do not inject the product in mammary gland and internal genitals.

Neauvia Intense Rose must be implanted in proper conditions, in a
suitable environment.

The current rules for asepsis for injections mustbe rigorously observed.
For successful treatment, the physician must be skilled in injection
techniques of fillers.

WARNINGS

+Do not use 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
(see “Description and Composition”).

* The packages are disposable and CANNOT BE RE-STERILISED.

«Once the package has been opened, the material must be used
immediately: leftover product must be disposed of.

«Do not use product from the same syringe on different patients.

*Do not use the same needle for corrections in different anatomic
districts.

«Do not mix Neauvia Intense Rose with other substances.

*Do not place in contact Neauvia Intense Rose with quaternary
ammonium salts as benzalkonium chloride.

«Do not inject any type of drug into the gel.

«Neauvia Intense Rose is for single use, its re-use may cause the loss of
sterility and consequences on patient’s health.

While realising that every professional will use his or her preferred
technique, when using Neauvia Intense Rose implantation, it’s
advisable to perform the implantation in accordance with the injection
technique recommended by the Manufacturer.

PREPARING FOR TREATMENT

«Needle size recommended: from 21G up to 25G.

« Collect data on the patient’s medical history (current infections, drug
use, ongoing dental treatment, surgery, allergies, etc.).

«Collect the REF (type of pmduct) and the lot number of the device
used in the patient’s medical records, in order to ensure traceability.
«Inform the patient about the indications, contraindications and

possible adverse reactions.
«Obtain the patient’s signature on the informed consent form.

ANAESTHESIA

In order to reduce any possible allergic reaction, Neauvia Intense Rose

does not contain inside any anaesthet

- Evaluate whether to use a local anaesthesia. In this case, it’s advisable
using the local nerve block technique (troncular).

-In patients with a history of verified allergies, evaluate whether it is
appropriate to use the anaesthetic.

PROCEDURE FOR TREATMENT

«Disinfect the skin thoroughly with iodopovidone or chlorhexidine
disinfectant.

«Unscrew the syringe protection’s lid.

«Screw the needle f%rmly onto the luer-lock connection of the syringe.

« Press gently on the plunger in order to expel any residual air from the

evice.

«If the needle is obstructed, do not increase pressure on the plunger
but change the needle.

« Inject slowly using the retrograde sliding injection technique.

«During injection, the product should be shaped with the operator’s
other hand.

«Massage the treated area gently to “distribute” the product.

POST-TREATMENT ADVICES

+An anti-inflammatory drug may be administered to reduce any
inflammatory oedema (physiological response to any filler implant).

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

«Ecchymosis/Haematoma can be treated with appropriate creams or

gels.

«During the 24 hours after treatment, do not stress or apply cosmetics
to the implant area.

«Surgery or dental work are not recommended for 2 weeks after
implantation. If the patient has to undergo these procedures, it is
ALWAYS essential to inform the physician concerned of the location
of the implant.

«Beauty treatments (laser, peeling, etc.) in the treated area are not
recommended for 3 weeks after implantation.

« Avoid any sexual activity for 5 days.

« Avoid any activities that put pressure on the treated area (cycling,
horseback riding, etc) for several days.

« After the injection, avoid going to wet locations ( swimming pool,
gyms, steam rooms, etc..) for 10 days.

«Avoid direct, intense exposure to UVA-B radiation (e.g. tanning
lamps) and sunlight for two weeks after implantation.

The physician must inform the patient that there are potential side

effects associated with the implant of the product, which may occur

immediately or may be delayed. In the literature, some adverse events

have been reported after hyaluronic acid injection.

These include, but are not limited to:

. Inﬂammatory reactions (redness, oedema, erythema, etc.) which may
be associated with itching or pain on pressure or both;

« Ecchymosis/Haematoma;

« Induration or nodules at the injection site;

« Staining or discolouration around the injected area;

« Intolerance reaction;

« Increased surface sensitivity;

« Infection;

« Poor effect or weak filling effect;

« Granuloma;

« Material dlslocanon,

« Numbness;

« Beading;

« Necrosis;

« Bumps and lumps;

« Allergic reactions.

If any side effects (cited above or others) lasting for more than a week,

the implant must be checked by the physician that should use an

appropriate treatment.

The resolution of any adverse event related to the implant is
closely related to the timeliness of intervention.

The Manufacturer and or the Distributor must be notified of any
undesirable side effects associated with injection of the product.

« Store at a temperature between +4°C and +27°C.
«Do not expose to direct sunlight.
«Do not freeze and do not heat.

The Manufacturer declines all liability for direct, indirect or
consequential damage caused by use error or abnormal use of the
medical device Neauvia Intense Rose or by its use in any way other
than that described in this descriptive leaflet.

The user is responsible for verifying the product’s suitability for the
mtenged use, and thus assumes all risks and responsibilities in this
regar

To avoid biological risks, handle and dispose of syringes and needles
in compliance with the health facility’s procedures and the relevant
regulations.

The use of Neauvia Intense Rose is reserved exclusively to trained
practi:iioners with a good anatomical knowledge of the site to be
treated.

HYDROGEL DI ACIDO IALURONICO

Neauvia Intense Rose ¢ un idrogelo monofasico iniettabile, sterile e
apirogeno.

Neauvia Intense Rose & costituito da ialuronato di sodio di origine
non animale, altamente purificato, derivato da fermentazione
batterica, non patogena per I'uvomo. L'idrogelo ¢ trasparente, incolore e
gelatmoso 11 dispositivo & contenuto in siringhe pre-riempite da 1 ml
monouso con attacco luer-lock. La confezione contiene il dispositivo,
le istruzioni per I'uso, ago ed etichette di identificazione del prodotto.

Neauvia Intense Rose contiene 28 mg/ml di ialuronato di sodio
reticolato, Glicina e L-Prolina in acqua apirogena tamponata.

Neauvia Intense Rose € un dispositivo medico iniettabile indicato
per la correzione dell’atrofia della vulva e dei sintomi associati
tramite iniezione intradermica. Il prodotto degrada lentamente dopo
Pimpianto.

+Malattie autoimmuni della pelle.

«Infezioni ed inflammazioni (herpes genitali, 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 ipersensibilita all’acido ialuronico.

«Pazienti con tendenza a sviluppare cicatrici ipertrofiche.

«Pazienti con epilessia non curata.

«Non iniettare a donne incinte o in allattamento.

«Non iniettare a bambini o ragazzi sotto i 18 anni di eta.

«Non iniettare a pazienti con allergie gravi.

«Non iniettare a pazienti gia trattati con riempitivi permanenti o
temporanei nella stessa area.

+Non iniettare nei vasi sanguigni.

«Non effettuare una correzione eccessiva.

+Non iniettare il prodotto nelle aree clitoridee e nelle labbra minori.

«Non iniettare il prodotto in aree troppo vicine all'uretra o all'interno
dell'uretra.

+Non iniettare nel periodo vicino alle mestruazioni.

+Non iniettare insieme a trattamenti con laser, peeling chimici
profondi o dermoabrasione.

+Non iniettare il prodotto nella ghiandola mammaria e nei genitali
interni.

Neauvia Intense Rose deve essere iniettato in condizioni appropriate,
in un ambiente idoneo. Le norme vigenti per I'asepsi nelle iniezioni
devono essere rigorosamente osservate 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
0 non conservata correttamente.

+Non utilizzare il prodotto se si presenta diverso dalle condizioni
normali (riportate in Descrizione e Composizione).

«La confezione & usa e getta e NON PUO ESSERE RI-STERILIZZATA.

«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 Neauvia Intense Rose con altre sostanze.

+Non permettere il contatto Neauvia Intense Rose con sali di ammonio
quaternario quali cloruro di benzalconio.

+Non aggiungere farmaci nell’hydrogel.

+Neauvia Intense Rose & monouso e il suo riutilizzo pud comportare
la perdita della sterilita con gravi conseguenze per la salute del
paziente.

Pur considerando che ogni professionista utilizza la tecnica a sé piu
congeniale, quando si adopera Neauvia Intense Rose si consiglia di
eseguire 'impianto in conformita alla tecnica di iniezione consigliata
dal Fabbricante.

PREPARAZIONE AL TRATTAMENTO

+Dimensione dell’ago raccomandata: da 21G a 25G.

*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
tracciabilita.

«Informare il paziente su indicazioni, controindicazioni e possibili
reazioni avverse.

«Far firmare al paziente il modulo di consenso informato.

ANESTESIA
Al fine di ridurre ogni possibile reazione allergica, Neauwa Intense
Rose non contiene all’interno n n ti] i and

-Valutare se utilizzare una anestesia locale. In questo caso, &
consigliabile usare la tecnica di blocco del nervo locale (tronculare).
- In pazienti allergici, valutare se sia opportuno utilizzare I’anestetico.

PROCEDURA PER IL TRATTAMENTO

«Disinfettare accuratamente la zona da trattare con iodopovidone o
disinfettante contenente clorexidina.

« Svitare il cappuccio protettivo della siringa.

« Avvitare saldamente I’ago all’attacco luer-lock della siringa.

«Premere delicatamente il pistone per eliminare I’eventuale aria dal
prodotto.

+Se l'ago e ostruito, non aumentare la pressione sul pistone, ma
sostituire I’ago.

«Iniettare lentamente il prodotto seguendo la tecnica di scivolamento
retrogrado.

«Durante I’iniezione, il prodotto puo 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 pu0 essere somministrato un farmaco antinfiammatorio
per ridurre I'edema (risposta fisiologica ad ogni filler impiantato).

«Per ridurre gli effetti inflammatori tipicamente associati ad una
iniezione, puo essere applicato ghiaccio nella zona trattata, anche se
non a diretto contatto con la pelle.

+ Lecchimosi/ematoma puo 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, é 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 ogni attivita sessuale per 5 giorni.

«Evitare qualsiasi_attivita che metta pressione sullarea trattata
(ciclismo, equitazione, ecc.) per diversi giorni.

+Dopo liniezione, evitare di andare in luoghi bagnati (piscina,
palestre, bagni di vapore, ecc.) per 10 giorni.

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

11 medico deve informare il paziente sui potenziali effetti indesiderati

derivanti dall’impianto del prodotto, che possono avvenire

immediatamente o dopo un certo periodo di tempo. Nella letteratura

scientifica sono state riportate alcune reazioni avverse dopo I'iniezione

dell’acido ialuronico. Esse includono, ma non sono limitate a:

+Reazioni infiammatorie (arrossamento, edema, eritema, ecc.)
accompagnate eventualmente da prurito o dolore alla pressione o
entrambi;

+ Ecchimosi/ematomi;

«Indurimento o noduli nella zona di iniezione;

+Macchie e alterazioni di colore intorno alla zona d’iniezione;

+Reazioni di intolleranza;

«Ipersensibilita nella zona trattata;

«Infezione;

+Debole effetto di riempimento;

«Granuloma;

«Dislocazione del materiale;

«Intorpidimento;

+Grumi;

. Papule e noduli nella zona d’iniezione;

+Reazioni allergiche.

Informare immediatamente il medico su ogni evento avverso (citato

sopra o altro) se permane per un periodo superiore a 7 giorni.

Limpianto deve essere controllato e trattato opportunamente.

HYDROZEL Z KWASEM HIALURONOWYM

Neauvia Intense Rose jest sterylnym, wolnym od pirogendw, jednofazowym
hydrozelem przeznaczonym do wstrzykiwan.

Neauvia Intense Rose sklada si¢ z wysoko oczyszczonego hialuronianu
sodu o pochodzeniu niezwierzecym, pochodzacego z fermentacji bakterii,
ktora jest niepatogenna dla ludzi. Hydrozel jest galaretowaty, Krzezmczysty
i bezbarwny. Produkt jest dostarczany w  napetnionych fabrycznie
strzykawkach jednorazowych o pojemnosci 1,0 ml ze zigczem Luer-Lock.
(()jpa owanie zawiera produkt, ulotke mstruhazowq, igle oraz etykiety

ntyfikacyjne produktu.

Neauvia Intense Rose jest usieciowanym polimerowym hydrozelem,
zawierajacym stabilizowany hialuronian sodu 28 mg/ml, glicyne i L-proling w
buforowanej wodzie wolnej od pirogenéw.

Neauvia Intense Rose jest wyrobem medycznym przeznaczonyr
wstrzykiwania, wskazanym w atrofii sromu i zwigzanych z nig ol wow
poprzez wstrzyknigcie Srodskorne.

Produkt ulega powolnej degradacji po implantacji.

« Zaburzenia autoimmunologiczne oddziatujgce na skore.

« Zakazenia i zapalenia (opryszczka narzadéw piciowych, zapalenie skéry itp.)
w miejscu lub w poblizu miejsca zabiegu.

« Zylaki w okolicy implantu.

« Pacjenci leczeni antykoagulantami.

«Pacjenci poddawani radioterapii i terapii ultradZzwigkami w okolicy
implantu.

« Pacjencie ze znang nadwrazliwoscig na kwas hialuronowy.

« Pacjenci z tendencja do lpowstawama blizn hipertroficznych.

« Pacjent cierpigey na nieleczong padaczke.

« Nie nalezy wstrzykiwac produktu u kobiet w cigzy i karmigcych piersia.

«Nie nalezy wstrzykiwac produktu dzieciom i miodziezy ponizej 18 roku
zycia.

« Nie nalezy wstrzykiwac produktu u pacjentéw z ciezkimi alergiami.

« Nie nalezy wstrzykiwac¢ produktu u pacjentéw juz leczonych tymczasowymi
lub statymi wypetniaczami w tym samym obszarze.

« Nie nalezy wstrza/klwac produktu do naczyn krwionosnych.

« Nie stosowac¢ nadmiernej korekeji.

«Nie nalezy wstrzykiwa¢ produktu w obszary techtaczki i warg sromowych
mniejszych.

«Nie nalezy wstrzykiwa¢ produktu w obszary potozone zbyt blisko cewki
moczowej lub w jej obrebie.

« Nie wstrzykiwac w czasie bliskim menstruacji

« Nie stosowac razem z laseroterapia, gtebokimi pilingami chemicznymi lub

dermabrazjg.

«Nie nalezy wstrzykiwa¢ produktu do gruczotu sutkowego i wewnetrznych
narzadow piciowych.

Neauvia Intense Rose musi by¢ podany w odpowiednich warunkach, w
odpowiednim $rodowisku.

Podczas wykonywania zabiegu nalezy rygorystycznie przestrzegac biezacych
zasad dotyczgcych jatowosci.

Aby zabieg byt skuteczny, lekarz musi posiada¢ umiejetnosci w zakresie
technik iniekcji wypetniaczy.

OSTRZEZENIA

« Nie nalezy uzywa¢ produktu po ulpkywie terminu waznosci.

« Nie nalezy uzywac produktu, jesli opakowanie jest naruszone, uszkodzone
lub nie byo prawidtowo przechowywane.

« Nie nalezy uzywa¢ produktu, jesli nie wydaje sie on by¢ w normalnym stanie
(patrz ,,Opis i sktad”).

. Opakowama sq_jednorazowego uzytku i NIE MOZNA PODDAWAC ICH
PONOWNE] STERYLIZACJL.

« Po otwarciu opakowama materiat musi by¢ uzyty natychmiast: pozostatosci
produktu nalezy utylizowac.

HYDROGEL D'ACIDE HYALURONIQUE

Neauvia Intense Rose est un hydrogel monophasique, stérile, apyrogéne
et injectable.
Neauvia Intense Rose est composé d’ hyaluronate de sodium hautement
Eunﬁe dorigine non animale, obtenu a partir de fermentation
actérienne, non pathogéne pour I'homme. Lhydrogel est gélatineux,
transparent et incolore. Le dispositif est fourni dans des seringues
jetables préremplies de 1,0 mr comprenant un raccord Luer-Lock.
Lemballage contient le dis osmf la notice d'utilisation, l'aiguille et les
étiquettes d'identification du produitA

Neauvia Intense Rose est un hydrogel polymérique réticulé, contenant
28mg / ml d’hyaluronate de sodium stabilisé, de la glycme et de la
L-proline dans une eau tamponnée apyrogene.

Neauvia Intense Rose est un dispositif médical injectable indiqué dans
la correction de I'atrophie vulvaire et des symptomes qui y sont liés par
injection intradermique.

Le produit se dégrade lentement aprés I'administration.

«Maladies auto-immunes de la peau.

« Infections et inflammations (herpes génital, dermatite, etc.) in situ ou
a proximité de la zone de traitement.

«Varices dans la zone d’administration.

« Patients sous traitement avec des anticoagulants.

«Patients sous radiothérapie ou échographie dans la zone
d’administration.

«Patients présentant une hypersensibilité connue a l'acide hyaluronique.

«Patients ayant tendance a développer des cicatrices hypertrophiques.

«Patients souffrant d'épilepsie non traitée.

«Ne pas injecter le produit chez les femmes enceintes ou allaitantes.

«Ne pas injecter le produit chez des enfants ou des jeunes personnes
agées de moins de 18 ans.

«Ne pas injecter le produit chez des patients souffrant d'allergies graves.

«Ne pas injecter le produit chez des patients déja traités avec des agents
de remplissage temporaires ou permanents dans la méme zone.

«Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins.

«Ne pas corriger de maniére excessive.

«Ne pas injecter le produit dans les zones clitoridiennes et dans les
petites lévres.

«Ne pas injecter le produit dans des zones trop proches de l'urétre ou a
l'intérieur de l'urétre.

«Ne pas injecter a I’ approche ou lors de la menstruation.

«Ne pas utiliser si 1t avec un tr: au laser, un peeling
chimique profond ou une dermabrasion.

«Ne pas injecter le produit dans les glandes mammaires et les organes
génitaux internes.

Neauvia Intense Rose doit étre administré dans des conditions
adéquates, dans un environnement approprié.

Les regles actuelles dasepsie pour les injections doivent étre
rigoureusement respectées.

Pour assurer I’efficacité du traitement, le médecin doit étre qualifié dans
les techniques d'injection des agents de remplissage.

AVERTISSEMENTS

«Ne pas utiliser le produit au-dela de la date d'expiration.

«Ne pas utiliser le produit si l'emballage est abime ou endommagé ou s'il
n'a pas été stocké correctement.

«Ne pas utiliser le produit s'il ne semble pas étre dans un état normal (cf.
«Description et composition »).

«Les emballages sont jetables et NE PEUVENT PAS ETRE RESTERILISES.

«Une fois I'emballage ouvert, le matériel doit étre utilisé immédiatement

: les restes de produit doivent etre jetés.

+Ne pas utiliser le produit d'une méme seringue sur différents patients.

«Ne pas utiliser la méme aiguille pour des corrections dans des régions
ar 1es différentes.

« Nie nalezy uzywa¢ produktu z tej samej strzykawki u réznych

«Nie nalezy uzywa¢ tej samej igly do poprawek w roznych obszarach
anatomicznych.

« Nie nalezy miesza¢ Neauvia Intense Rose z innymi substancjami.

« Nie nalezy umozliwiac na kontakt Neauvia Intense Rose z czwartorzedowymi
solami amoniowymi w postaci chlorku benzalkoniowego.

« Nie nalezy wstrzykiwac zadnego leku do Zelu.

+Neauvia Intense Rose jest przeznaczony do jednorazowego uzytku,
ponowne uzycie moze spowodowac utrate sterylnosci i konsekwenc]e
zdrowia pacjenta.

Zdajac sobie sprawe z tego, ze kazdy profesjonalista zastosuje preferowang
przez siebie technike, w przypadku stosowania implantacji Neauvia Intense
Rose zaleca si¢ wykonanie implantacji zgodnie z technikg iniekcji zalecang
przez producenta.

PRZYGOTOWANIE DO ZABIEGU

« Zalecana wielkos¢ i gly od 21G do 25G.

« Zgromadzi¢ dane dotyczace historii choroby pacjenta Eaktualne infekeje,
zazywanie narkotykow, biezace leczenie ~stomatologiczne, zabiegi
chirurgiczne, alergie itp.).

. Zgromadzm dane dotyczqce REF (typ, wyrobu) i numer partii urzadzenia

pacjenta, aby zapewni¢

iden kowalm)sc

« Poinformowa¢ pacjenta o wskazaniach, przeciwwskazaniach i mozliwych
dziataniach niepozadanych.

« Uzyskac podpis pacjenta na formularzu swiadomej zgody.

ZNIECZULENIE

W celu zmniejszenia ewentualnej reakcji alergicznej Neauvia Intense Rose

nie zawiera wewnatrz zadnego sSrodka znieczulajacego

- Ocenic, czy nalezy zastosowac znieczulenie miejscowe. W tym przypadku
zaleca si¢ zastosowanie techniki lokalnej blokady nerwéw Stmnkulamei),

-U pacjentéw z potwierdzong alergia w iadzie, nalezy ocenié, czy
zastosowanie $rodka znieczulajgcego jest whasciwe.

PROCEDURA ZABIEGU

+Dokladnie  zdezynfekowa¢ skore jodopowidonem lub  $rodkiem
dezynfekujacym zawierajacym chlorheksydyne.

« Odkreci¢ pokrywke ostony strzykawki.

» Przykrecic ighe mocno do ztgcza Luer-Lock strzykawki.

« Delikatnie wclsnaﬁ thok w celu usuniecia z urzadzenia resztek powietrza.

+Jesli igta jest zablokowana, nie nalezy zwieksza¢ nacisku na tiok, lecz
zmienic igle.

« Wstrzykna¢ powoli, stosujgc technike iniekcji wstecznej.

« Podczas iniekcji produkt powinien by¢ ksztattowany druga rekg operatora.

. Obsdzai podlegajacy zabiegowi delikatnie masowac w celu ,,rozprowadzenia”
produktu.

PORADY PO ZABIEGU

W celu zmniejszenia obrzgku zapalnego (fizjologiczna odpowiedz na kazdy
implant wypetniacza) mozna podac lek przeciwzapalny.

+Na obszar podlegajacy zabiegowi nalezy natozy¢ 16d, cho¢ nie w
bezposrednim kontakcie ze skéra, w celu zmniejszenia efektow zapalnych
typowo zwigzanych z iniekcjg.

. Ekchymozajlkrwmk mog%byc leczone odpowiednimi kremami lub zelami.

« W ciggu 24 godzin po zabiegu nie naciskac skory i nie naktadac¢ kosmetykéw
na obszar implantu.

« Nie zaleca si¢ wykonywania zabiegéw chirurgicznych lub stomatologicznych
przez 2 tygodnie po implantacji. Jesli pacjent musi poddac si¢ tym zabiegom,

ZAWSZE konieczne jest poinformowanie danego lekarza o lokalizacji

implantu.

« Zabiegi kosmetyczne (laserowe, peelingi itp.) w leczonym obszarze nie sg
zalecane przez 3 tygodnie po implantacji.

+ Unikac wszelkiej aktywnosci seksualnej przez 5 dni.

+Nalezy unika¢ wszelkich czynnosci, ktore wywieraja presje na obszar
podlegajacy zabiegowi (jazda na rowerze, konno itp.) przez kilka dni.

« Po iniekcji nalezy przez 10 dni unika¢ chodzenia w mokre miejsca (basen,
sitownie, taznie parowe ltp ).

« Unika¢ bezposredmego, intensywnego narazenia na promieniowanie UVA-B
(np. lampy opalajace) i swiatto stoneczne przez dwa tygodnie po implantacji.

Lekarz musi poinformowa¢ pacjenta, ze istnieja potencjalne skutki uboczne

zwigzane z lmplantac]? produktu, ktore mogq wystapi¢ natychmiast Iub w

pézniejszym czasie. W literaturze fachowej odnotowano pewne niekorzystne

zdarzenia po iniekcji kwasu hialuronowego.

Obejmuija one, ale nie ograniczajg sie do nich:

« Reakcje zapalne (zaczerwienienie, obrzek, rumien itp.), ktére mogg by¢
zwigzane ze swedzeniem lub/i bélem pod wptywem nacisku;

« Ekchymoza/krwiak;

« Stwardnienie lub guzki w miejscu iniekcji;

« Zabarwienie lub przebarwienie wokét miejsca wstrzykniecia;

« Nietolerancja preparatu;

. Zw1ikszonq nadwrazliwo$¢ w danym miejscu;

« Infel

« Staby efekt wypelnienia;

« Ziarniniak;

« Przemieszczenie materlalu,

« Dretwienie;

« Perlenie;

« Nekroza;

« Nieréwnosci i grudki;

« Reakcje alergiczne.

W przypadku wyst:iglema jakichkolwiek skutkéw ubocznych (wymienionych

powyzej lub innych) trwajacych dhuzej niz tydzien, implant musi zosta¢

sprawdzony przez lekarza, kt6ry powinien zastosowac odpowiednie leczenie.

«Ne pas mélanger Neauvia Intense Rose avec d'autres substances.

*Ne pas mettre en contact Neauvia Intense Rose avec des sels
d'ammonium quaternaire comme le chlorure de benzalkonium.

«N’injecter aucun ty]{)e de drogue dans le gel.

«Neauvia Intense Rose est a usage umque, sa réutilisation peut
entrainer une perte de stérilité et des conséquences sur la santé du
patient.

Meéme si chaque Iprofesslonnel utilisera sa technique préconisée, il est
conseillé, lors de l'administration de Neauvia Intense Rose, de I’ effectuer
selon la technique d'injection préconisée par le fabricant.

PREPARATION AU TRAITEMENT

« Aiguille recommandée: de 21 Ga 25 G.

«Recueillir des données sur les antécédents médicaux du patient
(infections actuelles, utilisation de médicaments, traitement dentaire
en cours, chirurgie, allergles etc.).

-Conslgner la REF (type de produit) et le numéro de lot du dispositif
utilise_dans les dossiers médicaux du patient, afin d'en assurer la
tragabilité.

«Informer le patient sur les indications, les contre-indications et les
éventuelles réactions indésirables.

'Qlit?“,“ la signature du patient sur le formulaire de consentement
éclairé.

ANESTHESIE

Dans le but de réduire toute réaction allergique possible, Neauvia

Intense Rose ne contient aucun anesthé:

~Evaluer la nécessité d’une anesthésie locale. Dans ce cas, il est préféré
d'utiliser la technique du bloc nerveux local (tronculaire).

- Chez les patients ayant des antécédents d'allergies vérifiees, évaluer s'il
est approprié d’avoir recours a une anesthésie.

PROCEDURE A SUIVRE POUR LE TRAITEMENT

«Désinfecter la peau en profondeur avec un désinfectant a base de
povidone iodée ou de chlorhexidine.

«Dévisser le capuchon de Frotectmn de la seringue.

« Visser fermement l'aiguille sur le raccord Luer Lock de la seringue.

«Pousser doucement le piston afin d'expulser I'air résiduel du dispositif.

*Sil allguﬂle se bouche, ne pas augmenter la pression sur le piston mais
remplacer l'aiguille.

«Injecter lentement le produit, selon la méthode d'injection rétrograde.

«Lors de I'injection, le produit doit étre mis en forme avec l'autre main
de l'opérateur.

«Masser doucement la zone traitée pour « répandre » le produit.

CONSEILS APRES TRAITEMENT

«Un médicament anti-inflammatoire peut étre administré pour réduire
tout oedéme inflammatoire (réponse physiologique a tout implant de

remi)llssage

«De la glace doit étre appliquée sur la zone traitée, bien qu'elle
ne soit pas en contact direct avec la peau, pour réduire les effets
inflammatoires généralement associés a l'injection.

« Les ecchymoses et hématomes peuvent étre traités avec des crémes ou

des gels appropriés.

«Pendant les 24 heures qui suivent le traitement, ne pas toucher la peau
ni n‘appliquer de produits cosmétiques sur la zone de l'implant.

«La chirurgie ou les soins dentaires ne sont pas recommandés pendant
les deux semaines suivant limplantation. Si le patient doit subir
ces prucedures, il est essentiel de TOUJOURS informer le médecin
concerné de I’endroit ot 'injection a été effectuée.

« Les traitements esthétiques (laser, peeling, etc.) dans la zone traitée ne
sont pas recommandés pendant les 3 semaines suivant l'implantation.

«Eviter toute activité sexuelle pendant 5 j jours.

«Eviter toute activité qui exerce une pression sur la zone traitée (vélo,
équitation, etc.) pendant plusieurs jours.

«Aprés l'injection, éviter de se rendre dans des endroits humides
(piscine, gymnases, saunas, etc.) pendant 10 jours.

«Eviter toute exposition dlrecle et intense aux rayons UVA-B (p.
ex. lampes de bronzagle) et a la lumiére du soleil pendant les deux
semaines suivant I'implantation.

Le médecin doit informer le patient des effets secondaires potentiels

liés a 'administration du produit, qui peuvent survenir immédiatement

ou un certain temps apres I m]ectlon Des études ont démontré certains

effets indésirables apres l'injection d'acide hyaluronique.

Ceux-ci incluent mais ne sont pas limités a:

+Réactions inflammatoires (rou §eur oedéme, érythéme, etc. f qui
euvent étre accompagnées es démangeaisons ou de la douleur a
a pression ou par les deux a la fols,

«Ecchymoses / hématomes;

nduration ou nodules au site d'injection;

«Taches ou geau décolorée autour de la zone d’injection;

«Réactions d'intolérance au produit;

+Sensibilité accrue de la surface;

« Infection;

«Effet de rempllssage peu satisfaisant;

«Granulome;

«Dislocation de la matiére;

«Engourdissements;

«Bourrelets;

«Nécros;

«Plaies et grosseurs;

«Réactions allergiques.

Si des effets secondaires (cités ci-dessus ou autres) durent plus d'une

semaine, I'implant doit étre vérifié par le médecin qui doit utiliser un

traitement approprié.

La résolution de tout événement indésirable lié a l'implant est

La risoluzione di qualsiasi evento avverso relativo all’impi e
strettamente correlata alla tempestivita di intervento.

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

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

11 Fabbricante declina ogni responsabilita per danni diretti, indiretti
0 conseguenti causati da uso erroneo o uso anomalo del dispositivo
medico Neauvia Intense Rose o dall’utilizzo in modo diverso da quello
descritto in questo foglio illustrativo.

Lutilizzatore € responsabile di verificare I'idoneita del prodotto per
l’'uso previsto, e quindi si assume tutti i rischi e le responsabilita in
questo senso.

Per evitare rischi biologici, gestire e smaltire siringhe e aghi nel
rispetto delle procedure adottate nei centri sanitari e dei relativi
regolamenti.

1 h  zdarzen i h z
jest $cisle zwi. z ter $cig interwencji.

Producent i dystrybutor musz:

apparentée a la rapidité de l'intervention.

Le fabrlcant et / ou le distributeur doit étre informé de tout effet

niepozadanych skutkach ubocmy?h zmzmych z lmekc]q pmduktu

« Przechowywac w temperaturze od +4°C do +27°C.
« Nie wystawia¢ na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.
« Nie zamrazac i nie nagrzewac.

Producent nie ponosi odp i szkody b dnie, posrednie
lub nastepcze spowoduwane bledem w uzytkuwamu lub nieprawidtowym
uzytkowaniem wyrobu medycznego Neauvia Intense Rose lub jego
wykorzystaniem w inny sposob niz oplsangf w niniejszej ulotce opisowej.
Uzytkownik jest odpowiedzialny za sprawdzenie, czy produkt jest odpowiedni
do zamierzonego zastosowania, a samym przyjmuje na siebie wszelkie
ryzyko i odpowiedzialno$¢ w tym zakresie.

Aby unikna¢ zagrozen biologicznych, strzykawki i igly nalezy uzywac oraz
utylizowac zgodnie z procedurami zaktadu opieki zdrowotnej i odpowiednimi
przepisami.

Stosowanie Neauvia Intense Rose jest zastrzezone wylgcznie dla

Luso del Neauvia Intense Rose é riservato esclusi ai
medici.

pr h w tym zakresie lekarzy posiadajgcych dobra wiedze
anatomiczng na temat miejsca, ktére ma by¢ leczone.

associé a I'injection du produit.

« Conserver a une température comprise entre +4°C et +27°C
« Ne pas exposer a la lumiere directe du soleil.
« Ne pas congeler ni chauffer.

Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages directs,
indirects ou consécutifs causeés par une erreur dutilisation ou une
utilisation anormale du dispositif médical Neauvia Intense Rose ou par
son utilisation d'une maniere autre que celle décrite dans la présente
notice descriptive.

Lutilisateur est chargé de la vérification de l'adéquation du produit pour
Lutilisation prévue et assume donc tout risque et toute responsabilité
a cet égard.

Afin d’éviter les risques biologiques, la manipulation et l'élimination des
seringues et des aiguilles doivent se faire conformément aux procédures
de I'établissement de santé et aux réglementations en vigueur.

Lutilisation de Neauvia Intense Rose est exclusivement réservée
aux praticiens formés disposant de bonnes

HIDROGEL DE ACIDO HIALURONICO

Neauvia Intense Rose es un hidrogel estéril, no pirogénico, inyectable
y monofasico.
Neauvia Intense Rose contiene hialuronato sédico altamente purificado
de origen no animal, derivado de la fermentacion bacteriana no patu ena
para los humanos. El hidrogel es gelatinoso, transparente e incoloro.
Eroducto se distribuye en jeringas desechables, con conector luer-
lock y rellenadas previamente y tiene una capacidad de 1,0 ml. EI
envase contiene el dispositivo, eijprospecto la aguja y las etiquetas de
identificacion del producto.

Neauvia Intense Rose es un hidrogel polimérico reticulado que contiene
hialuronato de sodio estabilizado 28 mg/ml, glicina y L-prolina en agua
no pirdgena y tamponada.

Neauvia Intense Rose es un producto sanitario inyectable indicado para
la correccion de la atrofia vu?var y los sintomas asociados mediante una
inyeccion intradérmica.

El producto se degrada lentamente después de la aplicacion.

No inyectar el producto en pacientes:

«Que sufren trastornos autoinmunes que afectan a la piel.

«Que sufren infecciones e inflamaciones (herpes §emtal dermatitis, etc.)
en la zona sometida al tratamiento o proxima a la misma.

+Que tienen varices en la zona del implante.

«Que reciben tratamiento con anticoagulantes.

«Que reciben radioterapia o ultrasonido en la zona del implante.

« Con hipersensibilidad conocida al 4cido hialurénico.

« Con propension a desarrollar cicatrices hipertréficas.

« Con epilepsia no tratada.

Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

«Nifios 0 j6venes menores de 18 afos.

«Que sufren de alergias graves.

<A los que ya se ha tratado con rellenos inyectables temporales o
permanentes en la misma zona.

No inyectar el producto:

«En los vasos sanguineos.

«En exceso (no realizar una correccion excesiva).

«En la zona del clitoris y de los labios menores.

«En zonas demasiado proximas a la uretra o dentro de la uretra.

«Durante el periodo de menstruacion o cuando se esté cerca del mismo.

«Simultdneamente con un tratamiento laser, exfoliaciones quimicas
profundas o dermoabrasion.

« En la gldndula mamaria y los genitales internos.

Neauvia Intense Rose debe inyectarse en condiciones adecuadas y en un
ambiente apropiado.

Se deben seguir rigurosamente las normas vigentes para la asepsia en el
drea de la inyeccion.

Para que el tratamiento tenga éxito, el médico debe ser experto en las
técnicas de rellenos myectab%

ADVERTENCIAS

«No utilice el producto después su fecha de caducidad.

«No utilice el producto si el paquete no esta intacto, esta danado o no se
ha almacenado correctamente.

«No utilice el producto si no parece estar en condiciones normales (véase
«Descripcién y composicién»).

« Los paquetes son desechables y NO PUEDEN VOLVER A ESTERILIZARSE.

«Una vez abierto el paquete, el material debe utilizarse inmediatamente:
el producto sobrante debe eliminarse.

«No utilice el producto de una misma jeringa en pacientes diferentes.

«No use la misma aguja para correcciones en diferentes zonas del cuerpo.

«No mezcle Neauvia Intense Rose con otras sustancias.

*No ponga Neauvia Intense Rose en contacto con sales de amonio
cuaternario como el cloruro de benzalconio.

«No inyecte ningiin tipo de medicamento en el gel.

«Neauvia Intense Rose es de un solo uso, su reutilizacién puede causar
pérdida de la esterilidad y consecuencias en la salud del paciente.

Teniendo en cuenta que cada profesional utilizard la técnica que prefiera,
cuando haga uso gel implante Neauvia Intense Rose, se aconseja
ejecutarlo de acuerdo con la técnica de inyeccion recomendada por el
fabricante.

PREPARACION PREVIA AL TRATAMIENTO

« Tamano de aguja recomendado: de 21G a 25G.

«+Reunir datos sobre el historial médico del paciente (infecciones
actuales, consumo de drogas, tratamiento dental en curso, cirugia,
alergias, etc.).

« Apuntar en el historial médico del paciente la Ref. gnpo de producto)dy
el niimero de lote del dispositivo utilizado para facilitar la trazabilid:

«Informar al paciente sobre las indicaciones, contraindicaciones y
posibles reacciones adversas.

+Obtener la firma del paciente en el formulario de consentimiento
informado.

ANESTESIA

Con el fin de reducir las posibilidades de una reaccion alérgica, Neauvia

Intense Rose no contiene ningiin anestésico.

- Examinar si se debe utilizar anestesia local. En este caso, es aconsejable
utilizar la técnica de bloqueo del nervio local (troncular)

- Evaluar si es apropiado utilizar el anestésico en los pacientes con un
historial de alergias verificado.

PROCEDIMIENTO PARA EL TRATAMIENTO

«Desinfectar bien la piel con yodopovidona o clorhexidina desinfectante.

«Desenroscar la tapa de proteccion de la jeringa.

«Enroscar la aguja con firmeza en el conector [uer-lock de la jeringa.

«Presionar suavemente el émbolo para expulsar el aire residual del
dispositivo.

« Sila aguja esté obstruida, en lugar de aumentar la presion ejercida en el
émbolo, cambiar la aguja.

. Inyectar lentamente usando la técnica de inyeccidn retrograda
deslizante.

« Durante la inyeccion, el producto debe modelarse con la otra mano del
operador.

«Masajear suavemente la zona tratada para «distribuir» el producto.

CONSEJOS PARA DESPUES DEL TRATAMIENTO

+ Administrar un medicamento antiinflamatorio para reducir cualquier
edﬁma inflamatorio (respuesta fisiologica a cualquier implante de
relleno).

« Aplicar hielo en la zona tratada (aunque no en contacto directo con la
piel) para reducir los efectos inflamatorios tipicamente asociados con la
inyeccion.

«La equimosis o los hematomas pueden tratarse con cremas o geles
adecuados.

«Durante las 24 horas posteriores al tratamiento, no presione la zona del
implante ni aplique ningtin cosmético.

HIDROGEL DE ACIDO HIALURONICO

Neauvia Intense Rose é um hidrogel estéril, nao pirogénico, injetavel
e monofasico.

Neauvia Intense Rose_consiste em hialuronato de sédio altamente
purificado de origem ndo animal, derivado da fermentagdo bacteriana,
que ndo ¢ patogenico para os seres humanos. O hidrogel é gelatinoso,
transparente e incolor. O dispositivo é fornecido em seringas
descartaveis pré-cheias de 1,0 ml com uma conexao luer-lock. A
embalagem contém o d15p051t1v0 o folheto de instrugoes, a agulha e
as etiquetas de identificagao do produto.

Neauvia Intense Rose é um hidrogel polimérico reticulado, contendo
hialuronato de sédio estabilizado 28mg/ml, Glicina e L- Proline em
agua tamponada nao pirogénica.

Neauvia Intense Rose é um dispositivo médico injetavel indicado
na corregdo da atrofia vulvar e sintomas relacionados com a mesma
através de injecao intradérmica.

O produto degrada-se lentamente apés o implante.

« Perturbacoes autoimunes que afetam a pele.

«Infegoes e inflamagoes (herpes genital, dermatites, etc.) in situ ou
perto da zona de tratamento.

« Varizes na drea do implante.

« Pacientes que recebem tratamento com anticoagulantes.

«Pacientes submetidos a radioterapia ou ultrassom na &rea do
implante.

« Paciente com hipersensibilidade conhecida ao dcido hialurénico.

« Paciente que tende a desenvolver cicatrizes hipertroficas.

«Paciente que sofre de epilepsia nao tratada.

+Nao injetar_o produto em mulheres gravidas ou em periodo de
amamentagao.

-I\éa(é injetar o produto em criangas ou jovens com menos de 18 anos de
idade.

«Nao injetar o produto em pacientes que sofrem de alergias graves.

+Nao injetar o produto em pacientes jd tratados com cargas
temporarias ou permanentes na mesma drea.

+Nao injetar nos vasos sanguineos.

+Nao exagerar na correcao.

«Nao injetar o produto nas areas do ClltDl’lS € Nnos pequenos labios.

«Nao injetar o produto em dreas muito préximas a uretra ou dentro da
uretra.

«Nao injetar perto do periodo menstrual.

«Nao use simultaneamente com tratamento a laser, peelings quimicos
profundos ou dermoabrasao.

«Nao injete o produto na glindula mamaria e nos 6rgaos genitais
internos.

Neauvia Intense Rose deve ser implantado em condigoes adequadas,
num ambiente adequado.

As regras atuais de assepsia para injegdes devem ser rigorosamente
observadas.

Para um tratamento bem-sucedido, o médico deve ser habilitado nas
técnicas de injecao de cargas.

AVISOS

«Nao utilizar o produto apds a data de validade.

*Néao_utilize o produto se a embalagem ndo estiver intacta ou
danificada ou se nao tiver sido armazenada corretamente.

«Nao utilizar o produto se este nao parecer estar em condi¢Ges normais
(ver Descngao e Composicdo”).

* A mbalagens sao descartdveis e NAO PODEM SER
REESTERILIZADAS

«Uma vez aberta a embalagem, o material deve ser utilizado
imediatamente: os restos do produto devem ser eliminados.

«Nao utilizar o produto da mesma seringa em pacientes diferentes.

«Nao utilizar a mesma agulha para correcoes em diferentes zonas
anatomicas.

+Nao misturar Neauvia Intense Rose com outras substancias.

«Nao colocar Neauvia Intense Rose em contacto com sais de aménio
quaterndrio como cloreto de benzalcénio.

« Nao injetar nenhum tipo de droga no gel.

«Neauvia Intense Rose e para uso unico, a sua reutilizacao pode causar
a perda de esterilidade e consequéncias para a saude do paciente.

Embora se perceba que cada profissional ird utilizar a sua técnica
preferida, ao usar o implante Neauvia Intense Rose, é recomendavel
realizar o0 mesmo de acordo com a técnica de injecao recomendada
pelo fabricante.

PREPARAQAO PARA O TRATAMENTO

« Tamanho de agulha recomendado: de 21G até 25G.

*Recolher dados sobre a histéria médica da paciente (infegdes atuais,
uso de drogas, tratamentos dentarios em curso, cirurgia, alergias,

-Rec)olher o REF (tipo de produto) e o ntimero do lote do dispositivo
utilizado nos registos médicos do paciente, de forma a garantir a
rastreabilidade.

«Informar a paciente acerca das indicagoes, contra-indicagoes e
possiveis reacoes adversas.

«Obter a assinatura do paciente no formuldrio de consentimento
informado.

ANESTESIA

Para reduzir o risco de qualquer possivel reacao alérgica, o Neauvia

Intense Rose nao contém quaisquer anestésicos.

- Avalie se deve usar uma anestesia Jocal. Nesse caso, é aconselhavel
usar a técnica de bloqueio nervoso local (troncular).

-Em pacientes com histdrico de alergias verificadas, avalie se é
apropriado usar a anestesia.

PROCEDIMENTO DE TRATAMENTO

«Desinfete bem a pele com iodopovidona ou desinfetante com
clorexidina.

«Desaparafuse a tampa de protecao da seringa.

«Enrosque a agulha firmemente na conexao luer-lock da seringa.

«Pressione suavemente o émbolo de modo a expelir o ar residual do
dispositivo.

«Se a agulha estiver obstruida, ndo aumente a pressao sobre o émbolo,
mas mude a agulha.

«Injete lentamente utilizando a técnica de injecao deslizante
retrograda.

«Durante a injegdo, o produto deve ser moldado com a outra mao do
operador.

«Massageie suavemente a drea tratada para “distribuir” o produto.

CONSELHOS DE POS-TRATAMENTO

«Um medicamento anti-inflamatério pode ser administrado para
reduzir qualquer edema inflamatério (resposta fisioldgica a qualquer
implante de enchimento).

«Deve ser aplicado gelo na drea tratada, embora nao em contacto
direto com a pele, para reduzir os efeitos inflamatérios normalmente
associados a injegao.

hematomas podem ser tratados com cremes ou géis

+No se recomienda someterse a ninguna cirugia o procedimiento
dental hasta 2 semanas después del implante. Si el paciente tiene
que someterse a estos procedimientos, es fundamental que SIEMPRE
informe al médico en cuestion de la zona del implante.

«No se recomienda someterse a tratamientos de belleza (laser peeling,
etc.) en la zona tratada hasta 3 semanas después del implante.

«Evitar cualquier actividad sexual durante 5 dias.

«Evitar cualquier actividad que ejerza presion sobre la zona tratada

acfequados.
+Durante as 24 horas_apds o tratamento, ndo force ou aplique
cosméticos na drea do implante.

« A cirurgia ou o trabalho odontoldgico nao sao recomendados durante
2 semanas apds o implante. Se o paciente tiver que se submeter
a esses procedimentos, ¢ SEMPRE essencial informar o médico em
questao relativamente a localizagao do implante.

+ Os tratamentos de beleza (laser, peeling, etc.) na drea tratada nao sao

(ciclismo, equitacion, etc.) durante varios dias.
«Después deﬁl a inyeccion, evitar ir a lugares hiimedos (piscina, gimnasios,
salas de vapor, etc.) durante 10 dias.
«Evitar la exposicion directa e intensa a la radiacion UV-B (por ejemplo,
lamparas de bronceado) y a la luz solar durante dos semanas Aespués
del implante.

El médico debe informar al paciente de que existen posibles efectos

secundarios asociados con el uso del pm‘éucto Estos efectos pueden

producirse inmediatamente después la aplicacion o aparecer mas tarde.

Existen estudios que muestran la existencia de algunos efectos adversos

después de inyectar &cido hialurénico.

Estos incluyen, entre otros:

«Reacciones inflamatorias (enrojecimiento, edema, eritema, etc.) que
pueden estar asociadas con picor o dolor al presionar el drea, 0 ambos;

«Equimosis o hematoma;

« Induracién o nédulos en el lugar de la inyeccion;

«Manchas o decoloracion alredgedor del area de la inyeccion;

«Reaccion de intolerancia;

« Aumento de la sensibilidad de la superficie;

« Infeccion

«Efecto de relleno deficiente o débil;

«Granuloma;

«Dislocacion del material;

« Entumecimiento;

« Aspecto arrosariado o «beading»;

«Necrosis;

«Pépulas o bultos;

+Reacciones alérgicas.

Si algiin efecto secundario (citado anteriormente o no) dura mds de una

semana, el médico debe revisar el implante y comenzar un tratamiento

aproplado

La resoluclon de cualquler evento adverso relacionado con el

esta est con la rapidez de la
intervencion.
Es fundamemal nonﬁcar al fabrlcame y/o el dlstrlbuldor acerca de
efecto con la inyeccion
del productu

« Guardar a una temperatura entre +4 °Cy +27 °C.
« No exponer directamente a la luz solar.
« No congelar ni calentar el producto.

El fabricante no asume ningtn tipo de responsabilidad con respecto al
dano directo, indirecto o consecuente causado por un error de uso o un
uso anémalo del producto sanitario Neauvia Intense Rose, o t])c»r un uso
del producto diferente al descrito en el presente prospecto informativo.
El usuario es responsable de verificar la idoneidad del producto para el
uso deseado y, por lo tanto, asume todos los riesgos y responsablrdades
al respecto.

Para evitar riesgos bioldgicos, el manejo y la eliminacién de las jeringas

debe hacerse de conformidad con los procedimientos pertinentes de las

instalaciones sanitarias y la normativa vigente.

Neauvia Intense Rose debe ser utilizado excluslvamente por
les capacitados con un buen

anatomiques du site a traiter.

recomn s durante 3 semanas apGs a implantacao.

«Evite qualquer atividade sexual durante 5 dias.

«Evite quaisquer atividades que exergam pressdo sobre a drea tratada
&ClC]lSmO , equitacdo, etc.) durante varios dias.

pos a injecao, evite ir a locais molhados (piscina, gindsios, salas de

vapor, etc.) durante 10 dias.

«Evite a exgosl(;ao direta e intensa a radiacdo UVA-B (por exemplo,
lampadas bronzeadoras) e a luz solar durante duas semanas apos a
implantacao.

0 médico deve informar ao paciente de que existem potenciais efeitos

secundarios associados ao implante do produto, que podem ocorrer

imediatamente ou a posteriori. No folheto, alguns eventos adversos

foram relatados ap6s a injecéo do dcido hiallrénico.

Estes incluem, mas nao estao limitados a:

«Reacoes inflamatérias (vermelhidao, edema, eritema, etc.) que podem
estar associados a prurido ou dor a pressao ou a ambos;

+Equimose/ hematoma;

«Endurecimento ou nédulos no local da injegao;

« Coloracao ou descoloragao ao redor da rea injetada;

*Reacao de intolerancia;

«Maior sensibilidade superficial;

« Infegdo;

«Efeito fraco ou fraco efeito de enchimento;

«Granuloma;

«Deslocamento de material;

«Entorpecimento;

«Couro;

-Necrose,

« Golpes e protuberancias;

«Reacoes alérgicas.

Se qualquer efeito secundario (citado acima ou outros) durar mais de

uma semana, o implante deve ser verificado pelo médico que deve usar

um tratamento apropriado.

A resoluq;ao de qualq'uer evento adverso relamonado com o implante
estd il com a de da intervencao.

O fabricante e/ ou o distribuidor devem ser notificados acerca de
efeitos a injecao do

produto.

+ Armazenar a uma temperatura entre +4°C e +27°C.

«Nao expor a luz solar direta.

«Nao congele e nao aqueca.

O Fabricante declina qualquer responsabilidade por danos diretos,
indiretos ou consequentes causados por erro de utilizagado ou uso
anormal do dispositivo médico Neauvia Intense Rose ou pela sua
utilizacdo de qualquer outra forma que nao a descrita neste folheto
descritivo.

O utilizador é responsavel pela verificacao da adequacao do produto ao
uso pretendido, assumindo assim todos os riscos e responsabilidades
a este respeito.

Para evitar riscos biol6gicos, manuseie e elimine seringas e agulhas
em conformidade com os procedimentos da unidade de satde e os
regulamentos relevantes.

0 uso de Neauvla Intense Rose é reservado exclusivamente a
com um bom da

de la zona que se va a tratar.

HYALURONSAURE-HYDROGEL

Neauvia Intense Rose ist ein steriles, nicht pyrogenes, injizierbares,
monophasisches Hydrogel.

Neauvia Intense Rose besteht aus hochreinem Natriumhyaluronat nicht-
tierischen Ursprungs, das durch bakterielle Fermentation gewonnen wird
und fiir den Menschen nicht pathogen ist. Das Hydrogel ist gelatineartig,
transparent und farblos. Es wird in vorgefiillten 1,0 ml Einwegspritzen mit
Luer-Lock-Anschluss geliefert. Die Verpackung enthilt das Hydrogel, die
G Nadel und P 8.

Neauvia Intense Rose ist ein vernetztes, polymeres Hydrogel, das stabilisiertes
Natriumhyaluronat 28mg/mImit Glycin und L-Prolin in gepuffertem, nicht
pyrogenem Wasser.

Neauvia Intense Rose ist ein injizierbares medizinisches Hydrogel, das zur
Korrektur von Vulvar-Atrophie und den damit verbundenen Symptomen, durch
intradermale Injektion verwendet wird.

Das Produkt baut sich nach der Implantatlon langsam ab.

« Autoimmunkrankheiten, die Haut betreffend.

« Infektionen und Emzundungen (Genitalherpes, Dermatitis usw.) in situ oder in
der Nihe der Behandlungszone.

« Varizen im Bereich des Implantats

« Patientis die mit Ant ttiel

« Patientinnen, die sich im Berelch des Implanrats einer Strahlen- oder
Ultraschalllheraple unlemehen

« Pati mit it gegen Hyaluronsdure.

« Patientinnen, die zu hyperthophlscher Nafoenblldung neigen.

. Panenlmnen die an unbehandelter Epilepsie leiden.

« Injizieren Sie 'das Produkt niemals schwangeren oder stillenden Frauen.

« Injizieren Sie das Produkt niemals Kindern oder Jugendlichen unter 18 Jahren.

« Injizieren Sie das Produkt nicht Patientinnen, die an schweren Allergien leiden.

« Injizieren Sie das Produkt nicht Patientinnen, die bereits mit tempordren oder

permanenten Fiillern im gleichen Bereich behandelt wurden.

. Nl(.‘ht in die Blutgefafe injizieren.

« Keine {iberméfigen Korrekturen vornehmen.

« Injizieren Sie das Produkt nicht in den Kitoralen Bereich oder in die inneren
Schamlippen.

« Injizieren Sie das Produkt nicht in Bereiche, die nahe der HarnrShre oder
innerhalb der Harnrdhre liegen.

« Injizieren Sie nicht wihrend der Menstruation.

« Nicht gleichzeitig mit einer Laserbehandlung, tiefen chemischen Peelings oder
Dermabrasionen verwenden.

« Injizieren Sie das Produkt nicht in die Milchdriisen und die inneren Genitalien.

Neauvia Intense Rose muss unter angemessenen Bedingungen in einer
geeigneten Umgebung injiziert werden.

Die aktuellen Regeln fiir Keimfreiheit bei Injektionen miissen strengstens
eingehalten werden.

Fiir eine erfolgreiche Behandlung muss der Arzt in der Injektionstechnik von
Fiillern geschult sein.

'WARNUNGEN

« Verwenden Sie das Produkt nicht nach dem Verfallsdatum.

« Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist oder das
Produkt nicht ordnungsgeméafy gelagert wurde.

« Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es nicht in einer norma.lem Beschaffenheit
zu sein scheint (slehe Beschre'bung und Zusammensetzt
« Die ind ingen und konnen NICHT wieder sterilisiert
werden.

« Nach dem Offnen der Packung muss das Hydrogel sofort verwendet werden und
eventuelle Produktreste miissen entsorgt werden.

«Verwenden Sie das Produkt aus derselben Spritze nicht bei verschiedenen
Patientinnen.

«Verwenden Sie nicht die gleiche Nadel fiir Korrekturen in verschiedenen
anatomischen Bereichen.

« Mischen Sie Neauvia Intense Rose nicht mit anderen Substanzen.

*Neauvia Intense Rose nicht mit quaterndren Ammoniumsalzen wie
Benzalkoniumchlorid in Kontakt bringen.

« Injizieren Sie keine Art von Medlkamenten in das Gel.

*Neauvia Intense Rose ist zum
‘Wiederverwendung kann zum Verlust der Stel
Gesundheit der Patientin haben.

Gebrauch bestimmt, seine
it fiihren und Negativfolgen fiir die

Wir sind uns bewusst, dass jeder Fachmann seine bevorzugte Technik
anwenden wird, aber es ist ratsam, die Injektion von Neauvia Intense Rose
in Uberemstlmmung mit der vom Hersteller empfohlenen Injektionstechnik
durchzufiihren.

VORBEREITUNG DER BEHANDLUNG

« Empfohlene Nadelgrofie: von 21G bis 25G.

« Tragen Sie Daten Uber die medizinische Vorgeschichte der Patientin (aktuelle
Infektionen, Di 1sum, laufende Zak ing, Operationen, Allergien
USW.) Zusammen.

« Erfassen Sie die REF (Art des Produkts) und die Chargennummerdes verwendeten
Hydrogels in der Krankenakte der Patientin, um eine Nachverfolgbarkeit zu
gewdhrleisten.

« Informieren Sie die Patientin iiber die Indikationen, Kontraindikationen und
mogliche Nebenwirkungen.

« Lassen Sie sich die Zustimmung der Patientin auf dem Einwilligungsformular
schriftlich bestitigen.

ANASTHESIE

Um eine mogliche allerg'lsche Reaktion zu reduzieren, enthiilt Neauvia Intense

Rose kein Betiubun;

- Schitzen Sie ab, ob eine Lokalanasthesle in Frage kommt. In diesem Fall ist es
ratsam, die Technik der lokalen Nervenblockade (tronkuldr) anzuwenden.

- Bewerten Sie bei Patientinnen mit einer Vorgeschichte von nachgewiesenen
Allergien, ob die dung des Anasthetil ist.

VORGEHENSWEISE WAHREND DER BEHANDLUNG

« Desinfizieren Sie die Haut griindlich mit Jodopovidon oder Chlorhexidin-
Desinfektionsmittel.

« Schrauben Sie den Deckel des Spritzenschutzkappe ab.

« Schrauben Sie die Nadel fest auf den Luer-Lock-Anschluss der Spritze.

« Driicken Sie leicht auf den Kolben, um Restlufteinschliisse aus der Spritze zu
entfernen.

«+Sollte die Nadel blockiert sein, darf der Druck auf den Kolben nicht erhoht
werden, sondern die Nadel muss gewechselt werden.

« Injizieren Sie langsam mit der retrograden Gleitinjektionstechnik.

« Wahrend der Injektion sollte das Produkt mit der anderen Hand des Anwenders
in Form gebracht werden.

. Massielren Sie die behandelte Stelle sanft, um das Produkt zu gleichméfig zu
"verteilen'.

HINWEISE ZUR NACHBEHANDLUNG

«Ein entziir nn verabreicht werden, um jedes
entziindliche &em (physiologische Reaktion auf jedes Fullstofﬂmplanmt) zu
reduzieren.

« Eis sollte auf den behandelten Bereich aufgetragen werden, auch wenn es nicht
in direktem Kontakt mit der Haut steht, um die typlschemelse mit der Injektion
verbundenen entziindlichen. Auswukungen Zuverringen.

. Ekcléymosen/Hamatome konnen mit entsprechenden Cremes oder Gels behandelt
werden.

« Fiir die Dauer von 24 Stunden nach der g sollte der ich
nicht belastet oder dort Kosmetika aufgetragen werden.

«Eind Eingriff oder ‘wird fiir zwei Wochen
nach der Implantation nicht empfohlen. Wenn sich eine Patientin diesen Eingriffen
jedoch unterziehen muss, ist es IMMER wichtig, den betreffenden Arzt iiber die Lage
des Implantats zu informieren.

« Schonheitsbehandlungen (Laser, Peeling usw:) im behandelten Bereich werden fiir
drei Wochen nach der Implantation nicht empfohlen.

« Vermeiden Sie flinf Tage jegliche sexuelle Aktivitit.

« Vermeiden Sie fiir mehrere Tage alle Aktivititen, die Druck auf den behandelten
Bereich ausiiben (Radfahren, Reiten usw.,).

« Vermeiden Sie nach der Injektion zehn Tage lang den Besuch von nassen/feuchten
Umgebungen (Schwimmbad, Fitnessstudio, Damptbad usw.).

-Vermelden Sie fhr Zwei Wochen nach der Imp]antauon eine direkte, intensive

JVA-B lung (z. B. Brat 1) und Sonnenlicht.

Der Arzt muss die Patientin dariiber informieren, dass es im Zusammenhang mit

der Implantation des Produkts mégliche Nebenwirkungen gibt, die sofort oder mit

Verzogerung auftreten kénnen. In der Fachliteratur wurden einige unerwiinschte

Ereignisse nach Hyaluronsaure-Injektion berichtet.

Dazu gehdren unter anderem, aber nicht ausschlieflich:

« Entziindungsreaktionen (Rotung, Odeme, Erythem, usw.), die mit Juckreiz und/
oder Druckschmerz verbunden sein konnen;

« Ekchymose/Hématom;

« Induration oder Knoten an der Injektionsstelle;

« Firbung oder Verfirbung um den injizierten Bereich;

« Unvertraglichkeitsreaktion;

. iSnr?ohte Oberﬂachenempﬁndhchkelt

+ Schlechte oder schwache Fillwirkung;

« Granulom;

« Materialverlagerung;

« Taubheitsgefiihl;

« Perlen;

« Nekrose;

« Beulen und Klumpen;

« Allergische Reaktionen.

‘Wenn irgendwelche Nebenwirkungen (wie die oben erwihnten oder andere) langer

als eine Woche anhalten, muss das Implantat von dem Arzt, in einer geeigneten

Behandlung, uberpruﬁ werden.

ines im mit
dem Implantat steht in engem mit der itigkeit des

Der Hersteller und/oder der Vertreiber miissen iiber alle unerwiinschten
mit der Injektion des Produkts

informiert werden.

« Lagern Sie das Hydrogel bei einer Temperatur zwischen +4°C und +27°C.

« Setzen Sie das Hydrogel nicht direktem Sonnenlicht aus.

« Tiefgefrieren oder erhitzen Sie das Hydrogel nicht.

Der Hersteller lehnt jede Haftung fiir direkte, indirekte oder Folgeschdden ab,
die durch einen Anwendungsfehler oder eine abweichende Verwendung des
medizinischen Hydrogels Neauvia Intense Rose oder durch eine andere als die in
dieser Beschreibung beschriebene Anwendung entstehen.

Der Benutzer ist fiir die Uberpriifung der Eignung des Produkts fiir den vorgesehenen
Verwendungszweck verantwortlich und {ibernimmt somit alle Risiken und
Verantwortlichkeiten in dieser Hinsicht.

Zur Vermeidung blologmcher Risiken behandeln und entsorgen Sie
Spritzen und Nac in Ubereinstimmung mit den Verfahren der
Gesundheltsemnchtungen und den einschlédgigen Vorschriften.

Die Verwendung von Neauvia Intense Rose ist ausschlieRlich
Praktikern mit guten anatomischen Kenntnissen der

zona aser tratada

zu behandelnden Korperregion vorbehalten.

HUALUROONHAPPE HUDROGEEL

Neauvia Intense Rose on steriilne ja mittepiirogeenne siistitav
iihefaasiline hiidrogeel.

Neauvia Intense Rose koosneb iilipuhtast mitteloomset piritolu,
bakterite kdaritamisel saadud naatriumhiialuronaadist, mis ei ole
inimeste jaoks patogeenne. Hiidrogeel on siiltjas, labipaistev ja
vdrvitu. Seade tarnitakse eeltdidetud 1,0 ml iihekordsetes Luer-Lock-
liitmikuga siistaldes. Pakend sisaldab seadet, teabelehte, noela ja toote
identifitseerimismargiseid.

Neauvia Intense Rose on vorestikpoliimeer-hiidrogeel, mis sisaldab
stabiliseeritud poliimeerset naatriumhialurooni (28 mg/ml), gliitsiini
ja L-proliini puhverdatud mittepiirogeenses vees.

Neauvia Intense Rose on meditsiiniline siisteseade, mis on ndidustatud
vulva atroofia ja sellega seotud siimptomite raviks nahasisese siistiga.
Parast implanteerimist hakkab toode aeglaselt lagunema.

+Nahka mojutavad autoimmuunhéired.

«Nakkused ja poletikud (genitaalherpes, dermatiit jne) siistekohas voi
selle ldheduses.

«Veenilaiendid implantaadi liheduses.

« Antikoagulandiravil patsiendid.

«Patsiendid, kellele tehakse implantaadi ldheduses Kkiiritus- voi
ultraheliravi.

« Patsiendid, kes on teadaolevalt iilitundlikud hiialuroonhappe suhtes.

«Patsiendid, kellel on kalduvus hiipertroofiliste armide tekkeks.

«Patsiendid, kellel on ravimata epilepsia.

« Arge siistige toodet rasedatele voi imetavatele naistele.

« Arge siistige toodet lastele voi alla 18-aastastele noortele.

« Arge siistige toodet raskekujulise allergiaga patsientidele.

«Arge siistige toodet patsientidele, keda on juba samas piirkonnas
ajutiste voi piisivate taiteainetega ravitud.

rge siistige toodet kliitori voi vdikeste haibememokkade piirkonda.

« Arge siistige toodet kusitisse ega selle lihedusse.

« Arge siistige vahetult enne menstruatsiooni.

« Arge kasutage samaaegselt laserravi, keemilise siigavkoorimise voi
dermabrasiooniga.

« Arge siistige toodet piimanairmetesse ja genitaalidesse.

Neauvia Intense Rose tuleb implanteerida ettendhtud tingimustes ja
sobivas keskkonnas.

Siistimisel tuleb rangelt jirgida asjakohaseid aseptika noudeid.

Ravi onnestumine eeldab taiteainete siistimises kvalifitseeritud arsti.

HOIATUSED

« Arge kasutage toodet pirast kehtivusaja 1oppkuupieva.

« Arge kasutage toodet, kui pakend ei ole terve, on kahjustatud voi pole
nouetekohaselt ladustatud.

« Arge kasutage toodet, kui see ei ndi olevat tavapérases olekus (vt
HKirjeldus* ja ,,Koostis“).

«Pakend on iihekordne ja seda EI VOI TAASSTERILISEERIDA.

«Kui pakend on avatud, tuleb kohe materjali kasutada. Toote iilejadk
tuleb korvaldada.

« Arge kasutage toodet sama siistlaga eri patsientidel.

« Arge kasutage sama ndela keha eri osade korrigeerimiseks.

« Arge segage Neauvia Intense Rose’i teiste ainetega.

«Arge asetage Neauvia Intense Rose’i korvuti kvaternaarsete
ammooniumsooladega, nt bensalkooniumkloriid.

« Arge siistige geeli iihtki tiitipi ravimeid.

+Neauvia Intense Rose on moeldud {ihekordseks kasutamiseks,
taaskasutamine voib pohjustada streriilsuse kao ja riski patsiendile.

Ehkki iga arst kasutab oma eelistatud meetodit, on Neauvia Intense
Rose’i implantaadi kasutamisel soovitatav teha seda vastavuses
valmistaja soovitatud siistetehnikale.

ETTEVALMISTUS

«Soovitatav noela suurus: 21 G kuni 25 G.

«Koostage patsiendi haiguslugu (olemasolevad infektsioonid, ravimite
kasutamine, kdimasolev hambaravi, kirurgia, allergiad jne).

« Lisage jilgitavuse tarbeks patsiendi haigusloosse seadme REF- (toote
liik) ja partiinumber.

HIALURONO RUGSTIES HIDROGELIS

,Neauvia Intense Rose“ yra sterilus, nepirogeninis injekcinis
monofazis hidrogelis.

,Neauvia Intense Rose” sudétyje yra smarkiai i$gryninto negyvininés
kilmés natrio hialuronato, gauto bakterijy fermentacijos budu, kuris
néra_ patogeniskas Zmoneéms. Hidrogelis yra gelio konslstencuos
skaidrus_ir bespalvis. [renginys pristatomas uzpildytuose 1,0 ml
vienkartiniuose Svirkstuose su Luerio jungties antgaliu. Pakuote]e yra
;reEgmys, naudojimo instrukcijos, adata ir produkto identifikavimo
etiketeés.

,Neauvia Intense Rose“ yra kryzminés struktaros polimerinis
hidrogelis, kurio sudétyje yra 28 mg/ml stabilizuoto natrio hialuronato,
glicino ir L-prolino buferiniame nepirogeniniame vandenyje.

»Neauvia Intense Rose” yra injekcinis medicininis prietaisas, skirtas
pataisyti vulvos atrofijos pozymius ir simptomus, susijusius su
intradermine injekcija.

Implantavus produktas létai suyra.

« Autoimuniniai sutrikimai, paveikiantys oda.

«Infekcijos ir uzdegimai (lytiniy organy herpesas, dermatitas ir pan.) in
situ arba $alia gydymo srities.

«Varikozé implanto srityje.

«Pacientai, vartojantys antikoaguliantus.

«Pacientai, kuriems implantavimo vietoje atliekama spinduliavimo
arba ultragarso terapija.

«Pacientai, kuriems pasireiskia padidéjes jautrumas hialurono rugsciai.

«Pacientai, kuriems gali susiformuoti hipertrofiniai randai.

+Pacientai, sergantys negydoma epilepsija.

«Produkto negalima naudoti nescioms ir kratimi maitinancioms
moterims.

+Produkto negalima naudoti vaikams arba jaunesniems negu 18 mety
jaunuoliams.

« Produkto negalima naudoti pacientams, sergantiems sunkia alergija.

+Produkto negalima naudoti pacientams, kurie jau buvo gydomi
laikinais arba nuolatiniais uzpildais toje pacioje srityje.

« Produkto negalima $virksti j kraujagysles.

+Negalima per daug karty koreguoti.

«Produkto negalima $virksti j klitorj ir mazgsias lytines lupas.

«Produkto negalima $virksti | vietas prie ar | pacig slaple.

«Produkto negalima $virksti artéjant menstruacijoms.

+Produkto negalima naudoti kartu su gydymu lazeriu, giliu cheminiu
Sveitimu arba dermabrazija.

«Produkto negalima $virksti j pieno liaukas ir vidines genitalijas.

,Neauvia Intense Rose“ turi buti implantuojamas esant tinkamoms
salygoms ir tinkamoje aplinkoje.

Butina grieztai laikytis galiojanciy injekcijy aseptikos taisykliy.
Siekiant uztikrinti, kad gydymas bus sékmingas, produkta gali naudoti
gydytojas, mokantis tinkamai i$virksti odos uzpildus.

ISPEJIMAI

+Nenaudokite produkto pasibaigus jo tinkamumo laikui.

«Nenaudokite produkto, jei sugadinta arba pazeista jo pakuoté arba jei
jis buvo netinkamai laikomas.

«Nenaudokite produkto, jei jis neatrodo jprastai (kaip aprasyta
,Aprasyme" ir ,,Sudétyje”).

« Pakuotés yra vienkartinés ir NEGALI BUTI IS NAUJO STERILIZUOTOS.

+Atidarius pakuote, produktas turi bati sunaudotas nedelsiant:
produkto likucius reikia pasalinti.

*Negalima 3$virksti produkto i§ to paties 3virkSto skirtingiems
pacientams.

+Negalima naudoti tos pacios adatos korekcijoms skirtingose
anatomineése srityse.

«Nemaisykite ,Neauvia Intense Rose” su kitomis medzlagomls

«Butina sudarytl salygas, kad ,Neauvia Intense Rose“ nekontaktuoty
su  ketvirtinémis amonio druskomls, pavyzdziui, benzalkonio
chloridu.

« I hidrogelj negalima pridéti jokiy vaisty.

«,Neauvia Intense Rose” yra vienkartinio naudojimo, naudojant jj
pakartotinai, jis gali tapti nesterilus bei sukelti sunkiy pasekmiy
paciento sveikatai.

Nors suprantame, kad kiekvienas specialistas naudos savo mégiamg
technikg, naudojant ,,Neauvia Intense Rose®,, rekomenduo]ame atlikti
implantacija pagal gamintojo rekomenduojama j$virkstimo technika.

PARUOSIMAS GYDYMUI

«Rekomenduojamas adatos dydis: nuo 21G iki 25G.

«Surinkite duomenis i§ paciento ligos istorijos (turimos infekcijos,
Siuo metu vartojami vaistai, vykdomas odontologinis gydymas,
chirurginés procediiros, alergijos ir pan.).

«Pazymekite produkto NUOR (produkto tipa) ir serijos numerj
paciento ligos istorijoje - taip bus uztikrinamas atsekamumas.

. Informuoklte pacientg apie produkto indikacijas, kontraindikacijas ir

«Teavitage patsienti ndidustusest, vastundidustustest ja
korvaltoimetest.

«Kiisige patsiendilt allkiri teadliku nousoleku vormile.

TUIMASTUS

Voimalike allerglhste reaktsioonide vihendamiseks ei sisalda Neauvia

Intense Rose iihtki anesteetikut.

-Hinnake kohaliku tuimastuse vajadust. Sel juhul on soovitatav
kasutada lokaalsete narviimpulsside tokestamise meetodit.

- Toendatud allergiaga patsientidel tuleb kaaluda tuimastuse sobivust.

RAVIPROTSEDUUR

« Desinfitseerige nahk pohjalikult joodpovidooni voi kloorheksidiiniga.

«Keerake lahti siistla kate.

« Keerake noel tugevasti siistla Luer-lock-liitmikule.

« Vajutage ornalt kolvi, et jaakohku véljutada.

«Kui noel on ummistunud, drge suurendage survet kolvile, vaid
vahetage noel vilja.

«Siistige aeglaselt, kasutades retrograadset siistetehnikat.

«Siiste ajal tuleb kasutajal toodet vormida.

«Masseerige ornalt siistekohta, et toode iihtlaselt jaotuks.

RAVIJARGSED SOOVITUSED

+Voib kasutada poletikuvastast ravimit, et vihendada poletikulist
turset (fiisioloogiline reageering implantaadile).

«Siiste poletikulise toime vdhendamiseks tuleb siistekohale jaad
asetada, ent siiski mitte otse nahale.

« Verevalumit voib ravida sobivate kreemide voi geelidega.

24 tunni jooksul pdrast ravi ei voi implantaadile survet avaldada ega
kasutada sellel kosmeetikat.

«2 nddalat pérast implanteerimist ei ole soovitatav kirurgia voi
hambaravi. Eelmainitud ravi viltimatusel on ALATI véga oluline seda
teostava implantaadi asukohast teavitada.

«3 nddalat peale implanteerimist ei ole siistekohas soovitatavad
kosmeetilised hooldused (laser, koorimine jne).

dltige viis pdeva suguelu.

Itige siistekohta survestavat tegevust (jalgrattasoit, ratsutamine
jm) mitu pdeva.

«Viltige pdrast siistet niisketesse kohtadesse ( ujula, jousaalid,
aurusaun jms) minekut 10 pdeva.

«Viltige otsest tugevat UVA-B-kiirgust (nt péevituslambid) ja
paikesevalgust kaks nadalat parast implanteerimist.

Arst peab patsienti teavitama, et toote implanteerimine kitkeb endas

voimalikku korvaltoimet, mis voib ilmneda kohe voi moningase

viivitusega. Kirjanduses on teatatud monedest korvaltoimetest parast

hiialuroonhappe siistimist.

Muu hulgas jargmistest:

«Poletikuline reaktsioon (punetus, turse, eriiteem jne), mis voib
seostada survel tekkiva siigeluse ja/voi valuga;

«Verevalum;

« Induratsioon voi miigarikud siistekohas;

«Vdrvusemuutus siistekohas;

«Talumatusreaktsioon;

«Suurenenud nahapinna tundlikkus;

« Infektsioon;

«Puudulik tulemus voi vihene tditumus;

«Granuloom;

«Materjali nihkumine;

«Margumine;

+Nekroos;

*Muhud;

« Allergilised reaktsioonid.

Kui moni (eespool viidatud voi muu) korvaltoim

peab arst implantaadi {ile vaatama ja sobiva ravi

N PP . .

kor on tihedalt seotud
sekkumise oigeaegsusega.

Tootjat ja/voi turustajat tuleb teavitada toote siistimise
soovimatutest korvaltoimetest.

« Hoidke temperatuuril +4 ... +27 °C.
« Arge jiitke otsese paikesevalguse kitte.
» Arge kiilmutage ega kuumutage.

Tootja loobub vastutusest otseste, kaudsete voi jdrelduslike kahjude
eest, mille on pohjustanud meditsiiniseadme Neauvia Intense Rose’i
kasutusviga, vadrkasutus voi kasutamine muul viisil, kui selles
teabelehes kirjeldatud.

Kasutaja vastutab toote kavandatud kasutuseks sobivuse eest ning
votab enda kanda koik sellega seostuvad riskid ja kohustused.

Bioloogiliste ohtude viltimiseks kiidelge ja korvaldage siistlad ja
noelad vastavuses tervishoiuasutuse ja asjakohaste eeskirjadega.

Neauvia Intense Rose’i voivad kasutada iiksnes vastava
viljadppega arstid, kes tunnevad histi ravitava koha anatoomiat.

reakcijas.
. Gauklte paciento para$g informuoto sutikimo formoje.

ANESTEZIJA

Siekiant sumazinti bet koki galimq alerging reakcija, ,Neauvia Intense
Rose” sudétyje néra anestezuojamujy medziagy.

-Ivertinkite, ar tinkama naudoti vietine nejautra. Siuo atveju
rekomenduojama naudoti vieting blokuojamajg nervy technikg
(tronkulinj metoda).

-Jei zinoma, kad pacientas serga alergija, vertinkite, ar tinkama
naudoti anestezuojamasias medziagas.

GYDYMAS

«Kruopsciai  dezinfekuokite jodopovidono arba chlorheksidino
dezinfekcijos priemone.

« Atsukite $virksto apsauginj dangtelj.

« Tvirtai prisukite adatg ant svirksto ,Luer” jungties.

«Svelniai pastumkite stiimoklj, kad pasalintuméte i§ produkto oro
likucius.

«Jei adata uzsikemsa, nepradekite stipriau spausti stamoklio —
pakeiskite adatg.

«Produkty Svirkskite létai naudodami retrogradine slenkamajg
$virkstimo technikg.

« Svirksciant produkta gydytojas savo kita ranka gali formuoti produktg.
+Svelniai masazuokite ~gydomg vietg, kad produktas geriau
,pasiskirstyty“.

PATARIMAI PO GYDYMO PROCEDUROS

« Siekiant sumazinti edema (kuri yra organizmo atsakas i implantg)
pacientui gali buti paskirtas priesuzdegiminis vaistas.

+Ant gydomos srities gali buti uzdéta ledo, kuris tiesiogiai
nekontaktuotq su oda - taip buty sumazintas uzdegiminis procesas,
paprastai siejamas su injekcija.

«Echimoze / hematomg galima gydyti tinkamais kremais arba geliais.

«Per 24 valandas po gydymo negalima spausti gydytos srities ar
naudoti ant jos kosmetikos priemoniy.

+Dvi savaites po_injekcijos dienos reikty vengti chirurginiy arba
odontologiniy _intervencijy Jei pacientas privalo atlikti Sias
proceduras, VISADA svarbu pranesti susijusiam gydytojui, kur yra
implantas.

«Taip pat gydytoje vietoje 3 savaites nuo implantacijos dienos reikty
vengti grozio proceduary (lazeriniy, Sveitimo ir pan.).

5 dienas venkite seksualiniy santykiy.

+Keletg dieny venkite veikly, kurios gali daryti spaudimg gydytoje
vietoje (vaziavimas dviraciais, jodinéjimas ir t.t.).

+10 dieny po injekcijos reikety vengti viety, kur galima suslapti
(baseiny, sporto saliy, patalpy, kuriose yra gary ir pan.).

«Dvi savaites nuo gydymo pradzios reikia vengti tiesioginiy saulés
spinduliy bei ultravioletiniy B spinduliy (t. y. soliariumo lempy).

Gydytojas privalo supazindinti pacienta su galimu nepageidaujamu

poveikiu, siejamu su produkto naudojimu, kuris gali pasireiksti i$ karto

arba praejus tam tikram laikotarpiui. Apie kai kurias hialurono ragsties

nepageidaujamas reakcijas pranesama literattroje.

Jos apima, taciau neapsiriboja:

. UZdeglmlnemlS reakcuomls (paraudlmas, edema, eritema, ir t. t.),
galimai siejamomis su niezuliu ir / arba skausmu spaudziant;

+ Echimoze/hematomomis;

« Sukietéjimais ar mazgeliais injekcijos vietoje;

+Démeémis arba spalvos pakitimais aplink injekcijos vieta;

«Netoleruojamomis reakcijomis;

« Padidéjusiu gydytos vietos jautrumu;

«Injekcija;

« Prastu uzpildymo efektu;

«Granulioma;

«Medziagos vietos pasikeitimu;

«Sustingimu;

+ Gumbeliy susidarymu;

«Nekroze;

+Nelygumais ir guzais;

+ Alerginémis reakcijomis.

Jei nepageidaujamas reiskinys (minétas anksc¢iau ar kitas) nepraeina

ilgiau negu savaite, implantas turi bati patikrintas gydytojo, kuris

pritaikys atitinkama gydyma.

Nepageidaujamo reiskinio, siejamo su implantu, sprendimas
grieztai priklauso nuo intervencijos laiko.

Produkto gamintojui ir (arba) platintojui bitina pranesti apie
nepageidaujama poveiki, siejamg su produkto injekcija.

« Laikykite temperattroje nuo +4°C iki +27°C.
+ Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
« Neuzsaldykite ir nesildykite.

Gamintojas atsisako visos atsakomybés uz tiesioging, netiesiogine arba
pasekming Zzalg, kurig sukélé netmkamas arba nejprastas medicininio
prietaiso ,Neauvia Intense Rose” naudojimas arba jo naudojimas badu,
kuris néra aprasytas siame pakuotés lapelyje.

Naudotojas privalo jsitikinti produkto tinkamumu paskirciai, tad kartu
prisiimti ir visg susijusig atsakomybe ir rizika.

Siekdami iSvengti biologinés rizikos, Svirkstus ir adatas tvarkykite ir
salinkite pagal sveikatos priezitros jstaigos proceduras ir susijusius
teisés aktus.

»Neauvia Intense Rose“ gali naudoti tik apmokyti specialistai,
turmtys puikias anatomines zinias apie tg vietg, kur taikomas
gydymas.

HIALURONSKABES HIDROGELS

Neauvia Intense Rose ir sterils, nepirogéns, injicéjams, monofazisks
hidrogels.

Neauvia Intense Rose satur augstas tiribas pakapes natrija hialuronatu,
kas nav dzivnieku izcelsmes, ir ieglts bakterialaja fermentacija un
nepatogéns cilvékiem. Hidrogels ir Zzelatinveida, caurspidigs un
bezkrasains. lerices piegades forma ir ieprieks uzpilditas vienreizéjas
lietosanas 1,0 ml §lirces ar Luera savienojumu. Iepakojuma ieklauta
ierice, lieto$anas instrukcija, adata un produkta identifikacijas uzlimes.

Neauvia Intense Rose ir $kérssutu poliméru hidrogels, kas satur
stabilizetu natrija hialuronatu 28 mg/ml, glicinu un L-prolinu buferéta
nepirogéna tdeni.

Neauvia Intense Rose ir injicéjama mediciniska ierice, kas indicéta
vulvas atrofijas korekcijai, ka ari ar to saistitiem simptomiem,

intradermalas injekcijas forma.
Péc implantésanas produkts 1enam sadalas.

« Autoimunas slimibas, kas skar adu.

«Infekcijas un iekaisumi (dzimumorganu herpes, dermatits u.t.t.)
arstéjama zona vai tas tuvuma.

« Varikozas vénas implanta zona.

«Pacienti, kurus arste ar antikoagulantiem.

«Pacienti, kurus implanta zona arsté ar staru vai ultraskanas terapiju

ePacienti, kuriem ir konstatéts pastiprinats jutigums pret
hialuronskabi.

« Pacienti, kuriem médz veidoties hipertrofiskas rétas.

«Pacienti ar nearstétu epilepsiju.

*Neinjicét produktu gratniecém un sievietem, kas baro bérnu ar krati.

injicét produktu bérniem vai jauniesiem lidz 18 gadu vecumam.

«Neinjicét produktu pacientiem ar smagam alergijam.

«Neinjicét produktu pacientiem, kuriem $aja zona jau ir pagaidu vai
pastavigas pildvielas.

«Neinjicet asinsvados.

hiperkorekciju.

&t produktu klitora rajona un mazas kaunuma lapas.

6t produktu tuvu urinizvadkanalam vai urinizvadkanala.

«Neinjicét tuvu menstruacijam.

«Nelietot vienlaicigi ar lazera proceddram, dzilu kimisko pilingu vai
dermabraziju.

«Neinjicét produktu piena dziedzeros un iek$éjos dzimumorganos.

Neauvia Intense Rose nepiecie$ams implantét pareizos apstaklos un
piemérota vide.

Precizi jaievéro pasreizéjie noteikumi par dezinfekciju injekciju
gadijumos.

Lai arstésana butu veiksmiga, arstam jabut apguvusam pildvielu
injekciju tehnikas.

BRIDINAJUMI

*Nelietot zales péc deriguma termina beigam.

*Nelietot, ja iepakojums nav neskarts, ir bojats vai nav bijis pareizi
uzglabats

*Nelietot produktu, ja izskatas, ka tas nav normala stavokli (skatit
sadalu Apraksts un sastavs”).

«Sie ir vienreizéjas lietosanas iepakojumi, un TOS NAV IESPEJAMS
ATKARTOTI STERILIZET.

«Materials jaizmanto uzreiz péc iepakojuma atvérSanas; no
parpalikusa produkta jaatbrivojas.

«Nelietot produkta vienu $lirci dazadiem pacientiem.

«Nelietot to pasu adatu korekcijas darbiem dazados anatomiskos
rajonos.

«Nejaukt Neauvia Intense Rose ar citam vielam.

«Neauvia Intense Rose nedrikst saskarties ar Cetraizvietota amonija
saliem, tadiem ka benzalkonija hlorids.

. Nem]lceuet géla nekadus zalu veidus.

+Neauvia Intense Rose paredzéts tikai vienai lietosanas reizei;
atkartota lietosana var izraisit sterilitates zudumu un ietekmét
pacienta veselibu.

Lai gan katrs specialists pielieto sev vélamo tehniku, izmantojot
Neauvia Intense Rose implantaciju. ieteicams veikt implantaciju
saskana ar razotaja ieteikto injekciju tehniku.

SAGATAVOSANAS ARSTESANAI

« leteiktais adatas izmérs: no 21G lidz 25G.

* Apkopot datus par pacienta slimibas vésturi (pasreizéjas infekcijas,
lietotas zales, zobu arstésana, operacijas, alergijas u.t.

« Apkopot REF (produkta veids) un izmantotas ierices p rtuas numuru
pacienta slimibas vésturé, lai nodro$inatu izsekojamibu.

« Informét pacientu par indika m, kontrindikacijam un iespéjamajam
blakném.

«Pacientam japaraksta informétas piekrisanas veidlapa.

ANESTEZIJA
Tespéjamo alergisko reakcn]u novérsanai Neauvia Intense Rose nesatur
eklu
- Apsveriet, vai nepleclesams lietot vietéjo anestéziju. Saja gadijuma
ieteicams izmantojot vietéjo nervu blokades metodi (troncular).
- Pacientiem, kuriem anamnézeé ir apstiprinatas alergijas, jaizverte, vai
anestézijas lietosana ir piemérota.

PROCEDURA

-Aflxgu rkﬁlpigi dezinficeé ar povidona jodu vai hlorheksidina dezinfekcijas
idzekli

*Noskrive Slirces vacinu.

«Ciesi uzskruve adatu uz §lirces LuerLock savienojuma.

«Saudzigi sglest virzuli, lai izvaditu no §lirces atlikuo gaisu.

«Ja adata ir blokéta nesplest virzuli stlprak — ta vieta janomaina adata.

«Lénam injicét, piemerojot atpakalejoso injekcijas metodi.

«Injekcijas laika operatoram ar roku javeido produkta forma.

«Saudzigi maset apstradato zonu, lai “izplatitu” produktu.

IETEIKUMI PEC ARSTESANAS

«Jlekaisuma raditu tasku (fiziologiska reakcija un jebkuru pildvielas
implantu) var samazinat ar pretiekaisuma zalem.

«Lai samazinatu ar injekciju parasti saistito iekaisumu, pie apstradatas
zonas japieliek ledus, tacu ne tie$a kontakta ar adu.

« Ekhimozi/hematomu var arstét ar piemérotiem kremiem vai geliem.

«Implanta zona nedrikst saspringt un uz tas nedrikst uzklat dekorativo

u 24 stundu laika péc proceduras.

s un zobu arstésana nav ieteicamas vel 2 nedélas pec
implantacijas. Ja pacientam tomér $is proceduras nepleuesamas,
VIENMER obligati jainformé arstéjosais arsts par implanta atrasanas
vietu.

« Skaistumkopsanas proceduras (lazers, pilings, u.c.) apstradataja zona
nav ieteicamas vél 3 nedélas péc implantacijas.

« Izvairities no seksualam aktivitatém 5 dienas.

« Vairakas dienas jaatsakas no aktivitatem, kuru rezultata apstradatajai
zonai tiek piemerots spiediens (ritenbrauks$ana, jasana u.t.t.

«10 dienas péc proceduras veikSanas jaizvairas no mitru vietu
apmeklésanas (peldbaseini, sporta zales, pirtis u.t.t.).

«Pec implantacijas divas nedelas izvairities no tiesa, speciga UVA-B
starojuma (piem., solariji) un saules.

Arstam pacients jabridina par ar produkta implantéSanu saistitam

iespejamam blakusparadibam, kas var notikt uzreiz vai pec kada laika.

Speciala literatira minétas nevélamas reakcijas péc hialuronskabes

injekcijas.

To klasta ir (tacu ne tikai):

«lekaisuma reakcijas (apsartums, pietukums, eritéma u.t.t.), kas var
bat saistitas ar niezi vai sapém un spiedienu vai ar abiem;

« Ekhimozi/hematomu;

« Sacietéjumu vai mezglveida veidojumiem injekcijas vieta;

« Iekrasojumu vai krasas zudumu ap injekcijas vietu;

*Nepanesibu;

« Paaugstinatu jutibu;

« Infekciju;

« Sliktu iedarbibu vai vaju pildvielas iedarbibu;

« Granulomu;

« Materialu parvieto$anos;

« Sastingumu;

*Nevienméribu;

«Nekrozi;

« Uztakumiem un piepampumiem;

« Alergiskam reakcijam.

Ja blakusparadibas (iepriek§ minétas un citas) ilgst vairak par nedélu,

arstam ar piemérotu metodi japarbauda implants.

Ar im u saistitu é reakciju lik atkariga no

savlaicigas iejauksanas.

Razotajs un/vai lZplatllﬂ]S jamforme par_visam ar produkta
saistitam dibam.

« Uzglabat temperattra no +4 °C lidz +27 °C.
« Nepaklaut tiesu saules staru iedarbibai.
« Nesasaldét un nesakarsét.

Razotajs atsakas uznemties atbildibu par tieSiem vai netiesiem
bojajumiem, kas radusies, lietojot medicinisko ierici Neauvia Intense
Rose kliidaini vai nepareiza veida vai lietojot to jebkada cita veida,
nevis ka noradits $aja apraksta.

Lietotaja pienakums ir parliecinaties par produkta piemérotibu
1ecereta1am lleto]umam un lidz ar to vip$ uznemas visu risku un
atbildibu $aja joma.

Lai izvairitos no biologiska riska, ar $lircém un adatam jarikojas un tas
jaizmet atkritumos tikai saskana ar mediciniskas iestades procedaram
un atbilstosiem noteikumiem.

Neauvia Intense Rose paredzéts lietot tikai apmacitiem
specialistiem ar labam a ijas zinasana
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‘beigam

Lot number
Numero di lotto
Numer partii
Numéro de lot
Nimero de lote
Nimero do Lote
Chargennummer
Partii number
Partijos numeris
Partijas numurs

Disposable - do not reuse
Non riutilizzare

XUJPOTET C XUAJTYPOHOBA KUCETTMHA

Neauvia Intense Rose e cTepiuieH, HeCHEbPKAL MMPOTeH, MHKEKTUPYeM,
MoHOa3seH XMIPOren.
Neauvia Intense Rose ce CbCTOM OT BMCOKO IPEYMCTEH HATPHeB XMATYPOHAT OT
HEXUBOTMHCKM TPOU3XOJ, M3BIIeUeH 0T GakTepuanHa hepMeHTalys, KOATo He e
TIATOreHHA 3a XopaTa. XMIPOTeNTbT e JKenaT D un
ce IoCcTaBsi B TeJHO or 1,0 ml 3a
e[IHOKpaTHa yroTpeGa ¢ 1yep-NOK BPb3ka. OmakoBKaTa ChOBDKA M3IENeTO,
MHCTPYKIIMM 32 YTI0TPeGa, MI/Ia 1 €THKETH 33 MACHTU(IMKALIS Ha IPOMYKTa.

Neauvia Intense Rose e KpbCTOCAaHO CBbP3aH NOMMMEPeH XuAporen, KOHTO
ChIbPKA CTAOMIN3MPAH HATPHEB XuanypoHat 28 mg/ml, MuuH 1 L-npomms B
Gyhepupara, HechIbpIKalia MMPOreH BOJA.

Neauvia Intense Rose e MIKeKTMPYEMO MEIMIIMHCKOTO WM3fe/lie, TOKA3aHO 3a
KOPEKIIVs! Ha BY/IBApHa aTpodyst 1 CUMITTOMM CBbP3H C Hest upe3 MPaKTHKyBaHe
Ha MHTPaJIepMaTHO MHKeKTUPaHe.

TIpoAyKTBT ce pasrpaia 6aBHO C7Iel MMIIAHTHPAHETO.

KITKOCTH - C napom . paacrpoucma 3acsraly Koxara.
Steril vaeskeve; - ili « b (reHuTaIeH Xepriec, 1epMaTHT U p.) in situ wim 61130
Sl pdsa - Sl s o Tpe’rupaua’ra obrnacr.

AR 2 B e « Bapuiy B 06/1acTTa Ha MMIUTaHTa.
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DRI — ZRATT A

Jla ce usnonssa npemy
M3THUAHETO HA TIOCOMEHIS CPOK
Ha roHOCT

Poutiite pred uvedenym dnem
uplynuti doby platnosti

Poutite pred uvedenym datumom
uplynutia platnosti

Ase folosi inainte de data expirdrii
TIpUMEHATH 10 YKa3aHHOTO CPOKA
romHocTI

Brug inden den angivne
udlgbsdato

;..\:41 | goshe -'M 4598 S Jasiuy

TH]A
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FERINTO VIR
LESN

TapTigen somep
Cislo 3are

Cislo Sarze
Numar lot
Howmep napmun
Batchnummer
et 3,
»5 -
Z2EWE
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3a eAHOKpaTHA YNIOTPESa - A2 He
e uaTION3Ba NIOBTOPHO

Produkt

~ nie uzywaé ponownie
Jetable : ne pas réutiliser
Desechable - no reutilizar
Descartavel - nao reutilizar
Zum einmaligen Gebrauch
- nicht wiederverwenden
Uhekordselt kasutatav

- mitte taaskasutada

iniai - nenaudokite

jas lietosanas prece
— nelietot atkartoti

Dot not re-sterilize

Non ri-sterilizzare

Produktu nie nalezy poddawaé
ponownej sterylizacii

Ne pas restériliser

Na jedno pouzitie - nepouzivajte
opakovane

De unica folosing - a nu se
reutiliza

OnHopasoBsIi npenapar - He
JICTIOME30BATE TTOBTOPHO
Engangsbrug - ma ikke
genanvendes

o] sl ¥ - Jlomzul kg
e £ ¥ K13
o8] 8 - AAME 24

AT - IR CC 2,

Jla He ce CTepWIM3Mpa NIOBTOPHO
Dot znovu sterilizovat
Nesterilizujte znovu

Anu se resteriliza

He CTepH/IM30BaTh NOBTOPHO

No reesterilizar Ma ikke resteriliseres
Nao reesterilizar s B3kl 05V
Nicht erneut sterilisieren BN E,
Mitte taassteriliseerida A 22
Nesterilizuokite pakartotinai PR LTS
Atkartoti nesterilizét
Storage temperature Skladovaci teplota
Limiti di temperatura Teplota skladovania

D
Température de stockage

Temnepatypa xpanerys
Temnepar

Temperatura de Armazenamento

« TTalyenTH, KOMTO NI0/ydaBat JieyeHne ¢ aHTHKOATYIAHTH.

« TTatyenTH, NOZIOKeHM Ha OGIIbUBAHE WIIH YITPa3BYKOBA Teparlis B 06/1acTTa Ha
MMIUIAHTA.

« TTalenTy ¢ U3BECTHA CBPBXUYBCTBUTETHOCT KbM XHA/TyPOHOBA KHCeIMHA.

« TTauyenTy ¢ IpepasIooXeHOCT KbM PasBiuTHe Ha XuriepTpoduyHi Genesu.

« TTatyenTH, CTPajIALM OT HeJleKYBaHA eIIeNCHs.

« TIpoayKTHT He TPsIOBA J1a e MHKEKTHPA Ha GPeMEHH} KEHN! 1 KbPMAuKH.

« [TpoAyKTHT He TPsIOBA Jia ce MEKEKTUDA Ha MALIMEHTH Ha Bb3PacT roj 18 1.

« TIpoayKTHT He TPsOBA [ Ce MHKEKTUPA HA TAlMeHTH, CTPAJAIA OT TeXKH
aneprim.

« TIpoayKThT He TPGBa /1a Ce MHXEKTMPA Ha MAlMeHTH, KOMTO Beye ca G
TPETHPAHH C BPEMEHHM WM TPaiiHy GUIbpH B ChiliaTa 001IaCT.

« IIpoayKThT He TPsGBA /1a Ce MHXEKTUPA B KPHBOHOCHH ChIIOBE.

« Jla ce u305IrBa CBPHXKOPEKIIMSL.

« TpoayKThT He TPsGBa /1a e MHKeKTHPA B 0G/ACTTa Ha KIUTOPA M MAKiuTe
CPaMHM YCTHH.

« TIpoayKTHT He TPsiGBA 1 ce MHKEKTUPA B 0BIACTH, KOMTO Ce HAMMPAT TBbPJE
61130 10 TIMKOUHMSI KAHIl M/IH B PAMKITE Ha IIMKOUHIS KaHal.

« Jla He ce MHXeKTUPA B GM30CT 10 TIEPUO/IA HA MEHCTDYATHHS LMK,

«Jla He ce MH)KeKTMpa €[IHOBPEMEHHO C JlasepHa Teparus, AKIOOK XMMIUeH
TIWIVHT WM fiepMabpasust.

« TIpoyKThT He TPsIOBA /ja Ce MHXKEKTUDA B MIICUHATA 3KIe3a M BBTPEIIHNUTE
TOJIOBY OPraHi.

Neauvia Intense Rose Tps6Bsa 1a Gbie MMIUTAHTMPAH B MOJXO/SIIM YCTOBMS M B
TIOZIXO/IAIA Cpefa.

TlpaBunaTa OTHOCHO aceNTHYHATA TeXHUKA Ha MIDKeKTUPaHe TPsGBa Jia ce criassat
CTPUKTHO.

3a ;a Gbae TPETMPAHETO YCTIEWHO, MPOIYKTHT TPAGBA /la ce TpUIara camo ot
TIeKapy, KOWTO MMAT OIUT C TeXHMKMTe Ha MHXeKTHPaHe Ha Gurbpu.

NPEAYNPEXAEHUA

« He u3nionsBaitte nposiyKra C/ief, u3THYaHe Ha CPOKA Ha FOHOCT.

« He urion3Baiire npojyKTa, ako ONaKoBKATa He € LisIa W/ e TIOBPEJieHa M, aKo
TPOJLYKTHT He 61T ChbXpaHABaH MPaBIIIHO.

« He unonssajite mpojIyKTa, aKo ToJ{ He M3LTeX/Ia B HOPMAHO ChCTOSHUE (BIHKTE
3a cripaska ,Oncanme” i, Cbetas®).

« OrakoBKuTe ca 3a eHOKpaTHa yriorpeda u HE MOXE JIA CE CTEPWJIM3UPAT
TTOBTOPHO.

« Clle/i OTBaPSIHETO Ha ONAKOBKATA, MaTePHAIbT TPSIGBA 1a Ce U3IIONI3BA BE/HATA:
OCTATKBT OT MPOIYKTa TPAIGBA /1A Ce UXBHPIM.

+ He u3rionssajite POAYKT OT ChIIATA CMIPUHIIOBKA BHPXY PASIMYHM NALMEHTH.

+He jiTe chlaTa MIIa 33 P AHATOMMYHI 06/IACTH.

« He cmecaiite Neauvia Intense Rose ¢ ipyru BeliecTsa.

« He nocrassiitre B koHTakT Neauvia Intense Rose ¢ KBaTepHepHM aMOHMEBU COMM
KaTo GeH3a/IKOHMEB XIOPH,.

« He urkexTupaiire APYr B 1EKAPCTBO B refia.

« Neauvia Intense Rose e 3a efHOKpaTHa yrioTpeGa, Heropara NoBTOpHa yrotpeta
MOJKe Jja IPUYMHY 3ary6a Ha CTePUITHOCT ¥ IIPOM3THYALATE OT TOBA MOCIEACTBIS
32 3/IDABETO Ha NALMEHTA.

Maxkap 72 Och3HaBaMe, ye BCeKM JieKap Iie TPWIOXM TperounTaHata oT
Hero TeXHNMKa, Hye TperiopkuBamMe mpu yroTpebarta Ha Neauvia Intense Rose
MMIIAHTAIMATA [1a Ce M3BBPIIBA CTIOPe] TeXHUKATa 3a MHKEKTUPaHe, KOSTO ce
TIPENOPbYBa OT MPOU3BOJUTENIS.

ModzomoBKa 30 mpemupaHe

« [IpenopbunTesnen pasmep Ha urnara: ot 21G 1o 25G.

« Cpbepere JaHHM 3a aHAMHe3aTa Ha MalyeHTa (TeKyuy MHQeKIMu, U3No/3BaHe
Ha JIeKapCTBA, TEKYLLIO ICHTA/HO TPETHPAHE, XMPYPIUUYHU TPOLEYDH, A/ePriit 1
T.H.).

«3ammmwere REF (Tun Ha npojykra) M NapTHAHMS HOMED Ha MeIMUMHCKOTO
u3jenue, KOeTo U3ro/3Bare, B MEAMLMHCKATA JOKYMEHTALMS HA MalMeHTa, 3a
JIa OCUTYPHTE TPOCIIEZIMMOCT.

« Undopmupaiite maupeHta 3a  MOKA3aHMATA, MPOTUBOMOKA3AHMATA M
Bb3MOXKHITE HeXe/aHU PeaKlyy Ha MPOIyKTa.

« Usnckaiire ) Ha 3a
nauueHTa.

AHECTE3US

C 1ent 1a ce HaManu BCAKAKBA Bb3MOXHa ajiepriya peakis, Neauvia Intense

Rose He cbrb] HUKaKbB TeTUK.

«lpetierere Jamv Ja M3MOn3BaTe JOKaTHA aWectesus. B Tosu cmyuaii ce
TIpenopbyBa ynoTpeGara Ha TeXHMKaTa Ha JToKa/leH HepBeH 610K (troncular).

« IIpy manyenTy ¢ M3BECTHN aJlepriu, TpelieHeTe Jamv e MOAXO/Ia yroTpe6ata
Ha aHeCTeTyK.

cpriacue Ot

Mpouedypa 3a mpemupaHe

« Jlesurexuypaiite CTapaTelHO KOXara ¢ JOJOMOBMIOH MM XIOPXKCHIMHOB
Le3nH(eKTaHT.

« Passuiite Ta Karayka Ha Cl Ta

« 3aBuiiTe 3/|paBo MIMIaTa BHPXY Jyep-JOK BPb3KaTa Ha CIPUHIIOBKATA.

«Haruchere 6yTanoro Jieko, 3a Jia OTCTpaHMTe OCTAaTBYHMSI Bb3IYX OT
MeJMIMHCKOTO M3JIeNe.

* AKO MIJIaTa e 3arylileHa, He yBe/MuaBajiTe HaTMCKa BbPXY 6YTaloro, a 3amMeHete
urata.

« MikekTHpajite 6aBHO KaTo M3MON3BaTe TeXHUKATA Ha PETPOIPajiHO TUIb3Talio
MHKEKTUPAHE.

« ITo BpeMe Ha MHKeKTUPaHe, IPOIYKTHT TPsiGBa a Gbie ohopmeH ¢ Apyrata pbka
Ha onepaTopa.

* Macaupaiite HEXXHO TPeTHPaHaTa 06/1acT, 3a 1a "PasnpoCTPaHyTe MPOIYKTa.

CbBemu 3a nocnedsawio - mpemupaxe

« Ha naiuenTa Mose /1 ce npe/riiiie MPOTHBOBB3NAMTEIHO JIeKapCTBo, 3a Jia ce
Hama/u Bb3NANUTETHUS OTOK (KOﬁTO e d)MaMO}[OI'VNeH OTroOBOP Ha BCEKU fbMJ['bp
MMIVIAHT).

* Bopxy Tperipanara ofact TpsiGBa Jia ce MPIIONKH Jiefl, Makap i He B IMPEKTeH
KOHTAKT C KOXXara, 3a /a Ce HaMaJIAT Bb3NaUTeTHUTe efbeKTVl, KOMTO OOMKHOBEHO
Ce CBBP3BAT C MHKEKTUPAHeTO.
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B oz
Laikymo temperatiira TRSIE
Uzglabasanas temperatiira
Temnepatypa Ha chxpanenye
CE Mark in compliance CE MapKupoBKa B CLOTEETCTBHE C
with MDD 93/42/EEC regulation HapenGa MDD 93/42/EHIO
Contrassegno CE Mark Oznaceni CE v souladu s normou
in conformita al MDD 93/42/EEC MDD 93/42/EHS nafizeni
Znak CE zgodny z Znacka CE v siilade so smernicou
rozporzadzeniem MDD 93/42/EWG Zdravotné pomécky 93/42/EHS
Marquage CE en conformité avec Marcaj CE conform regulamentu
Ia réglementation MDD 93/42/CEE Iui MDD 93/42/CEE
Marcado CE en con
Ia directiva 93/42/CEE relativa ¢ apexTUBOii 93/42/EC 0
alos productos sanitarios MeJMIMHCKUX YCTPOCTBAX
Marca CE em conformidade com CE-marke i overensstemmelse
o regulamento MDD 93/42/EEC ‘med MDD
CE-Kennzeichnung Sleerstd JUzeyl 359 2Lyl dasls
in Ubereinstimmung mit P Ol plao
der Verordnung MDD 93/42EWG

CE-miirgis vastavuses
meditsiiniseadmete miirusega

MDD 93/42 /& #4kk B
| 27]7]% MDD 93/42/EEC
LE]

’XeMaToM MOJKe /1 Ce TPETHPAT C IOXO/IIIL KPEMOBE WU Te/ioBe.

. Btpxy MMIIaHTHPaHaTa 00/1acT He TPsIGBA /1 Ce YMPAKHSBA HATUCK WM Jia ce
TpIIaraT KO3MeTHUHH CPEJICTBa B PAMKUTE Ha 24 Yaca Cllef| TPeTHpaHeTo.

+B pamkite Ha JBe CeMMIM Clel MMIUIAHTauMsTa TPSIGBA Aa ce w3Gsrsa
U3BBPLIBAHE HA XMPYPIUYHU UM JIEHTAJTHU MHTEPBEHLIMH. Axo TALMeHTDBT Tpﬂsl}a
J1a Ce MO/VIOXKH Ha Te3U MpOLieypH, BUHATH e BaXxHO CbOTBETHHUSIT JIeKap fia Gbaie

'TO HA UMITIAHTA.

« KomeTiuHy mpoLie/typH 3a KpacoTa (j1asep, IATUHT U T.H.) B TpeTHPaHaTa o6nacT
He ce NIPNIoPBYBAT B TIPOBDKEHNE Ha 3 COIMMIIH, CIe]L /IeHs! Ha MMILTAHTalMsTa.

« U36srBaiite BCSKAKBI Jlef;tHOCTM, KOMTO NMpeAU3BUKBAT HATUCK BbPXY TPeTHPaHaTa
06/1aCT (KO/IOe3/ieHe, KOHHA €313, ¥ T.H.) B IIPOMIB/DKEHe Ha HSKO/KO HU.
« CJiefi MHXEKTUDAHETO, U30SIBAifTe XOJHETO BbB BIAKHM TOMeLIeHHs! ( TTyBeH

« [36sirBaiiTe JMpeKTHO, MHTEH3MBHO M3naraHe Ha UVA-B pajmauus (Hamp.
COTIAPUYM) ¥ CTbHYEBA CBETAMHA B NMPOIBIKEHME Ha JBe CeAMMIN Clef|

93/4: of] @2 CE THOCHO MEC

CE zenklas atitinka MDD MDD S oo,

93/42/EEB reglamenta 7:CEX—7

CE markgjums saskana ar Direktivu [ aie i 3

93/42/EEK par medicinas iericém « M3GsirBajiTe BCSKAKBa CeKCya/lHa IRMHOCT B IPOJIb/IDKEHIe Ha 5 JHH.
GaceiiH, (UTHEC 3211, CAYHM 1 T.H.) B TIPOABIKeHMe Ha 10 JHM.

Number of the Notified Body Hovep 1a Homuwumpaiu oprart

dell’e i subjektu MMIUIaHTauMsTa.
Numer jednostki notyfikowanej Clslo notifikovaného organu
Numéro de l'organisme notifié Numarul organismului notificat

Nimero del Organismo Notificado
Nimero de Identificagio

do Organismo Notificado
Nummer der genannten Stelle
Teavitatud asutuse number
Informuotos institucijos numeris
Pieteiktas iestades numurs

Manufacturer
Fabbricante
Producent
Fabricant
Fabricante
Fabricante
Hersteller
Tootja
Gamintojas
Razotajs

L revision date: 2019.05

LEAF17A Rey.

.00
Ultima revisione 2019.05

LEAF17A Rev.

Ostatnia akma.hmc)a 2019.05

LEAF17A Rev. 00
Derniére date de révision: 2019.05

LEAF17A Rev. 00

Fecha de la titima revision: 2019.05
LEAF17A Rev. 00

Data da tltima revisao: 2019.05
LEAF17A Rev. 00

Letztes Anderungsdatum: 2019.05
LEAF17A Rev. 00

Viimati muudetud: 2019.05

LEAF17A Rev.
Last

.00
revision da(e 2019.05

LEAF17A Rev.
lepriekiéiés xwiziias datums: 2019.05
LEAF17A Rev. 00

Tlocnens:

LEAF17A R

i penaxist: 2019.05

ev. 00
Posledni datum revise: 2019.05

LEAF17A Rev.

Posledny d1mm revizie: 2019.05

LEAF17A Rev.

Ultima revizuire Ia data: 2019.05
LEAF17A Rev. 00
Jlara nocnieniero usmeHenyst: 2019.05

HoMep yIonHOMOYeHHOO opraiia
Nummer pé det notificerede organ
FARIENST PN
FABEL

3 71H g

S BB

LEAF17A Rev. 00
Senest zendret: 2019.05

mmm 355201905

LEAF17A Rev. 00
3AF ng: 2019.05

LEAF17A Rev. 00
AR 2019.05

M vates A
Matex Lab S.p.a.
Via Carlo Urbani, 2
angolo Via Enrico Fermi
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JlexapsiT Tpsi6Ba fia TIaleHTa 3a

peakuuu, CBbp3aHM C MMIUVIAHTMPAHETO Ha TPOAYKTa, KOVITD Mmorar aa

BB3HMKHAT He3a6aBHO WM ChC 3aKbCHEHMe. B jreparypara ca choGiieHn

HSKOU HEKeIaHU ChOUTHS CJ1e[l MEDKeKTMPaHe Ha XMaTypOHOBA KUCeTMHA.

Te BKIIOYBAT, HO He Ce OrpaHMYaBaT 0

« Bb3na/mre/Hu peakiyy (3auepBsaBaHe, 0TOK, €pUTeMa U T.H.), KOUTO MOKe Jia
Gb1aT cBbP3aHy Che ChPOEX I G0IKA MPY HATHCK WV 1 JIBETe;

« Exximosa/Xematoma;

. BTB'prlﬁBaHE WM Bb3/IU B MACTOTO HA MHXKEKTHUPaHe;

« OuBetsiBaHe Wiy 06e3LBeTsIBaHe OKOJIO MHKEKTHPaHaTa 06/1acT;

« Peakuiysi Ha HEIIOHOCHMOCT;

« IToBJIIeHa UYBCTBUTETHOCTTA HA IOBBPXHOCTTA;

« MHdexums;

« HesazoBomrenen eekT i a6 edekT Ha HalrbIBaHe;

« ['panysnom;

« PasmecTBaHe Ha MaTepuana;

« UsrpbIiBane;

« Cpeupeny;

« Hexposa;

« OTOIIM M MOAYTUHM;

* AJIepryYHM PeaKimu.

AKO Bb3HMKHAT HAKAKBY HEXTaHU PeaKiyi (KaTo Te3u, UTUPAHUTE T10-Tope

WK APYTH), KOUTO IPOAB/IKABAT [IOBEYE OT CeMMLA, UMIUIAHTBT TPs6Ba 1a ce

TIPOBEPM OT JieKap, KOiTo Tpsi6Ba J1a PMIIOXKM NOAXOASIIO TPETHPaHe.

o ChOMTHE, CBBP3AHO C MMIUIAHTa, €
TACHO CBHP3AHO C HABDEMEHHOCTTA HA HAMeCaTa.

T M WK TOPBT TPsAGBa fa GbAAT yBeOMEHM 3a
BCAKAKBU HEXKe/TaHI PeaKkiui, CBbP3aHN ¢ MIKEKTHPAHETO Ha IMPOIYKTa.

« Jla ce cbxpaHsiBa Ipy Temrepatypa Mexay +4°C u +27°C.
« Jla He ce M3Jiara Ha NPsIKa CTbHYEBA CBET/IMHA.
« Jla He ce 3aMpa3siBa 1 3arpssa.

TIpou3BOANTENAT He HOCH OTTOBOPHOCT 3a JMPEKTHO, MHIMPEKTHO MU
MPOM3THYAIIO YBPEX/IaHe, MPeM3BUKAHO OT HEMPABMIHA WM OTKIOHSBAIA
ce 0T HopmuTe yoTpe6a Ha MeMIMHCKOTO u3aenve Neauvia Intense Rose, miu
OT Heroara yrorpe6a 1o HauyH, PasiyeH OT OMUCAHMS B Ta3y OMKcaTeNTHa
JIMCTOBKA.

TloTpe6uTeNaT HOCH OTTOBOPHOCT 3a MPOBEPKATa Ha FOAHOCTTA Ha MPOMYKTa 32
M3MO/I3BaHe 10 MPeJIHA3HAYeH}e, KaTO 110 TO3M HAYMH M0eMa BCUUKM PUCKOBe
M OTTOBOPHOCTY 1O OTHOMIEHME Ha TOBa.

3a fa ce m3berHaT GMONOTMYHM PUCKOBe, paboTere ¢ M M3XBbpISiiTe
CIPUHLOBKATE ¥ MIIUTE B CHOTBETCTBUE C MPOLEAYPHTE HA 3APaBHOTO
3aBefieHye U ChOTBETHITE Hape/ou.

Msnonssanero Ha Neauvia Intense Rose e 3amaseHO M3KIIOUMTENTHO 3a
Ji06pe 0GyueHu NMPaKTHKYBAIM JIeKapy ¢ J06PY AHATOMIYHM TIO3HAHMS 33
MSICTOTO, KOETO TPsIGBA /12 Gbjie TPETHPAHO.

KYSELINA HYALURONOVA HYDROGELU

Neauvia intenzivni Rose je sterilni, nepyrogenni, injekéni, jednofazové
hydrogelu.

Neauvia intenzivni Rose se sklddd z vysoce ¢isténych Hyaluronat sodny
bez zivocisného puvodu ziskané z bakteridlni fermentaci, kterd je
patogenni pro ¢lovéka. V hydrogelu je gelovité, prihledny a bezbarvy
Zatizeni je dodavéno v pfedem naplnény 1,0 ml jednorazové strikacl
luer-lock. Tento balicek obsahuje zafizeni névodu, jehly a identifikacni
stitky produktu.

Neauvia intenzivni Rose je kfizové vézaného polymerni hydrogel
obsahujici stabilizované Hyaluronat sodny 28mg/ml, glycinu a L-prolin
v pufrovaném nepyrogenni vody.

Neauvia intenzivni Rose je injikovatelnym lékaiské zafizeni je uvedeno
v vulvy korekce atrofie a symptomy vztahujici se k prostrednictvim
intradermalni injekci.

Produkt zhor$uje pomalu po implantaci.

« Autoimunitni onemocnéni postihujici pokozku.

«Infekce a zdnéty (mrzaceni herpes, dermatitida, atd.) v misté nebo v
blizkosti oblasti lecby.

« Varix( v oblasti implantétu.

«Pacienti 1écbu s antikoagulancia.

«U pacientti podstupujicich zafeni nebo ultrazvukové terapie v oblasti
implantétu.

«Pacienta s zndmé precitlivélost na kyselina hyaluronova.

« Pacienta, ktery vyvijeji hyperthophic jizveni.

+Pacienta trplclho z nezpracovaneho epilepsie.

«Nepouzivejte vstiiknéte produkt u téhotnych a kojicich zen.

. {\lepouil’veite vstiiknuti pripravku u déti a mladych lidi ve véku do 18

et.

«Nepouzivejte vstiiknéte produkt u pacientt trpicich tézkou alergii.

«Nepouzivejte nastfik produktu jiz lé¢enych pacientd s do¢asnou nebo
trvalou plniv ve stejné oblasti.

«Nepouzivejte vstiiknéte do cév.

«Nepouzivejte overcorrect.

. Nepko.uil’veite nastfik produktu clitoral oblastech a v malych stydkych
pyska.

+Nepouzivejte ndstfik produktu v oblasti pfilis blizko uretry nebo v
ramci uretry.

«Nepouzivejte vstiikovat do blizkosti menstruace.

«Nepoutzivejte soucasné s laserové lécby hluboké chemicky peeling
nebo dermabrazi pfipraveny povrch kiize,

+Nepouzivejte nastfik produktu v mlécné zldzy a vnitini genitalie.

Neauvia intenzivni Rose musi byt implantovin fadné podminky ve
vhodném prostredi.

Soucasnd pravidla pro asepsis pro injekce musibyt piisné dodrzovana.
Pro tispésnou 1écbu, 1ékar musi byt odborné kvalifikovan{ v oblasti
vstfikovaciho techniky pInivy.

UPOZORNENI

. Nepouz’ ejte vyrobek po uplynutl data.

. Nepouzwe]te produkt v pnpade balicku neni beze zmén nebo
poskozene nebo nebylo spravné ulozeny.

-Nepouzwe]te vyrobek pokud se nezda byt v normalnim stavu (viz

"Popis a slozeni").

+Balicky jsou Lednorazove a nelze je znovu sterilizovany.

+Jakmile balik byl otevien, musi byt material pouzit ihned: zbylé
vyrobek musi byt zlikvidovény.

«Nepouzivejte vyrobek ze steme injekénti stiikacky u riznych pacientu.

+Nepouzivejte stejny ukazatel pro opravy v raznych anatomickych
distrikta.

«Nemichejte Neauvia intenzivni Rose s jinymi latkami.

«Nepoklddejte v kontaktu Neauvia intenzivni Rose s kvartérni amonné
soli jako Benzalkonium chloridu sodného.

+Nepouzivejte vstiiknéte jakykoli typ uzivani drog do gelu.

+Neauvia intenzivni Rose je pro jedno pouZiti, jeho opétovné pouziti
muze zpUsobit ztratu sterilitu a dasledky pro zdravi pacientu.

Prestoze si uvédomuji, Ze kazdy profesional bude pouzivat jeho nebo
jeji preferované technika, pfi pouzivani Neauvia intenzivni Rose
implantace, je doporu¢eno provést implantaci v souladu s technika
vstrikovani doporucené vyrobcem.

PRIPRAVA PRO LECBU

«Ukazatel rozméru doporuceného: od 21G az 25G.

«Shromazdovani Gdaji o pacientovi lékarské anamnézy (aktudlni
infekce, uzivani drog, pokracujici zubni osetfeni, chirurgie, alergiim

atd.).

«Shromazdovat REF (typ vyrobku) a ¢islo zafizeni pouzivané v k
1ékafskym zdznamm pacienta, aby byla zajisténa dohledatelnost .

«Informujte pacienta o indikace, kontraindikace a mozné nezadouci
acinky.

«Ziskani pacienta na podpis informovaného souhlasu.

ANESTEZIE

S cilem snizit mozné alergické reakce, Neauvia intenzivni Rose

neobsahuje zadné vnitini anestetikum.

-Zhodnotit, zda pouzit lokalni anestezii. V tomto piipadé se
doporucme pouzivat lokdlni nervu technika bloku (troncular).

-U nemocnych s anamnézou ovéfenych alergie, posoudit, zda je
vhodné pouzit anestetikum.

POSTUP ZPRACOVANI

«Dezinfekci kuze dukladné s iodopovidone nebo chlorhexidin
dezinfekéni prostiedek.

« Odsroubuijte stiikacku ochranu viko.

«Sroub jehlové pevné na luer-lock pfipojeni injekénf stfkacky.

. ]emne stisknéte plunzr s cilem vyloudit jakékoliv zbyvajici vzduch ze
zafizeni.

«Pokud se rucicka je ucpany, nevedou ke zvyseni tlaku na pist ale
zména jel

« Pomalu vstiknéte pomoci posuvné zpét technika vstikovani.

« P vstiikovan{ vyrobku by méla byt vytvafena s operdtorem na druhé
strané.

+Maséz oetfované oblasti jemné "distribuovat".

PO SKONCENI LECBY GENEALOGICZNE

«Anti-pobufujici drogy mohou byt podavany ke sniZeni jakychkoli
zanétlivych  edému  (fyziologické reakce na jakoukoli ~ plnici
implantat).

«Led by méla byt uplatnovana na osetfené oblasti, ackoli nejsou v
pnmem kontaktu s pokozkou, sniZit zanétlivé ti¢inky obvykle spojené
s vstikovéani.

«Na serdznich blanach/Hematom mohou byt povazovany za vhodné
krémy nebo gely.

«Béhem 24 hodin po o$etfeni, stres nebo kosmetiky k implantétu.

«Operaci nebo zubni praci se doporucuje po dobu 2 tydnd po
implantaci. Pokud md pacient podstoupt téchto postupd je vidy
nutné informovat lékafe o umisténi implantétu.

«Krasy (laser, peeling atd.) v oSetfované oblasti nejsou doporu¢ovany
pro 3 tydni po implantaci.

+Nedoslo k Zadné sexudlni aktivitu po dobu 5 dna.

*Nedoslo k zadné ¢innosti, vyvijet tlak na oetfené oblasti (jizda na
kole, Jizda na koni atd.) za nékolik dni.

«Po vsmku na vlhkych mistech ( bazén, télocviény, parni mistnosti,
atd.) po dobu deseti dni.

«Vyhnéte se pnmemu intenzivni expoznce UVA-B zéfeni (napf.
opalovacich zéfivek) a slune¢niho zéreni po dobu dvou tydni po
implantaci.

Lékat musi informovat pacienta, Ze existuji potencidlni nezadouci

ucmky spojené s implantdtu vyrobku, ktera mize dojit ihned nebo

mize byt zpozdéno. V literatufe, nékteré nezddouci G¢inky byly

hlaseny po kyselina hyaluronova vsttikovani.

Tyto zahrnuji, avSak nejsou omezeny na:

«Zéanétlivé reakce (zarudnuti, edém erytém, Atd.), které mohou byt
spojeny s svédéni nebo bolest na tlak nebo obou;

«Na serdznich blandch/hematom, ztvrdnuti nebo uzlin v misté vpichu;

« Barveni nebo odbarveni kolem pndeleny prostor;

« Nesnésenlivosti reakci; zvysena citlivost povrchu;

« Infekce;

« Spatny efekt nebo slabé plnéni;

« Granulom;

« Material dlSlOkaCl,

« Necitlivost;

« Listovéni;

« Nekrozy;

. Narazy a hrudek

* Alergické reakce.

V piipadé jakékoli vedlejsi ucmky (citované vyse nebo jiné) trvajici

déle nez tyden, _implantatu musi byt kontrolovéna lékafem, by mély

pouzivat vhodné 1écby.

Usneseni zadné neprlzmve udalosti seki atu je

HYDROGEL NA BAZE KYSELINY HYALURONOVE]

NEAUVIA Intense Rose je sterilny, nepyrogénny, injektovatelny,
jednofazovy hydrogél.

Neauvia Intense Rose obsahuje Cisty hyaluronat sodny iného ako
zivoCi$neho povodu ziskany bakteridlnou fermentdciou, ktord pre
ludi nie je patogénny. Hydrogél je résolovity, priehladny a bezfarebny
Néstroj sa dodava vo vopred naplnenych jednorazovych injekénych
striekackach s luer-lock s objemom 1,0 ml. Balenie obsahuje tdto
pomdcku, navod na pouzitie, ihlu a identifikaéné Stitky produktu.

NEAUVIA Intense Rose je sietovany polymérovy hydrogél, obsahujtici
stabilizovany hyaluronat sodny 28mg/ml, glycin, L-Prolin v pufrovanej
nepyrogénnej vode.

Pripravok Neauvia Intense Rose je injektovatelnd zdravotnicka
pomocka urcend na_korekciu portch mikkého tkaniva vulvy a
symptémov s tym sdivisiacich, za pomoci intradermalnej injektdze.
Pripravok sa po implantdcii pomaly odburava.

« Autoimunitné ochorenia koze.

« Infekcie a zapaly (yohla\my herpes, dermatitida, a pod.) v mieste alebo v
blizkosti oblasti osetrenia.

« Ki¢ové zily v oblasti implantatu.

« Liecba pomocou antikoagulantov.

« Liecba ozarovanim alebo ultrazvukom v oblasti implantatu.

« Precitlivelost na kyselinu hyalurénovi.

«Néchylnost na tvorbu hypertrofickych jaziev.

« Neliecend epilepsia.

« Zakaz injektovania produktu tehotnym alebo doj¢iacim zendm.

« Zakaz injektovania produktu detom alebo osobim mladsim ako 18 rokov.

« Zakaz injektovania produktu osobam, ktoré trpia tazkymi alergiami.

«Zakaz injektovania produktu osobam, ktoré uz boli v rovnakej oblasti
liecené do¢asnymi alebo trvalymi vyplnami.

« Zékaz injektovania do ciev.

« Neinjektujte prili§ velké mnozstvo korekéného produktu.

. Zéklilz injektovania produktu v oblasti klitorisu a malych stydkych

ov.

+Zdkaz injektovania produktu v oblastiach, ktoré sd prili§ blizko k
mocovej trubici, alebo do mocovodu.

« Zakaz m]ektovama v kratkom Case pred menstrudciou.

+ Zakaz injektovania stibezne s laserovou liecbou, hibkovym chemickym
peelingom ¢i dermabraziou.

« Zakaz injektovania produktu do mlie¢nych Zliaz a vnitornych genitalii.

Neauvia Intense Rose sa musi injektovat za primeranych podmienok a
vo vhodnom prostredi.

Je nutné prisne dodrzat sti¢asné pravidl asepsy pre aplikdciu injekcii.
Aby bol zakrok dspesny, smie ho vykondvat vyluéne lekdr ovladajuci
techniku injektaze dermalnych vyplni.

VYSTRAHY

«Nepouzivajte produkt po uplynuti ddtumu exspiréacie.

«Nepouzivajte produkt v pripade, Ze je obal poruseny alebo poskodeny,
alebo nebol spravne uskladneny.

« Produkt nepouzwa]te v pripade, Ze sa zdd, ze nie je v normalnom
stave (pozri odsek 'Popis a zlozenie”

+Obal je jednorazovy a NIE JE MOZNE HO OPATOVNE STERILIZOVAT.

«Po otvoreni obalu musi byt produkt okamzite pouzity: zvysky
produktu je nutné zlikvidovat.

«Produkt neinjektujte rovnakou injekénou striekackou viacerym
paclentom

«Nepouzivajte rovnaki ihlu na vykon korekcie réznych anatomickych
oblasti.

« Produkt Neauvia Intense Rose nemiesajte s inymi latkami.

«Zabrante kontaktu produktu Neauvia Intense Rose s kvartérnymi
aménnymi solami ako napr. benzalkéniumchlorid.

«Do hydrogélu nepridavajte ziaden druh liekov.

«Produkt Neauvia Intense Rose je urceny na jedno poutitie, jeho
opdtovné pouzitie moze viest k strate sterilnosti a moze mat
negativne nasledky pre zdravie pacienta.

Aj ked si uvedomujeme, ze kazdy zdravotnik bude pouzivat svoju
oblibent techniku , pri pouziti produktu Neauvia Intense Rose,
odporicame postupovat pri implantdcii v sdlade s technikou
injektovania odporticanou vyrobcom:

PRIPRAVA NA OSETRENIE:

+Odporti¢and velkost ihly: od 21G do 25G.

« Zhromaz, tidaje 0 anamnéze pacienta (aktudlne choroby, uzivané lleky,
prebiehajtica stomatologicka liecba, chirurgické operdcie, alergie, atd.).

« Zaznacte REF (kdd produktu) a c1slo Sarze pouzitej pomocky do zdravotnej
dokumentdcie pacienta, aby sa zaistila dohladatelnost..

«Informujte pacienta o indikdciach, kontraindikiciach a moznych
nepriaznivych reakciach na produkt.

«Nésledne mu predlozte tlacivo, ktorého podpisanim vyjadri svoj
informovany sthlas.

ANESTEZIA Aby sa predislo rozvinutiu pripadnych alergickych reakcif,

pripravok Neauvia Intense Rose neobsahuje Ziadne anestetikum.

-Zhodnotte, ¢i by nebolo vhodné pouzit lokdlnu anestéziu. Ak éno,
v tom pripade odpordi¢ame pouzit techniku lokdlneho znecitlivenia
(nervového kmena).

-U pacientov so znamymi alergiami, zvézte ¢i je vhodné pouzit
anestetikum.

POSTUP OSETRENIA

«Pred injektovanim produktu oblast o$etrenia dokladne dezinfikujte
jédpovidonovym alebo chlérhexidinovym dezinfekénym prostriedkom.

« Odskrutkujte ochranny vrchnacik striekacky.

«Ihlu pevne naskrutkujte do konektora luer-lock injekénej striekacky.

«Jemnym tlakom na piest vytlacte z produktu vsetok zvyskovy vzduchu.

« Ak je ihla upchata, nezvysujte tlak na piest, ale vymente ihlu.

. I?j;ktujte pomaly pomocou techniky spdtného posunu (retrograde
sliding).

. priebeghu injektaze, moze lekar produkt formovat druhou rukou.

«Na konci zdkroku o$etrend oblast jemne masirujte, aby sa produkt
lepsie distribuoval.

DOPORUCENIA PO OSETRENI

«Po oSetreni moZete pacientovi podat protizdpalovy liek na znizenie
opuchu (ktory je beznou fyziologickou odpovedou na akykolvek
implantat ¢i vypln).

+Na osetrend oblast sa za t¢elom znizenia zapalovych ticinkov spojenych
s injektazou odporica prikladat lad, nikdy vsak nie priamo na pokozku.

« Ekchymézu/hematém liecte pomocou vhodnych krémov alebo gélov.

« Dvadsatstyri hodin po zakroku na o$etrent oblast neaplikujte tlak ¢i
kozmetické pripravky.

+Po dobu dvoch tyzdiov od vykonu zdkroku by pacienti nemali
absolvovat chirurgické ani stomatologické zakroky. Ak pacient takyto
zékrok absolvovat musi, je VZDY nutné informovat lekdra o umiestneni
implantdtu.

«Pacienti by sa tiez mali vyhybat estetickym zakrokom (laser, peeling, a
pod.) po dobu 3 tyzdnov od implementovania.

+Po dobu 5 dni sa vyhybajte sa akejkolvek sexudlnej aktivite,

«Niekol'ko dni sa vyvarujte vSetkych ¢innosti, ktoré vytvaraji tlak na
o$etrovant plochu (cyklistika, jazdenie na koni, atd.)

+Do uplynutia 10 dni od aplikcie sa vyhybawe sa vlhkym miestam
(plavaren, telocvicne, parné miestnosti, a pod.).

«Dva tyZdne po 1mplementovam sa vyhyba]te priamemu, intenzivnemu
posobeniu UVA-B ziarenia (napr. horské sinka) a slnecného Ziarenia.

Lekdr musi pacienta informovat o moznych priamych i oneskorenych

vedlajsich t¢inkoch spojenych s implantovanim produktu. V literatire

sa uvadza niekol’ko neziaducich reakif, ktoré boli hlasené po aplikacii

kyseliny hyalurénovej injekciou.

Tie zahfnaju, okrem iného:

«Zapalové reakcie (zaCervenanie, opuch, erytém, a pod.), mozu byt
sprevddzané svrbenim, bolestou pri tlaku alebo oboma;

«Ekchymézy/hematomy;

« Stvrdnutie alebo uzliny na mieste vpichu;

«Flaky alebo strata sfarbenia okolo miesta injektéze;

«Intoleran¢nd reakcia;

«Precitlivost v oblasti o$etrenia;

«Infekcia;

«Slaby alebo nedostato¢ny Gcinok vyplne;

*Granulém;

«Posun materialu na nespravne miesto;

«Znecitlivenie;

« Zhluky;

*Nekréza;

+Papuly a noduly v oblasti injektaze;

» Alergickd reakci

Vsetky vedlajsie G¢inky (uvedené vyssie alebo iné) s trvanim dlh$im

ako tyzden, okamzite hlaste lekdrovi. Implantét je potrebné riadne

skontrolovat a oSetrit.

Uspech upravy POj h s

tizce souvisi s véasnost intervence.

Vyrobce neho _distributora, musi byt informovan o veskerych
G¢inki spojenych s vstfikovani vyrobku.

« Uchovavejte pfi teplote mezi 5 °Ca +27°C.
« Nevystavujte pfimému slune¢nimu svétlu.
« Nepouzivejte nemrznouci kapaliny a nezahfivejte.

Vyrobce odmitd veskerou odgovednost za piimé, nepiimé nebo
nasledné skody zplisobené pouzivanim chyby nebo neobvyklé pouzm
zdravotnického prostfedku Neauvia intenzivni Rose nebo jeho pouziti
jakymkoli jinym zplsobem nez popsané v tomto popisném listu s
celosvétovou zarukou,

Uzivatel je odpovédny za ovéreni vyrobku vhodnosti pro pouziti a tim
prebird veskera rizika a odpovédnost v této oblasti.

Aby nedochazelo k biologickym rizikim, rukojet a zlikvidujte injekeni
stfikacky a jehly v souladu s zdravotnického zafizeni na postupy a
prlslusne predpisy.

Pouziti i Rose je v vylu\.n: na
lékafi s dobrym anatomické znalosu o misté, aby se s nimi
zachazelo.

je uzko zavlsly od véasného osetrenia.

0 akychkolvek vedlajsich ziaducich G¢ink
s aplikdciou produktu je nutné informovat vyrobcu a/alebo
distribitora produktu.

« Skladujte pri teplote od +4°C do +27°C.
« Nevystavujte priamemu slne¢nému Zziareniu.
« Nevystavujte mrazu ani prili§ vysokym teplotdm.

Vyrobca nenesie ziadnu zodpovednost za priame, nepriame alebo
nasledné $kody spdsobené chybnym alebo nespravnym pouzivanim
zdravotnickej pomdcky Neauvia Intense Rose, alebo jej pouzitim
sposobom inym, nez je to popisané v tomto informa¢nom letdku. Za
overenie vhodnosti produktu na zamyslané pouzitie je zodpovedny
pouzivatel, ktory tym na seba prebera vSetky povinnosti a rizikd v
tomto ohlade.

V zéujme predchddzania biologickym rizikdm, pri manipulédcii a
likviddcii striekaciek a ihiel, postupujte v stilade s procedtirami Vasho
zdravotnickeho zariadenia a prisluSnymi prévnymi predpismi.
Pripravok Neauvia Intense Rose moze aplikovat vyluéne
vyskoleny odbornik s dobrymi poznatkami o anatémii miesta
aplikacie.

HIDROGEL ACID HIALURONIC

NEAUVIA Intense Rose este un hidrogel steril, nepirogen, injectabil,
monofazic.

Neauvia Intense Rose consta din hialuronat de sodiu de origine
neanimald cu o puritate foarte ridicata, obfinut prin fermentatie
bacteriana, acesta fiind un proces care nu are efecte patogenice
asupra omului. Hidrogelul are aspect gelatinos, transparent si
incolor. Dispozitivul este livrat in seringi de 1.0 ml de unica folosinta,
prevazute cu conexiune luer-lock. Pachetul contine dispozitivul,
brosura cu instructiuni, ace si etichetele de identificare ale produsului.

NEAUVIA Intense Rose este un hidrogel polimeric reticulat, care
contine hialuronat de sodiu stabilizat 28mg/ml, glicina si L-prolina in
apa tamponata nepirogena.

NEAUVIA Intense Rose este un dispozitiv medical injectabil,
administrat prin injectare intradermicé, recomandat pentru corectarea
atrofiei vulvare si tratarea slmptomelor conexe.
Produsul se degradeazi incet dupa implantare.

« Tulburari autoimune care afecteaza pielea.

« Infectii si inflamatii (herpes genital, dermatita, etc.) in situ sau in apropierea
zonel tratate.

« Varice in zona de implantare.

« Pacientii care primesc tratamente cu anticoagulanti.

. Paclentu supusl unor tratamente de radioterapie, cu radiofrecventa sau cu
ultrasunete in zona implantului.

« Pacientii cu hipersensibilitate cunoscuté la acid hialuronic.

« Pacientii predispusi la cicatrici hipertrofice.

« Pacienti epileptici care nu se afla sub tratament.

« Anu se administra produsul femeilor insarcinate sau care alapteaza.

« A nu se administra produsul copiilor sau tinerilor sub 18 ani.

« A nu se administra produsul pacientilor care sufera de alergii grave.

A nu se administra produsul pacientilor tratati cu fillere temporare sau
permanente in aceeasi zona.

« Anu e injecta in vasele sanguine.

« A se evita corectarea excesiva.

« Anusse injecta produsul in zona clitoridiana si in Labia Minora.

« Anu se injecta produsul in zone prea apropiate de uretra sau in uretra.

*Anu se injecta in penoada premergatoare menstruatiei.

« A nu se utiliza concomitent cu tratamente cu laser, peeling chimic profund
sau dermoabraziune.

« Anu se injecta produsul in glandele mamare si in organele genitale interne.

Neauvia Intense Rose se implanteazd in conditii de lucru
corespunzatoare, intr-un mediu adecvat.

Se vor respecta cu rigurozitate regulile de asepsie pentru injectii.
Pentru a garanta reusita tratamentului, medicul trebuie si fie
familiarizat cu tehnicile de injectare a fillerelor.

AVERTISMENTE

« Nu utilizati produsul dupa data de expirare.

« Nu utilizati pmdusul dacd ambalajul nu este intact sau este deteriorat sau
nu a fost depozitat in conditii corespunzatoare.

«Nu utilizati produsul daca prezinta anomalii (consultati "Descriere $i
compozitie’).

« Ambalajele sunt de unica folosinta si NU POT FI RESTERILIZATE.

«Dupd deschiderea ambalajului, materialul trebuie utilizat imediat:
produsul ramas trebuie eliminat.

« Nu utilizati produsul din aceeasi seringa la mai multi pacienti.

«Nu utilizati acelasi ac pentru a efectua corectii in zone anatomice diferite.

«Nu amestecati Neauvia Intense Rose cu alte substante.

«Evitati contactul dintre Neauvia Intense Rose si sarurile cuaternare de
amoniu precum clorura de benzalconiu.

« Nu injectati in gel substante medicamentoase de niciun fel.

«Neauvia Intense Rose este un produs de unica folosinta. Reutilizarea
acestuia poate duce la pierderea sterilitatii i poate avea consecinte
negative asupra sanatatii pacientului.

Desi suntem conit!engl ca fiecare medic foloseste tehnicile sale
preferate la implantarea produsului Neauvia Intense Rose, se
recomanda ca implantarea sa fie facutd prin tehnica de m]ectare
recomandata de producator.

PREGATIREA PENTRU TRATAMENT

«Dimensiune ac recomandata: de la 21G pan la 25G.

« Colectati datele referitoare la istoricul medical al pacientului (infectii
curente, tratamente medicamentoase, tratamente stomatologice in
curs, interventii chirurgicale, alergii, etc)

-Colectatl nr. de referintd (tip de produs) si numarul de lot al
dispozitivului folosit si inregistrati-le in dosarul medical al
pacientului, pentru a asigura trasabilitate acestuia.

*Aduceti la cunostinta pacientului recomandarile de utilizare,
contraindicatiile si potentialele efecte adverse.

«Obtineti semnatura pacientului pe formularul de consimtimant
informat.

ANESTEZIE: Pentru a reduce rlscul de reacm alergice, Neauvia Intense

Rose n ntine niciun fel

- Evaluati daca este oportuna foloslrea anesteznel locale. In caz afirmativ,
se recomanda a se folosi tehnica blocului nervos (tronculara).

-In cazul pacientilor cu istoric confirmat de alergii, se va evalua
oportunitatea folosirii anestezicului.

PROCEDURA PENTRU TRATAMENT

«Dezinfectati bine pielea cu un dezinfectant pe baza de iodopovidona
sau clorhexidina.

«Desurubati capacelul de protectie al seringii.

«Insurubati acul ferm pe conectorul luer-lock cu care este prevazuta
seringa.

« Apasati
dispozitiv.

«Daca acul este blocat, nu mariti presiunea pe piston si schimbati acul.

«Injectati incet, utilizand tehnica de injectare retrograda.

«In timpul m]ectaru produsul trebuie sa fie modelat de catre operator
cu cealalta mana.

«Masati usor zona tratata pentru a distribui uniform produsul.

or pistonul pentru a elimina eventualele bule de aer din

INDICATII POST-TRATAMENT

+Daca este cazul, se poate administra un antiinflamator pentru
reducerea edemului inflamator (raspuns fiziologic normal la orice
implant cu filler).

«Se recomanda aplicarea de gheatd pe zona tratatd, dar nu in contact
direct cu pielea, pentru a reduce efectele inflamatorii asociate in mod
normal cu injectiile.

« Echimozele/Hematoamele pot fi tratate cu creme sau geluri adecvate.

«In primele 24 de ore dupd tratament, nu deranjati zona si nu aplicati
produse cosmetice in zona 1mplantulu1

*Se recomanda a nu se efectua interventii chirurgicale sau
stomatologice in primele doua saptimani dupa tratament. Daca
pacientul este totusi nevoit sd se supuna acestor tipuri de interventii,
este absolut necesara informarea medicului respectiv in legatura cu
localizarea implantului.

«In primele 3 saptamani dupa implantare, nu sunt recomandate
tratamentele de infrumusetare (laser, peeling, etc.) in zona tratata.

«Evitati orice activitate sexuala timp de 5 zile.

«Evitati orice activitati care got exerclta presiune in zona tratatd
(ciclism, echitatie, etc.) timp de cateva zile.

«Dupa injectie, evltau zonele cu umiditate ridicata (piscina, sali de
fitness, saune etc.) timp de 10 de zile.

«In prlmele doud saptamani dupd implantare, evitati expunerea
directa la razele UVB (de ex. lampi de bronzat) si razele solare.

Medicul trebuie sa informeze pacientul ca exista anumite efecte secundare

potentiale asociate cu implantarea produsului, care poate aparea imediat

sau cu intérziere. In literatura de specialitate, sunt mentionate anumite

efecte adverse cauzate de injectarea cu acid hialuronic.

Printre acestea se numara:

-Rea?u inflamatorii (inrosire, edem, eritem, etc.) insotite de mancarimi
sau durere la apasare sau ambele;

« Echimoze/Hematoame;

« Zone intarite sau noduli la locul de injectare;

« Pete sau depigmentare in jurul zonei injectate;

«Reactii de intoleranta;

« Sensibilitate superﬁclala crescuta;

« Infectie;

« Rezultate de umplere necorespunzatoare;

«Granuloame;

« Dislocare tesuturi;

« Amorteala;

« Deformari subcutanate;

«Necrozd;

. Pmtuberante,

«Reactii alergice.

Daca apar efecte secundare (din cele de mai sus sau altele) care persista

mai mult de o saptaméana, implantul trebuie sa fie verificat de catre un

medic care va prescrie un tratament adecvat.

Neutralizarea efectelor adverse cauzate de implant depinde in
mod direct de rapiditatea interventiei.

Se vor comunlca producétorului si/sau_distribuitorului toate
e nedorite iate cu injectarea produsului.

« A se depozita la temperaturi cuprinse intre +4°C si +27°C.
« A se feri de lumina directa a soarelui.
« A nu se congela sau incalzi.

Producétorul isi declind orice raspundere pentru daunele directe,
indirecte sau de consecinta datorate unei utilizari eronate sau
anormale a dispozitivului medical Neauvia Intense Rose, sau unei
utilizari neconforme cu recomandarile din prezentul prospect.
Utilizatorul este obligat sa verifice daca produsul este adecvat pentru
utilizarea prevazuta si isi asuma in acest sens toate riscurile si
responsabilitatile conexe.

Pentru evitarea riscurilor biologice, manipulati si eliminati seringile
si acele in conformitate cu protocoalele unitatii sanitare §i cu
reglementarile aplicabile.

Utilizarea produsului Neauvia Intense Rose este rezervata
exclusiv  personalului medical pe deplin familiarizat cu
caracteristicile anatomice ale zonei supuse tratamentului.

TUIPOTE/Ib THAJTYPOHOBOM KMCIOTBI

NEAUVIA Intense Rose - 9TO CTepMIbHbI/, HEMMPOTEHHBIN, MHBEKLMOHHBII,
MOHO(A3HbIi TMAPOTeNb.

Neauvia Intense Rose COCTOMT i3 BBICOKOOUMIIEHHOTO TMaTypOHAaTa HaTpis,
TIONY4eHHOTO B pesy/bTate GakTepuanbHOii depMeHTaluM, He SBIsIONIelics
TIaTOTeHHOIH /1S uesoBeka. He comepxut GekoB KMBOTHOIO MPOMCXOMKICHIS.
Tujiporesb ¥MeeT NPO3PauHylo, GeCIBETHYIO, JKeeeofpasHylo KOHCUCTeHIHMIO.
Tlpeniapar MOCTAB/ISETCA B OHOPA30BBIX MPEIBAPUTENILHO  3AIONHEHHBIX
WIpHIAX eMKoCTbio 1 M ¢ Kperieruem Tura Jlioap-Jlok. ViiakoBKa comep ut
Tmpernapat, GPOWIOPY ¢ MHCTPYKLMAMM, STUKETKM LT MICHTUUKALIN ULIBI 1
TPOAYKTA.

NEAUVIA Intense Rose - rumporemb M3 CIIMTOTO MOMMMEPa, COAEpXKaIImit
CTabWIM3MPOBAHHDIF IMaTypOHAT HATPUA 28 MI/MJ, IMUMH M L-NpoiuH B
Gydepr3oBaHHOI HETUPOreHHO BOJe.

NEAUVIA Intense Rose - 3TO MHBEKIMOHHBIA MeIMUMHCKMI Ipemapar,
TIpe/IHA3HAYeHHBI/ VI KOPPEKIMM aTpo(ui BYIbBHI M CBSI3AHHBIX C Heil
CHMITTOMOB II0CPEJICTBOM BHYTPHKOKHOi MHBEKIIMIL.

Tloc/te MMIUTAHTAIMI TPOAYKT MeIEHHO IeTpaupyer.

* AYTOMMMYHHBIe 3a601eBaHIsI, BO3LICTBYIONIIIE Ha KOXKY.

« MHGeKuyu 1 BocTianieH st (TeHUTaIbHbIi Tepriec, IepMaTHT U T.11.) Ha MecTe M
BOMM3M 30HBI IEYECHUSL.

« sMeHeHus B 0611acTy MMILIaHTaTA.

« JleveHyte aHTHKOATY/ISHTAMI.

« ITpoxox/ieH e y4YeBoli MM Y/IbTPa3BYKOBOI Tepanuu B 061acTu UMITAHTaTa.

« VI3BeCTHast IMIIEPUYBCTBUTENLHOCTD K HATyPOHOBOI KUCTOTE.

. K PasBUTHIO T b KHX PYOLIOB.

« HerneeHHast smiencus.

« BepemMeHHOCTb 1 KOPMIICHHE TPY/IBIO.

« JleTcKuit 1 OJPOCTKOBbIi Bo3pact 10 18 neT.

« Ajuteprus B TsUKReNoit hopme.

* Vke BBE/IeHBI BDEMEHHbIE H/TH TOCTOSHHbIe UIUTEPBI B O/IMH 1 TOT JKe y4acTOK.

« He BBOZUTD B KDOBEHOCHBIE COCY/IB.

« He momyckarh runepkoppeximm.

« He BBOZIMT IIPOJYKT B KIMTOPATbHBIE OG/IACTH 1 B Mallble TIONIOBbIE IyGbI.

« He BBOZUTD Tperapat B y4acTKH, PACONOXKeHHbIe CIMUIKOM G/IM3KO K ypeTpe
A BHYTPb YPETPBI.

« He BBOZIMTb MHbEKIIMM B IV IPUGTIOKEHMS MEHCTYAIIUM.

« He MpMMeHATh OJHOBPEMEHHO C JeYeHUHeM J1a3epoM, TIYGOKMM XUMIUECKIM
TAIMHIOM WK JlepMabpasmeil.

« He BBOZUTD perapat B MOMOUHYIO Xe/le3y it BHYTPEHH}e YaCTi TeHNTauii.

Neauvia Intense Rose He0GX0a¥MO MMILVIAHTHPOBATH B HAIEKALMK YCIOBISIX, B
TIOAXO/IIIIE} OKpY)Katoleli 06CTaHOBKe.

Heobxomumo cTporo cobmofarh AeiicTByiomye MpaBuia Ae3sMHbeKumMn Ams
MHDBeKLMA.

ﬂJlﬂ YCIEIIHOrO JieYeHusi Bpay A0/DKeH 06}18}:{8“: HaBbIKaMM MH'beKllMOHHOﬁ
TeXHUKM PaboTsl ¢ husutepamu.

MPEAYNPEXAEHWA

« He npHMeHsITh Perapar roc/ie 1CTeYeHust CPoKa TOTHOCTH.

« He JCMIO/Ib30BaTh MpeIapat, ecii YakoBKa BCKPBITA, MOBPEIKIEHA WM XDAHUTCK
HEMPABHTBHO.

* He mpuMeHsITh mperapart, ecu MMeloTes B ero
KOHCHCTeHIMM (CM. «OTICaH¥e i COCTaBY).

+ ViakoBka siBnsieTcs onHopasosoit u HE TOJTEKUT [OBTOPHO CTEPWIM3ALIMA.

«TlocTe BCRDHITHS YTIAKOBKY MaTepuan [IO/KeH GbITh MCIIONB30BAH HeMeIJIeHHO:
OCTABILINJICS TIPeNapaT MO/UIEKHT YTAIM3ALIN.

« He 1crio/1b30BaTs Mpemapar 13 OHOTO 1 TOTO JKe IITPHLIA VTSt PA3HBIX MALEHTOB.

« He ncnonb30Bath OfiHy M Ty 5Ke ULy JUTst KOPPEKIIMU B Pa3HbIX aHATOMUUECKHX 30HaX.

« He cmermsath Neauvia Intense Rose ¢ ApyriMit BelecTBami.

« He nomenars B kontakre ¢ Neauvia Intense Rose uersepTiuHble comt aMMOHMS,
'HANpUMeD, GeH3ATKOHIii XI0puza.

« He BBOZMTS B relIb Kakue-700 J1ekapeTBeHHbIe CPeficTBa.

« Neauvia Intense Rose 51 LIS TloBTopHOE
TIPHMEHeHUe MOKET PUBECTH K HAPYIIEH)HO CTePUILHOCTI M MMETb TOCENICTBIS JUIst
3[0DOBbS! MaLI/eHTa.

Tonmmasi, YTO Ka¥biii TMPOdeccHoHan MpUMEHST MPENIoYNTaeMyl0 UM
TeXHyKy, npu umruianTauy Neauvia Intense Rose pekomenjyeTcs npoBoguTh
MMIIAHTALMIO B COOTBETCTBMM C MHBEKIIMOHHOI TeXHUKOI, peKOMeHJ0BaHHOI
M3TOTOBUTENIEM.

Modz2omoBka K npouedype

« PekoMeH/yeMslit pasmep urist: ot 21G o 25G.

«HeoGxomumo ~ coGpaTh — [jaHHble 10  MCTOPUM  GONE3HM  TAlMeHTa
(Tekymue wMHGEKIMM, YIOTpeleHMe HAPKOTHUECKUX CPECTB, Tekyiee
CTOMATOJIOTMYeCKOe JIeYeH} e, XMPyPriyecKue orepatiui, aliepriu 1 T.i.).

+ Vkasatb REF (Tum mpopyKra) 1 HOMep mMapTMy MCTOb3YeMOro Ipemapara B
Me/IMUMHCKOJi KapTe MalueHTa, /Uis 0becrieyerHs pocieXxuBaeMocTi.

« IpouHdOPMUPOBAT MALMEHTA O TOKA3AHMAX, MPOTHBOMOKA3AHMAX I
BO3MOXHbIX IOGOUHBIX J€JICTBHSX Nperapata.

« TlonyunTh MOZMUCE MALMEHTA Ha GaHKe MHHOPMMPOBAHHOTO COIACHSL.

AHECTE3US

B memsx ocraGnenus MoGhIX BO3MOKHBIX amepruqeckux peaxuuu Neauvia
Intense Rose H U KaKOr'o-/Iul

- OueHnTh, CIeyeT /i MCTONb30BaTh MECTHYIO aHeCTe3uio. B aTom ciyuae
PEKOMEH/IyeTcsl  MCTIO/b30BaTh TEXHMKY JIOKA/IbHON GNIOKMPOBKM HEPBOB
(TPOHKYISIPHYIO TEXHUKY).

-V nauueHToB C TIOATBEPKIEHHOH auleprueii B aHaMHe3e OLEHMTD
11€/71eC006Pa3HOCTb IPUMEHEHIIS aHeCTeTHKA.

Mpouedypa neyeHusa
o Ty

Th KOXKY C cpejicTBa
- /OOTIOBHOHA MU XIIOPIEKCHMHA.

* OTKpYTUTD 3aIIUTHYIO KPbILIKY IITPHULA.

« [[10THO MPUKPYTHTD MY K KperuteHmio mmpuia Jlioap-JIok.

« OCTOPOXXHO HAJ@BUTh Ha IUIYHKep, uTOObl YAQIATh OCTATOYHBIA BO3LYX U3
yeTpoiicTBa.

« Ect mrvia 3a6710KupOBaHa, He NOBbILIATH AAB/IeHIe Ha TUIYH)KeP, a 3aMeHHTb MLITy.

* Me[VIeHHO OCYIIECTB/ATh BIPBICKMBAHME C TOMOMIBIO PETPOrPAZHO TeXHMKI
BBeJICHI Iperiapata.

*Bo Bpems mp P! JIOIDKEH Th MeCTO MHBEKLMI
€BOGOJIHOI PYKOJ.

 Jlns mydiero paci TIperpara b
06ract.

PekomeHdaLuu Ha nepuod nocne npouedypbl
. IUIS{ 'YMeHbIIeHMs] BOCIIA/IMTEIbHOTO  OTeKa (CbMSMOJ[OI‘MLIeCKBﬁ peakumsi Ha
TH06bIX MOJXKeT GbITh TPOTHBC (Te/bHOe

CPeJICTBO.

«Jlep cnenyeT HAHOCUTb Ha it ydacTok, HO Ge3 TBEHHOTO
KOHTaKTa ¢ KO)Kel:i, IJ11 YMeHbLUeHUsT BOCTI/IMTeIbHOTO 3¢¢EKT8, 06bIYHO
CBSI3AHHOTO C MHbeKLMelt.

. SKXMMDR/TEM&]TDMEI OGpElﬁZITblBﬂlOTCH COOTBETCTBYIOIMMM KpeMaMu MU TeISIMU.

B TeyeHue 24 yacoB Tocie MPOLEAYPbI He TMOJBEpraTh 007aCTb MMIVIAHTALN
(OKaTHUSM M He HAHOCUTb Ha Hee KOCMeTHYeCKue CpefiCTBa.

« Xupypruyeckue i Myeckue  mp P
nponoumb B TeyeHwye 2 HeJieNb 1oc/ie MMIUVIaHTaLnm. Ecm nauuemy HEDﬁXGI[MMO
TIPOITH YKa3aHHbI 1, OBSI3ATEJIBHO b
Bpaya 0 MeCTOHAXOXKIEHNM MMIUIAHTaTa.

« IpoBeienyte 3cTeTHUECKUX TPOLIEAYP (1asep, MATMHT U T.i) Ha oGpaGoraHHOM
'Y4acTKe He DEKOMEeHYeTCs B TeueHue 3 HEeJIe/Ib 110C/Ie UMIUIAHTalUN.

« [136erath cekcyalbHON aKTHBHOCTH B TeUeHHe 5 IHeil.

« M36erath MoBbIX BUJIOB JIeITE/IbHOCTH, KOTOpble OKasbIBAKOT [dBleHME Ha
obpaGarsiBaeMyio 061acTb (€3/1a Ha BeNOCUTIENie, BePXOBast €3/1a i T.1) B TeueHue
HECKOIBKUX JHEit.

eTlocie WMHbeKIM He ClelyeT TOCeaTh BIKHbIe ToMemieHns (GacceiiH,
TpeHa)KepHbIe 3aIbl, TAPWIKM U T.1.) B TeueHyte 10 aHedi.

*He JOIMYyCKaTh MPSIMOro, MHTEHCUBHOIO EOB}l&ﬁCTBMﬂ yJ[pradJVlO}[E’I'OBbIX !Iyqeﬁ
criektpa A M B (Hampumep, s1aMIt i 3arapa) M COJTHEYHOTO CBETa B TeYeHue JBYX
HeJieNb 1oc/ie UMIUIAHTauuK.

Bpau  pomken Th TALIeHTa O TI0GOUHBIX

addexrax, CBI3aHHBIX C MMILTAHTalMelt TperapaTa, KOTOpble MOTYT MPOM30ITH

HEMeJUIeHHO WM C 3aJepXKoil. B mteparype coo6mae1‘cﬂ 0 HEKOTOPBIX

HeG1aronpusTHLIX BCIIE/ICTBUE it KUCTOTBI.

JlanHbie 06CTOATEBCTBA BKTIOYAIOT B Celst, HO He orpauuquamo'rcu CTIeAYIOIIM:

« BoCnanuTe/bHBIe peakit (TOKpacHeHie, OTeK, SpUTeMa, W T.i), KOTOPHIM
MOTYT COMYTCTBOBATH 3Y/ WK GOTb IIPY [ABIEHNH, TUGO U TO, U IPYTOe;

* IKXMMO3/TeMaToMa;

« VIHZyPaLyis 1IN Y3€TKI B MeCTe MHBEKLMI;

« 3acToii wiu obeciBeunBaHme BOKPYT MeCTa MHbeKLMH;

« Hapyuere T071€paHTHOCTI;

« IToBbIlIeHHAs TIOBEPXHOCTHAS UYBCTBUTELHOCT;

« Unbexums;

« HerpaBibHbIii M criabblit adpdext Gpuinepos;

« I'panynema;

« Jlucnokauys marepuana;

+ OHemeHnme;

« VTomuenme;

+ Hekpos;

« IMIIKY M YTUTOTHEHMS;

* Anmepriyeckue peaximiu.

Ecmn Kakue-muGo moGouHble 3(deKThl (YIOMSHYTbe BbIle MM Jpyrie)

TIPOZIOIIKAIOT COXPAHSTBCS GOMlee HefleN, MMIUIAHTAT JIO/KeH GbITh MPOBepeH

BPAYOM, KOTOPBIii IO/DKEH TIPHMEHHTH COOTBETCTBYIONEE TeUeHHe.

Jms e BCex arelbHbIX 3bd c

0 m06bIX T0GOYH! ¢
€006maTh TeJI0 WIN

HYDROGEL MED HYALURONSYRE

NEAUVIA Intense Rose er en steril, non-pyrogen, injicerbar,
monofasisk hydrogel.

Neauvia Intense Rose bestdr af yderst rent natriumhyaluronat af
ikke-animalsk oprindelse, afledt af bakteriel fermentering, som ikke
er sygdomsfremkaldende for mennesker. Hydrogelen er geleagtig,
gennemsigtig og farvelgs. Enheden leveres i 1,0 ml forfyldte
engangssprgjter med en luer lock-forbindelse. Pakken indeholder
enheden, brugsanvisning, kanyle og produktidentifikationsetiketter.

NEAUVIA Neauvia Intense Rose er en krydsbundet polymerisk
hydrogel, der indeholder stabiliseret natriumhyaluronat 28 mg/ml,
glycin og L-prolin i buffered non-pyrogent vand.

NEAUVIA Intense Rose er et injicerbart medicinsk udstyr, der er
indiceret til behandling af vulvaatrofi og tilknyttede symptomer via
intradermal injektion.

Produktet nedbrydes langsomt efter implantation.

« Autoimmune sygdomme, som pavirker huden.

« Infektioner og inflammationer (genital herpes, eksem, osv.) pa stedet
eller i neerheden af behandlingsomradet.

« Areknuder i implantatomrédet.

« Patienter i behandling med antikoagulanser.

«Patienter, der gennemgér strale- og ultralydsbehandling pa
implantatomradet.

« Patient med kendt overfolsomhed over for hyaluronsyre.

« Patienter, der er tilbgjelige til at udvikle hypertrofiske ar.

« Patient, der lider af ubehandlet epilepsi.

«Undlad at injicere gravide eller ammende kvinder med produktet.

«Undlad at injicere born eller unge under 18 ar med produktet.

«Undlad at injicere patienter, der lider af alvorlige allergier, med
produktet.

«Undlad at injicere patienter, der allerede er blevet behandlet med
midlertidige eller permanente fillers i samme omrade, med produktet.

« Undlad injektion i blodkar.

«Undlad overbehandling.

«Undlad at injicere det Klitorale omrade og de indre skamlaeber med
produktet.

«Undlad at injicere omréader, der er for teet pa urinreret eller i urinroret,
med produktet.

«Undlad injektion teet pa menstruation.

«Undlad samtidig brug med laserbehandling, dybdegaende kemisk
peeling eller dermabrasion.

«Undlad at injicere maelkekirtel og de indre kensorganer med produktet.

Neauvia Intense Rose skal implanteres under korrekte forhold, i et
egnet miljo.

De nuvaerende regler for aseptik for injektioner skal overholdes ngje.
For vellykket behandling skal laegen veere veluddannet i
injektionsteknikker for fillers.

ADVARSLER

«Undlad brug af produktet efter udlgbsdatoen.

«Undlad brug af produktet, hvis emballagen ikke er intakt eller er
beskadiget eller ikke har vaeret opbevaret korrekt.

«Undlad brug produktet, hvis det ikke forekommer at have den normale
tilstand (se "Beskrivelse og sammensatning”).

» Pakkerne er til engangsbrug og MA IKKE RESTERILISERES.

«Nar pakken er abnet, skal materialet anvendes med det samme:
produktrester skal bortskaffes.

«Undlad brug af produktet fra samme sprojte til forskellige patienter.

eUndlad brug af den samme kanyle til behandling i forskellige
anatomiske omrader.

«Undlad at blande Neauvia Intense Rose med andre stoffer.

«Undlad at lade Neauvia Intense Rose komme i kontakt med kvaternaere
ammoniumsalte sasom benzalkoniumchlorid.

«Undlad at gelen med nogen former for leegemidler.

«Neauvia Intense Rose er til engangsbrug, da genanvendelse kan
foréarsage tab af sterilitet og konsekvenser for patientens sundhed.

Alle fagkyndige personer vil bruge sin egen foretrukne teknik under
implantation af Neauvia Intense Rose , men det anbefales at foretage
implantationen i henhold til den m]ektlonstekmk der er anbefalet af
producenten.

FORBEREDELSE TIL BEHANDLING

«Den anbefalede kanylestorrelse: fra 21G til 25G.

«Indsaml data om patientens sygdomshistorie (aktuelle infektioner,
brug af laegemidler, igangveerende tandbehandling, operationer,
allergier osv.).

«Indsaml udstyrets REF (produkttype) og batchnummer, der bruges i
patientens journaler for at sikre sporbarhed.

«Oplys patienten om indikationer, kontraindikationer og mulige
bivirkninger.

«Fa patientens underskrift pa formularen til informeret samtykke.

ANASTESI

For at mindske enhver mulig allergisk reation indholder Neauvia

Intense Rose ikke noget bedgvelsesmidde!

- Vurder, om der skal anvendes lokalbedgvelse. I det tilfeelde anbefales
det at bruge teknikken med lokal nerveblokade.

-Hos patienter med en historie med verlﬁcerede allergler skal det
vurderes, om det er hensigt: at bruge bed;

BEHANDLINGSPROCEDURE

eDesinficer huden grundigt med et desinfektionsmiddel med
iodopovidon eller chlorhexidin.

« Skru kanylens beskyttelseshaette af.

« Skru kanylen fast pa sprojtens luer lock-forbindelse.

« Tryk forsigtigt pa stemplet for at presse eventuel resterende luft ud af
enheden.

«Hvis kanylen er blokeret, skal der ikke trykkes hardere pa stemplet,
men i stedet skal kanylen udskiftes.

« Injicer forsigtigt ved hjzelp af injektionteknikken med tilbagetreekning.

«Under injicering skal produktet formes med brugerens anden hand.

*Massér blidt det behandlede omrade for at "fordele”
produktet.

RAD TIL EFTERBEHANDLING
. Et antunﬂammatonsk laegemlddel kan indgives for at reducere eventuelt
m (f ke reaktion pa et fillerimplantat).
*Det behandlede omrade skal pafores is, dog ikke i direkte kontakt med
huden, for at reducere de inflammatoriske effekter, der som regel er
forbundet med injektionen.

. Bltl)dudtr:sdnin lodansamling kan behandles med passende cremer og
geler.

«I de 24 timer efter behandling mé& implantatomradet ikke stresses eller
pafgres kosmetik.

« Kirurgiske indgreb eller tandarbejde frarades i 2 uger efter implantation.
Hvis patienten skal gennemga disse procedurer, er det ALTID yderst
vigtigt at oplyse den involverede laege om implantatets
placering.

« Skenhedsbehandlinger (laser, peeling osv.) i det behandlede omrade
frarades i 3 uger efter implantation.

+Undgd enhver seksuel aktivitet i 5 dage.

. Und 4 alle aktiviteter, der laegger pres pa det behandlede omrade

kling, ridning osv.) i flere dage.

. E ter injektionen skal vade steder (swimmingpool, motionscentre,
damprum, osv.) undergas i 10 dage.

«Undga direkte, intensiv eksponering for UVA-B-straler (f.eks.
solarielamper) og sollys i to uger efter implantation.

Laegen skal oplyse patienten om, der er er potentielle bivirkninger

forbundet med implantation af produktet, som kan opsta gjeblikkeligt

eller med forsinket virkning. Brochuren viser, at nogle bivirkninger er

blevet rapporteret efter injektion af hyaluronsyre.

Disse omfatter, men er ikke begraenset til:

«Inflammatoriske reaktioner (rodhed, gdem, erytem, osv.), som kan
vere forbundet med kige eller smerte ved tryk eller begge dele;

«Blodudtraedning/blodansamling;

«Induration eller smé knuder pa injektionsstedet;

«Pletning eller misfarvning omkring det injicerede omrade;

« Intoleransreaktion;

« @get overfladefplsomhed;

« Infektion;

«Ringe virkning eller svag udfyldende virkning;

«Granulom;

« Materialeforskydning;

«Folelseslgshed;

* Lgbning;

«Nekrose;

«Buler og knuder;

« Allergiske reaktioner.

Hvis nogen bivirkninger (de ovennavnte eller andre) varer mere end

en uge, skal implantatet kontrolleres af laegen, som skal anvende en

passende behandling.

Opklaringen af alle bivirkninger i forbindelse med implantatet er
taet tilknyttet indgrebets rettidighed.

+ XpauuTb npu Temmeparype ot +4°C o +27°C.
« He roziseprath BO3/1/CTBUIO MIPSIMBIX COMHEUHBIX TyYeif.
« He 3aMOp@MBaTh 1 He HarpeBarh.

MSI‘UTUBMTEHI; CHYMaeT c cebst BCICI OTBETCTBEHHOCTD 3a HpﬂMOM KOCBEHHBIi1 M1
TI0C it ymep6, it oGKoit B MCTIO)

TpUMeHeHMeM MeJMIMHCKOro mnpemapata Neauvia Intense Rose mmt ero
MCTIONb30BAHMEM KaKMM-TMGO JPYTMM CrOCOGOM, KpOMe NPHMBEJeHHOro B
JIAHHOJ1 OycaTe/bHOI! Gpolope.

Tlonb30Baresnb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a TIPOBEPKYy NMPUTOJHOCTY Tperapara
JUISL MCTIONb30BAHMS 110 HA3HAYECHMUIO M, TaKIM 06Pa3oM, Gepet Ha celst Bee pHeKu
M OTBETCTBEHHOCTb B 3TOM OTHOILEHUU.

Yro6bl n36eskaTh GUOIOrMUECKUX PUCKOB, 06paIIaiiTech CO IIMPHIIAMI U HITIAMH,

a TaKKe YTUIU3UPYIITE MX, B COOTBETCTBUM C MPOLIEMyPAMH, YCTAHOBIEHHBIMM
KIM 1 COOTBETCT [

Tpumenenne Neauvia Intense Rose [JODKHO — OCYIECTBIATHCS

eller distributeren skal underrettes om alle
uanskede bivirkninger forbundet med injektion af produktet.

« Opbevares ved en temperatur mellem +4 °C og +27 °C.
« Ma ikke udseettes for direkte sollys.
« Ma ikke nedfryses og ikke opvarmes.

Producenten frasiger sig ethvert ansvar for direkte eller indirekte skader
eller folgeskader, der skyldes anvendelsesfejl eller unormal brug af det
medicinske udstyr Neauvia Intense Rose , eller hvis det anvendes pa
nogen anden made end beskrevet i denne beskrivende brochure.
Brugeren er ansvarlig for at bekraftet produktets egnethed til den
?ét;zjnlli(tf anvendelse og patager sig dermed alle risici og ansvar i denne
orbindelse.

For at undga biologiske risici skal sprojter og kanyler handteres og
bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets procedurer og de
relevante forordninger.
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