
www.matexlab.com

EN espl de ltit ptfr ee lv

intense rose

NEAUVIA INTENSE ROSE
HYDROGEL DI ACIDO IALURONICO 

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

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

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

CONTROINDICAZIONI
•	Malattie autoimmuni della pelle.
•	Infezioni ed infiammazioni (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 ipersensibilità 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 età.
•	Non iniettare a pazienti con allergie gravi.
•	Non iniettare a pazienti già 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.

PRECAUZIONI PER L’USO
Neauvia Intense Rose deve essere iniettato in condizioni appropriate, 
in un ambiente idoneo. Le norme vigenti per l'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 

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

normali (riportate in Descrizione e Composizione).
•	La confezione è usa e getta e NON PUÒ 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 è monouso e il suo riutilizzo può comportare 

la perdita della sterilità con gravi conseguenze per la salute del 
paziente.

ISTRUZIONI PER L’USO
Pur considerando che ogni professionista utilizza la tecnica a sé più 
congeniale, quando si adopera Neauvia Intense Rose si consiglia di 
eseguire l’impianto in conformità 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 
tracciabilità.

•	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, Neauvia Intense 
Rose non contiene all’interno nessun tipo di anestetico.
-	Valutare se utilizzare una anestesia locale. In questo caso, è 

consigliabile usare la tecnica di blocco del nervo locale (tronculare).
-	In pazienti allergici, valutare se sia opportuno utilizzare l’anestetico.

PROCEDURA PER IL TRATTAMENTO
•	Disinfettare accuratamente la zona da trattare con iodopovidone o 

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

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

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

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

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

distribuire il prodotto.

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

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

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

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

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

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

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

•	Evitare ogni attività sessuale per 5 giorni.
•	Evitare qualsiasi attività che metta pressione sull'area trattata 

(ciclismo, equitazione, ecc.) per diversi giorni.
•	Dopo l'iniezione, 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.

REAZIONI AL TRATTAMENTO ED EFFETTI INDESIDERATI
Il 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 l’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;
•	Ipersensibilità 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. 
L’impianto deve essere controllato e trattato opportunamente.

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

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

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

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

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

NEAUVIA INTENSE ROSE
HYDROŻEL Z KWASEM HIALURONOWYM

OPIS
Neauvia Intense Rose jest sterylnym, wolnym od pirogenów, jednofazowym 
hydrożelem przeznaczonym do wstrzykiwań.
Neauvia Intense Rose składa się z wysoko oczyszczonego hialuronianu 
sodu o pochodzeniu niezwierzęcym, pochodzącego z fermentacji bakterii, 
która jest niepatogenna dla ludzi. Hydrożel jest galaretowaty, przezroczysty 
i bezbarwny. Produkt jest dostarczany w napełnionych fabrycznie 
strzykawkach jednorazowych o pojemności 1,0 ml ze złączem Luer-Lock. 
Opakowanie zawiera produkt, ulotkę instruktażową, igłę oraz etykiety 
identyfikacyjne produktu.

SKŁAD
Neauvia Intense Rose jest usieciowanym polimerowym hydrożelem, 
zawierającym stabilizowany hialuronian sodu 28 mg/ml, glicynę i L-prolinę w 
buforowanej wodzie wolnej od pirogenów.

WSKAZANIA
Neauvia Intense Rose jest wyrobem medycznym przeznaczonym do 
wstrzykiwania, wskazanym w atrofii sromu i związanych z nią objawów 
poprzez wstrzyknięcie śródskórne.
Produkt ulega powolnej degradacji po implantacji.

PRZECIWWSKAZANIA
•	Zaburzenia autoimmunologiczne oddziałujące na skórę.
•	Zakażenia i zapalenia (opryszczka narządów płciowych, zapalenie skóry itp.) 

w miejscu lub w pobliżu miejsca zabiegu.
•	Żylaki w okolicy implantu.
•	Pacjenci leczeni antykoagulantami.
•	Pacjenci poddawani radioterapii i terapii ultradźwiękami w okolicy 

implantu.
•	Pacjencie ze znaną nadwrażliwością na kwas hialuronowy.
•	Pacjenci z tendencją do powstawania blizn hipertroficznych.
•	Pacjent cierpiący na nieleczoną padaczkę.
•	Nie należy wstrzykiwać produktu u kobiet w ciąży i karmiących piersią.
•	Nie należy wstrzykiwać produktu dzieciom i młodzieży poniżej 18 roku 

życia.
•	Nie należy wstrzykiwać produktu u pacjentów z ciężkimi alergiami.
•	Nie należy wstrzykiwać produktu u pacjentów już leczonych tymczasowymi 

lub stałymi wypełniaczami w tym samym obszarze.
•	Nie należy wstrzykiwać produktu do naczyń krwionośnych.
•	Nie stosować nadmiernej korekcji.
•	Nie należy wstrzykiwać produktu w obszary łechtaczki i warg sromowych 

mniejszych.
•	Nie należy wstrzykiwać produktu w obszary położone zbyt blisko cewki 

moczowej lub w jej obrębie.
•	Nie wstrzykiwać w czasie bliskim menstruacji.
•	Nie stosować razem z laseroterapią, głębokimi pilingami chemicznymi lub
dermabrazją.
•	Nie należy wstrzykiwać produktu do gruczołu sutkowego i wewnętrznych 

narządów płciowych.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE WYKORZYSTANIA
Neauvia Intense Rose musi być podany w odpowiednich warunkach, w 
odpowiednim środowisku.
Podczas wykonywania zabiegu należy rygorystycznie przestrzegać bieżących 
zasad dotyczących jałowości.
Aby zabieg był skuteczny, lekarz musi posiadać umiejętności w zakresie 
technik iniekcji wypełniaczy.

OSTRZEŻENIA
•	Nie należy używać produktu po upływie terminu ważności.
•	Nie należy używać produktu, jeśli opakowanie jest naruszone, uszkodzone 

lub nie było prawidłowo przechowywane.
•	Nie należy używać produktu, jeśli nie wydaje się on być w normalnym stanie 

(patrz „Opis i skład”).
•	Opakowania są jednorazowego użytku i NIE MOŻNA PODDAWAĆ ICH 

PONOWNEJ STERYLIZACJI.
•	Po otwarciu opakowania, materiał musi być użyty natychmiast: pozostałości 

produktu należy utylizować.
•	Nie należy używać produktu z tej samej strzykawki u różnych pacjentów.
•	Nie należy używać tej samej igły do poprawek w różnych obszarach 

anatomicznych.
•	Nie należy mieszać Neauvia Intense Rose z innymi substancjami.
•	Nie należy umożliwiać na kontakt Neauvia Intense Rose z czwartorzędowymi 

solami amoniowymi w postaci chlorku benzalkoniowego.
•	Nie należy wstrzykiwać żadnego leku do żelu.
•	Neauvia Intense Rose jest przeznaczony do jednorazowego użytku, jej 

ponowne użycie może spowodować utratę sterylności i konsekwencje dla 
zdrowia pacjenta.

INSTRUKCJA OBSŁUGI
Zdając sobie sprawę z tego, że każdy profesjonalista zastosuje preferowaną 
przez siebie technikę, w przypadku stosowania implantacji Neauvia Intense 
Rose zaleca się wykonanie implantacji zgodnie z techniką iniekcji zalecaną 
przez producenta.

Przygotowanie do zabiegu
•	Zalecana wielkość igły: od 21G do 25G.
•	Zgromadzić dane dotyczące historii choroby pacjenta (aktualne infekcje, 

zażywanie narkotyków, bieżące leczenie stomatologiczne, zabiegi 
chirurgiczne, alergie itp.).

•	Zgromadzić dane dotyczące REF (typ wyrobu) i numer partii urządzenia 
używanego w dokumentacji medycznej pacjenta, aby zapewnić 
identyfikowalność.

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

•	Uzyskać podpis pacjenta na formularzu świadomej zgody.

ZNIECZULENIE
W celu zmniejszenia ewentualnej reakcji alergicznej Neauvia Intense Rose 
nie zawiera wewnątrz żadnego środka znieczulającego.
-	Ocenić, czy należy zastosować znieczulenie miejscowe. W tym przypadku 

zaleca się zastosowanie techniki lokalnej blokady nerwów (tronkularnej).
-	U pacjentów z potwierdzoną alergią w wywiadzie, należy ocenić, czy 

zastosowanie środka znieczulającego jest właściwe.

Procedura zabiegu
•	Dokładnie zdezynfekować skórę jodopowidonem lub środkiem 

dezynfekującym zawierającym chlorheksydynę.
•	Odkręcić pokrywkę osłony strzykawki.
•	Przykręcić igłę mocno do złącza Luer-Lock strzykawki.
•	Delikatnie wcisnąć tłok w celu usunięcia z urządzenia resztek powietrza.
•	Jeśli igła jest zablokowana, nie należy zwiększać nacisku na tłok, lecz 

zmienić igłę.
•	Wstrzyknąć powoli, stosując technikę iniekcji wstecznej.
•	Podczas iniekcji produkt powinien być kształtowany drugą ręką operatora.
•	Obszar podlegający zabiegowi delikatnie masować w celu „rozprowadzenia” 

produktu.

Porady po zabiegu
•	W celu zmniejszenia obrzęku zapalnego (fizjologiczna odpowiedź na każdy 

implant wypełniacza) można podać lek przeciwzapalny.
•	Na obszar podlegający zabiegowi należy nałożyć lód, choć nie w 

bezpośrednim kontakcie ze skórą, w celu zmniejszenia efektów zapalnych 
typowo związanych z iniekcją.

•	Ekchymoza/krwiak mogą być leczone odpowiednimi kremami lub żelami.
•	W ciągu 24 godzin po zabiegu nie naciskać skóry i nie nakładać kosmetyków 

na obszar implantu.
•	Nie zaleca się wykonywania zabiegów chirurgicznych lub stomatologicznych 

przez 2 tygodnie po implantacji. Jeśli pacjent musi poddać się tym zabiegom, 
ZAWSZE konieczne jest poinformowanie danego lekarza o lokalizacji 
implantu.

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

•	Unikać wszelkiej aktywności seksualnej przez 5 dni.
•	Należy unikać wszelkich czynności, które wywierają presję na obszar 

podlegający zabiegowi (jazda na rowerze, konno itp.) przez kilka dni.
•	Po iniekcji należy przez 10 dni unikać chodzenia w mokre miejsca (basen, 

siłownie, łaźnie parowe itp.).
•	Unikać bezpośredniego, intensywnego narażenia na promieniowanie UVA-B 

(np. lampy opalające) i światło słoneczne przez dwa tygodnie po implantacji.

REAKCJE NA ZABIEG I MOŻLIWE SKUTKI UBOCZNE
Lekarz musi poinformować pacjenta, że istnieją potencjalne skutki uboczne 
związane z implantacją produktu, które mogą wystąpić natychmiast lub w 
późniejszym czasie. W literaturze fachowej odnotowano pewne niekorzystne 
zdarzenia po iniekcji kwasu hialuronowego.
Obejmują one, ale nie ograniczają się do nich:
•	Reakcje zapalne (zaczerwienienie, obrzęk, rumień itp.), które mogą być 

związane ze swędzeniem lub/i bólem pod wpływem nacisku;
•	Ekchymoza/krwiak;
•	Stwardnienie lub guzki w miejscu iniekcji;
•	Zabarwienie lub przebarwienie wokół miejsca wstrzyknięcia;
•	Nietolerancja preparatu;
•	Zwiększoną nadwrażliwość w danym miejscu;
•	Infekcja;
•	Słaby efekt wypełnienia;
•	Ziarniniak;
•	Przemieszczenie materiału;
•	Drętwienie;
•	Perlenie;
•	Nekroza;
•	Nierówności i grudki;
•	Reakcje alergiczne.
W przypadku wystąpienia jakichkolwiek skutków ubocznych (wymienionych 
powyżej lub innych) trwających dłużej niż tydzień, implant musi zostać 
sprawdzony przez lekarza, który powinien zastosować odpowiednie leczenie.

Rozwiązanie wszelkich niepożądanych zdarzeń związanych z 
implantem jest ściśle związane z terminowością interwencji.

Producent i dystrybutor muszą być powiadomieni o wszelkich 
niepożądanych skutkach ubocznych związanych z iniekcją produktu.

PRZECHOWYWANIE
•	Przechowywać w temperaturze od +4°C do +27°C.
•	Nie wystawiać na bezpośrednie działanie promieni słonecznych.
•	Nie zamrażać i nie nagrzewać.

Producent nie ponosi odpowiedzialności za szkody bezpośrednie, pośrednie 
lub następcze spowodowane błędem w użytkowaniu lub nieprawidłowym 
użytkowaniem wyrobu medycznego Neauvia Intense Rose lub jego 
wykorzystaniem w inny sposób niż opisany w niniejszej ulotce opisowej.
Użytkownik jest odpowiedzialny za sprawdzenie, czy produkt jest odpowiedni 
do zamierzonego zastosowania, a tym samym przyjmuje na siebie wszelkie 
ryzyko i odpowiedzialność w tym zakresie.

UTYLIZACJA
Aby uniknąć zagrożeń biologicznych, strzykawki i igły należy używać oraz 
utylizować zgodnie z procedurami zakładu opieki zdrowotnej i odpowiednimi 
przepisami.
Stosowanie Neauvia Intense Rose jest zastrzeżone wyłącznie dla 
przeszkolonych w tym zakresie lekarzy posiadających dobrą wiedzę 
anatomiczną na temat miejsca, które ma być leczone.

NEAUVIA INTENSE ROSE
HYALURONIC ACID HYDROGEL 

DESCRIPTION
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.

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

INDICATIONS
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. 

CONTRAINDICATIONS
•	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.
•	Do not inject the product in children or young people under 18 years 

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

or permanent fillers in the same area.
•	Do not Inject 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.

PRECAUTIONS FOR USE
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.

INSTRUCTIONS FOR USE
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 product) 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 anaesthetic. 
-	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 firmly onto the luer-lock connection of the syringe.
•	Press gently on the plunger in order to expel any residual air from the 

device.
•	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.

REACTIONS TO TREATMENT AND POSSIBLE SIDE EFFECTS
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 dislocation;
• 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.

STORAGE
•	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 
intended use, and thus assumes all risks and responsibilities in this 
regard.

DISPOSAL
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 
practitioners with a good anatomical knowledge of the site to be 
treated.   

NEAUVIA INTENSE ROSE
HYDROGEL D'ACIDE HYALURONIQUE 

DESCRIPTION
Neauvia Intense Rose est un hydrogel monophasique, stérile, apyrogène 
et injectable.
Neauvia Intense Rose est composé d'hyaluronate de sodium hautement 
purifié d'origine non animale, obtenu à partir de fermentation 
bactérienne, non pathogène pour l'homme. L'hydrogel est gélatineux, 
transparent et incolore. Le dispositif est fourni dans des seringues 
jetables préremplies de 1,0 ml comprenant un raccord Luer-Lock. 
L'emballage contient le dispositif, la notice d'utilisation, l'aiguille et les 
étiquettes d'identification du produit.

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

INDICATIONS
Neauvia Intense Rose est un dispositif médical injectable indiqué dans 
la correction de l'atrophie vulvaire et des symptômes qui y sont liés par 
injection intradermique.
Le produit se dégrade lentement après l'administration.

CONTRE-INDICATIONS
•	Maladies auto-immunes de la peau.
•	Infections et inflammations (herpès génital, dermatite, etc.) in situ ou 

à 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 à l'acide hyaluronique.
•	Patients ayant tendance à 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 

âgées 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 déjà traités avec des agents 

de remplissage temporaires ou permanents dans la même zone.
•	Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins.
•	Ne pas corriger de manière excessive.
•	Ne pas injecter le produit dans les zones clitoridiennes et dans les 

petites lèvres.
•	Ne pas injecter le produit dans des zones trop proches de l'urètre ou à 

l'intérieur de l'urètre.
•	Ne pas injecter à l’approche ou lors de la menstruation.
•	Ne pas utiliser simultanément avec un traitement au laser, un peeling 

chimique profond ou une dermabrasion.
•	Ne pas injecter le produit dans les glandes mammaires et les organes 

génitaux internes.

PRECAUTIONS D’EMPLOI
Neauvia Intense Rose doit être administré dans des conditions 
adéquates, dans un environnement approprié.
Les règles actuelles d'asepsie pour les injections doivent être 
rigoureusement respectées.
Pour assurer l’efficacité du traitement, le médecin doit être qualifié dans 
les techniques d'injection des agents de remplissage.

AVERTISSEMENTS
•	Ne pas utiliser le produit au-delà de la date d'expiration.
•	Ne pas utiliser le produit si l'emballage est abîmé ou endommagé ou s'il 

n'a pas été stocké correctement.
•	Ne pas utiliser le produit s'il ne semble pas être dans un état normal (cf. 

« Description et composition »).
•	Les emballages sont jetables et NE PEUVENT PAS ÊTRE RESTÉRILISÉS.
•	Une fois l'emballage ouvert, le matériel doit être utilisé immédiatement 

: les restes de produit doivent être jetés.
•	Ne pas utiliser le produit d'une même seringue sur différents patients.
•	Ne pas utiliser la même aiguille pour des corrections dans des régions 

anatomiques différentes.
•	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 type de drogue dans le gel.
•	Neauvia Intense Rose est à usage unique, sa réutilisation peut 

entraîner une perte de stérilité et des conséquences sur la santé du 
patient.

MODE D’EMPLOI
Même si chaque professionnel utilisera sa technique préconisée, il est 
conseillé, lors de l'administration de Neauvia Intense Rose, de l’effectuer 
selon la technique d'injection préconisée par le fabricant.

Préparation au traitement
•	Aiguille recommandée: de 21 G à 25 G.
•	Recueillir des données sur les antécédents médicaux du patient 

(infections actuelles, utilisation de médicaments, traitement dentaire 
en cours, chirurgie, allergies, etc.).

•	Consigner la REF (type de produit) et le numéro de lot du dispositif 
utilisé dans les dossiers médicaux du patient, afin d'en assurer la 
traçabilité.

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

•	Obtenir la signature du patient sur le formulaire de consentement 
éclairé.

ANESTHÉSIE
Dans le but de réduire toute réaction allergique possible, Neauvia 
Intense Rose ne contient aucun anesthésiant. 
-	Évaluer 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 vérifiées, évaluer s'il 

est approprié d’avoir recours à une anesthésie.

Procédure à suivre pour le traitement
•	Désinfecter la peau en profondeur avec un désinfectant à base de 

povidone iodée ou de chlorhexidine.
•	Dévisser le capuchon de protection de la seringue.
•	Visser fermement l'aiguille sur le raccord Luer Lock de la seringue.
•	Pousser doucement le piston afin d'expulser l'air résiduel du dispositif.
•	Si l'aiguille 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 l'injection, le produit doit être mis en forme avec l'autre main 

de l'opérateur.
•	Masser doucement la zone traitée pour « répandre » le produit.

Conseils après traitement
•	Un médicament anti-inflammatoire peut être administré pour réduire 

tout oedème inflammatoire (réponse physiologique à tout implant de 
remplissage).

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

•	Les ecchymoses et hématomes peuvent être traités avec des crèmes 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 l'implantation. Si le patient doit subir 
ces procédures, il est essentiel de TOUJOURS informer le médecin 
concerné de l’endroit où l’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.

•	Éviter toute activité sexuelle pendant 5 jours.
•	Éviter toute activité qui exerce une pression sur la zone traitée (vélo, 

équitation, etc.) pendant plusieurs jours.
•	Après l'injection, éviter de se rendre dans des endroits humides 

(piscine, gymnases, saunas, etc.) pendant 10 jours.
•	Éviter toute exposition directe et intense aux rayons UVA-B (p. 

ex. lampes de bronzage) et à la lumière du soleil pendant les deux 
semaines suivant l'implantation.

RÉACTIONS AU TRAITEMENT ET EFFETS SECONDAIRES ÉVENTUELS
Le médecin doit informer le patient des effets secondaires potentiels 
liés à l’administration du produit, qui peuvent survenir immédiatement 
ou un certain temps après l’injection. Des études ont démontré certains 
effets indésirables après l'injection d'acide hyaluronique.
Ceux-ci incluent mais ne sont pas limités à:
•	Réactions inflammatoires (rougeur, oedème, érythème, etc.) qui 

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

•	Ecchymoses / hématomes;
•	Induration ou nodules au site d'injection;
•	Tâches ou peau décolorée autour de la zone d’injection;
•	Réactions d'intolérance au produit;
•	Sensibilité accrue de la surface; 
•	Infection;
•	Effet de remplissage peu satisfaisant;
•	Granulome;
•	Dislocation de la matière;
•	Engourdissements;
•	Bourrelets;
•	Nécros;
•	Plaies et grosseurs;
•	Réactions allergiques.
Si des effets secondaires (cités ci-dessus ou autres) durent plus d'une 
semaine, l'implant doit être vérifié par le médecin qui doit utiliser un 
traitement approprié.

La résolution de tout événement indésirable lié à l'implant est 
étroitement apparentée à la rapidité de l'intervention.

Le fabricant et / ou le distributeur doit être informé de tout effet 
secondaire indésirable associé à l'injection du produit.

STOCKAGE
• Conserver à une température comprise entre +4°C et +27°C
• Ne pas exposer à la lumière directe du soleil.
• Ne pas congeler ni chauffer.

Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages directs, 
indirects ou consécutifs causés par une erreur d'utilisation ou une 
utilisation anormale du dispositif médical Neauvia Intense Rose ou par 
son utilisation d'une manière autre que celle décrite dans la présente 
notice descriptive.
L'utilisateur est chargé de la vérification de l'adéquation du produit pour 
l'utilisation prévue et assume donc tout risque et toute responsabilité 
à cet égard. 

ÉLIMINATION
Afin d’éviter les risques biologiques, la manipulation et l'élimination des 
seringues et des aiguilles doivent se faire conformément aux procédures 
de l'établissement de santé et aux réglementations en vigueur.
L'utilisation de Neauvia Intense Rose est exclusivement réservée 
aux praticiens formés disposant de bonnes connaissances 
anatomiques du site à traiter.

NEAUVIA INTENSE ROSE
HIDROGEL DE ÁCIDO HIALURÓNICO

DESCRIPCIÓN
Neauvia Intense Rose es un hidrogel estéril, no pirogénico, inyectable 
y monofásico.
Neauvia Intense Rose contiene hialuronato sódico altamente purificado 
de origen no animal, derivado de la fermentación bacteriana no patógena 
para los humanos. El hidrogel es gelatinoso, transparente e incoloro. 
El producto se distribuye en jeringas desechables, con conector luer-
lock y rellenadas previamente y tiene una capacidad de 1,0 ml. El 
envase contiene el dispositivo, el prospecto, la aguja y las etiquetas de 
identificación del producto.

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

INDICACIONES
Neauvia Intense Rose es un producto sanitario inyectable indicado para 
la corrección de la atrofia vulvar y los síntomas asociados mediante una 
inyección intradérmica.
El producto se degrada lentamente después de la aplicación.

CONTRAINDICACIONES
No inyectar el producto en pacientes: 
•	Que sufren trastornos autoinmunes que afectan a la piel.
•	Que sufren infecciones e inflamaciones (herpes genital, dermatitis, etc.) 

en la zona sometida al tratamiento o próxima 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 ácido hialurónico.
•	Con propensión a desarrollar cicatrices hipertróficas.
•	Con epilepsia no tratada.
•	Mujeres embarazadas o en período de lactancia.
•	Niños o jóvenes menores de 18 años.
•	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 sanguíneos.
•	En exceso (no realizar una corrección excesiva).
•	En la zona del clítoris y de los labios menores.
•	En zonas demasiado próximas a la uretra o dentro de la uretra.
•	Durante el periodo de menstruación o cuando se esté cerca del mismo.
•	Simultáneamente con un tratamiento láser, exfoliaciones químicas 

profundas o dermoabrasión.
•	En la glándula mamaria y los genitales internos.

PRECAUCIONES DE USO
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 
área de la inyección.
Para que el tratamiento tenga éxito, el médico debe ser experto en las 
técnicas de rellenos inyectables.

ADVERTENCIAS
•	No utilice el producto después su fecha de caducidad.
•	No utilice el producto si el paquete no está intacto, está dañado o no se 

ha almacenado correctamente.
•	No utilice el producto si no parece estar en condiciones normales (véase 

«Descripción y composición»).
•	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 ningún tipo de medicamento en el gel.
•	Neauvia Intense Rose es de un solo uso, su reutilización puede causar 

pérdida de la esterilidad y consecuencias en la salud del paciente.

INSTRUCCIONES DE USO
Teniendo en cuenta que cada profesional utilizará la técnica que prefiera, 
cuando haga uso del implante Neauvia Intense Rose, se aconseja 
ejecutarlo de acuerdo con la técnica de inyección recomendada por el 
fabricante.

Preparación previa al tratamiento
•	Tamaño de aguja recomendado: de 21G a 25G.
•	Reunir datos sobre el historial médico del paciente (infecciones 

actuales, consumo de drogas, tratamiento dental en curso, cirugía, 
alergias, etc.).

•	Apuntar en el historial médico del paciente la Ref. (tipo de producto) y 
el número de lote del dispositivo utilizado para facilitar la trazabilidad.

•	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 reacción alérgica, Neauvia 
Intense Rose no contiene ningún 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 protección de la jeringa.
•	Enroscar la aguja con firmeza en el conector luer-lock de la jeringa.
•	Presionar suavemente el émbolo para expulsar el aire residual del 

dispositivo.
•	Si la aguja está obstruida, en lugar de aumentar la presión ejercida en el 

émbolo, cambiar la aguja.
•	Inyectar lentamente usando la técnica de inyección retrógrada 

deslizante.
•	Durante la inyección, el producto debe modelarse con la otra mano del 

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

Consejos para después del tratamiento
•	Administrar un medicamento antiinflamatorio para reducir cualquier 

edema inflamatorio (respuesta fisiológica a cualquier implante de 
relleno).

•	Aplicar hielo en la zona tratada (aunque no en contacto directo con la 
piel) para reducir los efectos inflamatorios típicamente asociados con la 
inyección.

•	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 ningún cosmético.

•	No se recomienda someterse a ninguna cirugía 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 cuestión de la zona del implante.

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

•	Evitar cualquier actividad sexual durante 5 días.
•	Evitar cualquier actividad que ejerza presión sobre la zona tratada 

(ciclismo, equitación, etc.) durante varios días.
•	Después de la inyección, evitar ir a lugares húmedos (piscina, gimnasios, 

salas de vapor, etc.) durante 10 días.
•	Evitar la exposición directa e intensa a la radiación UV-B (por ejemplo, 

lámparas de bronceado) y a la luz solar durante dos semanas después 
del implante.

REACCIONES AL TRATAMIENTO Y POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS
El médico debe informar al paciente de que existen posibles efectos 
secundarios asociados con el uso del producto. Estos efectos pueden 
producirse inmediatamente después la aplicación o aparecer más tarde. 
Existen estudios que muestran la existencia de algunos efectos adversos 
después de inyectar ácido hialurónico.
Estos incluyen, entre otros:
•	Reacciones inflamatorias (enrojecimiento, edema, eritema, etc.) que 

pueden estar asociadas con picor o dolor al presionar el área, o ambos;
•	Equimosis o hematoma;
•	Induración o nódulos en el lugar de la inyección;
•	Manchas o decoloración alrededor del área de la inyección;
•	Reacción de intolerancia;
•	Aumento de la sensibilidad de la superficie;
•	Infección;
•	Efecto de relleno deficiente o débil;
•	Granuloma;
•	Dislocación del material;
•	Entumecimiento;
•	Aspecto arrosariado o «beading»;
•	Necrosis;
•	Pápulas o bultos;
•	Reacciones alérgicas.
Si algún efecto secundario (citado anteriormente o no) dura más de una 
semana, el médico debe revisar el implante y comenzar un tratamiento 
apropiado.

La resolución de cualquier evento adverso relacionado con el 
implante está estrechamente relacionada con la rapidez de la 
intervención.

Es fundamental notificar al fabricante y/o el distribuidor acerca de 
cualquier efecto secundario indeseable asociado con la inyección 
del producto.

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

El fabricante no asume ningún tipo de responsabilidad con respecto al 
daño directo, indirecto o consecuente causado por un error de uso o un 
uso anómalo del producto sanitario Neauvia Intense Rose, o por 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 responsabilidades 
al respecto.

ELIMINACIÓN
Para evitar riesgos biológicos, el manejo y la eliminación 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 exclusivamente por 
profesionales capacitados con un buen conocimiento anatómico 
de la zona que se va a tratar.

NEAUVIA INTENSE ROSE
HIDROGEL DE ÁCIDO HIALURÓNICO 

DESCRIÇÃO
Neauvia Intense Rose é um hidrogel estéril, não pirogénico, injetável 
e monofásico.
Neauvia Intense Rose consiste em hialuronato de sódio altamente 
purificado de origem não animal, derivado da fermentação bacteriana, 
que não é patogénico para os seres humanos. O hidrogel é gelatinoso, 
transparente e incolor. O dispositivo é fornecido em seringas 
descartáveis pré-cheias de 1,0 ml com uma conexão luer-lock. A 
embalagem contém o dispositivo, o folheto de instruções, a agulha e 
as etiquetas de identificação do produto.

COMPOSIÇÃO
Neauvia Intense Rose é um hidrogel polimérico reticulado, contendo 
hialuronato de sódio estabilizado 28mg/ml, Glicina e L-Proline em 
água tamponada não pirogénica.

INDICAÇÕES
Neauvia Intense Rose é um dispositivo médico injetável indicado 
na correção da atrofia vulvar e sintomas relacionados com a mesma 
através de injeção intradérmica.
O produto degrada-se lentamente após o implante.

CONTRA-INDICAÇÕES
•	Perturbações autoimunes que afetam a pele.
•	Infeções e inflamações (herpes genital, dermatites, etc.) in situ ou 

perto da zona de tratamento.
• Varizes na área do implante.
• Pacientes que recebem tratamento com anticoagulantes.
•	Pacientes submetidos a radioterapia ou ultrassom na área do 

implante.
•	Paciente com hipersensibilidade conhecida ao ácido hialurónico.
•	Paciente que tende a desenvolver cicatrizes hipertróficas.
•	Paciente que sofre de epilepsia não tratada.
•	Não injetar o produto em mulheres grávidas ou em período de 

amamentação.
•	Não injetar o produto em crianças ou jovens com menos de 18 anos de 

idade.
•	Não injetar o produto em pacientes que sofrem de alergias graves.
•	Não injetar o produto em pacientes já tratados com cargas 

temporárias ou permanentes na mesma área.
•	Não injetar nos vasos sanguíneos.
•	Não exagerar na correção.
•	Não injetar o produto nas áreas do clitóris e nos pequenos lábios.
•	Não injetar o produto em áreas muito próximas à uretra ou dentro da 

uretra.
•	Não injetar perto do período menstrual.
•	Não use simultaneamente com tratamento a laser, peelings químicos 

profundos ou dermoabrasão.
•	Não injete o produto na glândula mamária e nos órgãos genitais 

internos.

PRECAUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Neauvia Intense Rose deve ser implantado em condições adequadas, 
num ambiente adequado.
As regras atuais de assepsia para injeções devem ser rigorosamente 
observadas.
Para um tratamento bem-sucedido, o médico deve ser habilitado nas 
técnicas de injeção de cargas.

AVISOS
•	Não utilizar o produto após a data de validade.
•	Não utilize o produto se a embalagem não estiver intacta ou 

danificada ou se não tiver sido armazenada corretamente.
•	Não utilizar o produto se este não parecer estar em condições normais 

(ver "Descrição e Composição").
•	As embalagens são descartáveis e NÃO PODEM SER 

REESTERILIZADAS.
•	Uma vez aberta a embalagem, o material deve ser utilizado 

imediatamente: os restos do produto devem ser eliminados.
•	Não utilizar o produto da mesma seringa em pacientes diferentes.
•	Não utilizar a mesma agulha para correções em diferentes zonas 

anatómicas.
•	Não misturar Neauvia Intense Rose com outras substâncias.
•	Não colocar Neauvia Intense Rose em contacto com sais de amónio 

quaternário como cloreto de benzalcónio.
• Não injetar nenhum tipo de droga no gel.
•	Neauvia Intense Rose é para uso único, a sua reutilização pode causar 

a perda de esterilidade e consequências para a saúde do paciente.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Embora se perceba que cada profissional irá utilizar a sua técnica 
preferida, ao usar o implante Neauvia Intense Rose, é recomendável 
realizar o mesmo de acordo com a técnica de injeção recomendada 
pelo fabricante.

Preparação para o tratamento
•	Tamanho de agulha recomendado: de 21G até 25G.
•	Recolher dados sobre a história médica da paciente (infeções atuais, 

uso de drogas, tratamentos dentários em curso, cirurgia, alergias, 
etc.).

•	Recolher o REF (tipo de produto) e o número do lote do dispositivo 
utilizado nos registos médicos do paciente, de forma a garantir a 
rastreabilidade.

•	Informar a paciente acerca das indicações, contra-indicações e 
possíveis reações adversas.

•	Obter a assinatura do paciente no formulário de consentimento 
informado.

ANESTESIA
Para reduzir o risco de qualquer possível reação alérgica, o Neauvia 
Intense Rose não contém quaisquer anestésicos.
-	Avalie se deve usar uma anestesia local. Nesse caso, é aconselhável 

usar a técnica de bloqueio nervoso local (troncular).
-	Em pacientes com histórico 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 proteção da seringa.
•	Enrosque a agulha firmemente na conexão luer-lock da seringa.
•	Pressione suavemente o êmbolo de modo a expelir o ar residual do 

dispositivo.
•	Se a agulha estiver obstruída, não aumente a pressão sobre o êmbolo, 

mas mude a agulha.
•	Injete lentamente utilizando a técnica de injeção deslizante 

retrógrada.
•	Durante a injeção, o produto deve ser moldado com a outra mão do 

operador.
•	Massageie suavemente a área tratada para “distribuir” o produto.

Conselhos de pós-tratamento
•	Um medicamento anti-inflamatório pode ser administrado para 

reduzir qualquer edema inflamatório (resposta fisiológica a qualquer 
implante de enchimento).

•	Deve ser aplicado gelo na área tratada, embora não em contacto 
direto com a pele, para reduzir os efeitos inflamatórios normalmente 
associados à injeção.

•	Equimoses/ hematomas podem ser tratados com cremes ou géis 
adequados.

•	Durante as 24 horas após o tratamento, não force ou aplique 
cosméticos na área do implante.

•	A cirurgia ou o trabalho odontológico não são recomendados durante 
2 semanas após o implante. Se o paciente tiver que se submeter 
a esses procedimentos, é SEMPRE essencial informar o médico em 
questão relativamente à localização do implante.

•	Os tratamentos de beleza (laser, peeling, etc.) na área tratada não são 
recomendados durante 3 semanas após a implantação.

•	Evite qualquer atividade sexual durante 5 dias.
•	Evite quaisquer atividades que exerçam pressão sobre a área tratada 

(ciclismo, equitação, etc.) durante vários dias.
•	Após a injeção, evite ir a locais molhados (piscina, ginásios, salas de 

vapor, etc.) durante 10 dias.
•	Evite a exposição direta e intensa à radiação UVA-B (por exemplo, 

lâmpadas bronzeadoras) e à luz solar durante duas semanas após a 
implantação.

REAÇÕES AO TRATAMENTO E POSSÍVEIS EFEITOS SECUNDÁRIOS
O médico deve informar ao paciente de que existem potenciais efeitos 
secundários associados ao implante do produto, que podem ocorrer 
imediatamente ou a posteriori. No folheto, alguns eventos adversos 
foram relatados após a injeção do ácido hialurónico.
Estes incluem, mas não estão limitados a:
•	Reações inflamatórias (vermelhidão, edema, eritema, etc.) que podem 

estar associados a prurido ou dor à pressão ou a ambos;
•	Equimose/ hematoma;
•	Endurecimento ou nódulos no local da injeção;
•	Coloração ou descoloração ao redor da área injetada;
•	Reação de intolerância;
•	Maior sensibilidade superficial;
•	Infeção;
•	Efeito fraco ou fraco efeito de enchimento;
•	Granuloma;
•	Deslocamento de material;
•	Entorpecimento;
•	Couro;
•	Necrose;
•	Golpes e protuberâncias;
•	Reações alérgicas.
Se qualquer efeito secundário (citado acima ou outros) durar mais de 
uma semana, o implante deve ser verificado pelo médico que deve usar 
um tratamento apropriado.

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

O fabricante e/ ou o distribuidor devem ser notificados acerca de 
quaisquer efeitos colaterais indesejáveis associados à injeção do 
produto.

ARMAZENAMENTO
•	Armazenar a uma temperatura entre +4°C e +27°C.
•	Não expor à luz solar direta.
•	Não congele e não aqueça.
O Fabricante declina qualquer responsabilidade por danos diretos, 
indiretos ou consequentes causados por erro de utilização ou uso 
anormal do dispositivo médico Neauvia Intense Rose ou pela sua 
utilização de qualquer outra forma que não a descrita neste folheto 
descritivo.
O utilizador é responsável pela verificação da adequação do produto ao 
uso pretendido, assumindo assim todos os riscos e responsabilidades 
a este respeito.

ELIMINAÇÃO
Para evitar riscos biológicos, manuseie e elimine seringas e agulhas 
em conformidade com os procedimentos da unidade de saúde e os 
regulamentos relevantes.
O uso de Neauvia Intense Rose é reservado exclusivamente a 
profissionais treinados com um bom conhecimento anatómico da 
zona a ser tratada.

NEAUVIA INTENSE ROSE
HYALURONSÄURE-HYDROGEL 

BESCHREIBUNG
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 für den Menschen nicht pathogen ist. Das Hydrogel ist gelatineartig, 
transparent und farblos. Es wird in vorgefüllten 1,0 ml Einwegspritzen mit 
Luer-Lock-Anschluss geliefert. Die Verpackung enthält das Hydrogel, die 
Gebrauchsanweisung, Nadel und Produktkennzeichnung.

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

ANWENDUNGSGEBIETE
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 Implantation langsam ab.

GEGENANZEIGEN
•	Autoimmunkrankheiten, die Haut betreffend.
•	Infektionen und Entzündungen (Genitalherpes, Dermatitis usw.) in situ oder in 

der Nähe der Behandlungszone.
•	Varizen im Bereich des Implantats.
•	Patientinnen, die mit Antikoagulantien behandelt werden.
•	Patientinnen, die sich im Bereich des Implantats einer Strahlen- oder 

Ultraschalltherapie unterziehen.
•	Patientinnen mit bekannter Überempfindlichkeit gegen Hyaluronsäure.
•	Patientinnen, die zu hyperthophischer Narbenbildung neigen.
•	Patientinnen, 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 temporären oder 

permanenten Füllern im gleichen Bereich behandelt wurden.
•	Nicht in die Blutgefäße injizieren.
•	Keine übermäßigen Korrekturen vornehmen.
•	Injizieren Sie das Produkt nicht in den klitoralen Bereich oder in die inneren 

Schamlippen.
•	Injizieren Sie das Produkt nicht in Bereiche, die nahe der Harnröhre oder 

innerhalb der Harnröhre liegen.
•	Injizieren Sie nicht während der Menstruation.
•	Nicht gleichzeitig mit einer Laserbehandlung, tiefen chemischen Peelings oder 

Dermabrasionen verwenden.
•	Injizieren Sie das Produkt nicht in die Milchdrüsen und die inneren Genitalien.

VORSICHTSHINWEISE ZUR ANWENDUNG
Neauvia Intense Rose muss unter angemessenen Bedingungen in einer 
geeigneten Umgebung injiziert werden.
Die aktuellen Regeln für Keimfreiheit bei Injektionen müssen strengstens 
eingehalten werden.
Für eine erfolgreiche Behandlung muss der Arzt in der Injektionstechnik von 
Füllern geschult sein.

WARNUNGEN
•	Verwenden Sie das Produkt nicht nach dem Verfallsdatum.
•	Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschädigt ist oder das 

Produkt nicht ordnungsgemäß gelagert wurde.
•	Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es nicht in einer normalem Beschaffenheit 

zu sein scheint (siehe "Beschreibung und Zusammensetzung").
•	Die Verpackungen sind Einwegverpackungen und können NICHT wieder sterilisiert 

werden.
•	Nach dem Öffnen der Packung muss das Hydrogel sofort verwendet werden und 

eventuelle Produktreste müssen entsorgt werden.
•	Verwenden Sie das Produkt aus derselben Spritze nicht bei verschiedenen 

Patientinnen.
•	Verwenden Sie nicht die gleiche Nadel für Korrekturen in verschiedenen 

anatomischen Bereichen.
•	Mischen Sie Neauvia Intense Rose nicht mit anderen Substanzen.
•	Neauvia Intense Rose nicht mit quaternären Ammoniumsalzen wie 

Benzalkoniumchlorid in Kontakt bringen.
•	Injizieren Sie keine Art von Medikamenten in das Gel.
•	Neauvia Intense Rose ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt, seine 

Wiederverwendung kann zum Verlust der Sterilität führen und Negativfolgen für die 
Gesundheit der Patientin haben.

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

Vorbereitung der Behandlung
•	Empfohlene Nadelgröße: von 21G bis 25G.
•	Tragen Sie Daten über die medizinische Vorgeschichte der Patientin (aktuelle 

Infektionen, Drogenkonsum, laufende Zahnbehandlung, Operationen, Allergien 
usw.) zusammen.

•	Erfassen Sie die REF (Art des Produkts) und die Chargennummer des verwendeten 
Hydrogels in der Krankenakte der Patientin, um eine Nachverfolgbarkeit zu 
gewährleisten.

•	Informieren Sie die Patientin über die Indikationen, Kontraindikationen und 
mögliche Nebenwirkungen.

•	Lassen Sie sich die Zustimmung der Patientin auf dem Einwilligungsformular 
schriftlich bestätigen.

ANÄSTHESIE
Um eine mögliche allergische Reaktion zu reduzieren, enthält Neauvia Intense 
Rose kein Betäubungsmittel.
-	Schätzen Sie ab, ob eine Lokalanästhesie in Frage kommt. In diesem Fall ist es 

ratsam, die Technik der lokalen Nervenblockade (tronkulär) anzuwenden.
-	Bewerten Sie bei Patientinnen mit einer Vorgeschichte von nachgewiesenen 

Allergien, ob die Anwendung des Anästhetikums angemessen ist.

Vorgehensweise während der Behandlung
•	Desinfizieren Sie die Haut gründlich mit Jodopovidon oder Chlorhexidin-

Desinfektionsmittel.
•	Schrauben Sie den Deckel des Spritzenschutzkappe ab.
•	Schrauben Sie die Nadel fest auf den Luer-Lock-Anschluss der Spritze.
•	Drücken Sie leicht auf den Kolben, um Restlufteinschlüsse aus der Spritze zu 

entfernen.
•	Sollte die Nadel blockiert sein, darf der Druck auf den Kolben nicht erhöht 

werden, sondern die Nadel muss gewechselt werden.
•	Injizieren Sie langsam mit der retrograden Gleitinjektionstechnik.
•	Während der Injektion sollte das Produkt mit der anderen Hand des Anwenders 

in Form gebracht werden.
•	Massieren Sie die behandelte Stelle sanft, um das Produkt zu gleichmäßig zu 

"verteilen".

Hinweise zur Nachbehandlung
•	Ein entzündungshemmendes Medikament kann verabreicht werden, um jedes 

entzündliche Ödem (physiologische Reaktion auf jedes Füllstoffimplantat) zu 
reduzieren.

•	Eis sollte auf den behandelten Bereich aufgetragen werden, auch wenn es nicht 
in direktem Kontakt mit der Haut steht, um die typischerweise mit der Injektion 
verbundenen entzündlichen Auswirkungen zu verringern.

•	Ekchymosen/Hämatome können mit entsprechenden Cremes oder Gels behandelt 
werden.

•	Für die Dauer von 24 Stunden nach der Behandlung sollte der Implantatbereich 
nicht belastet oder dort Kosmetika aufgetragen werden.

•	Ein chirurgischer Eingriff oder eine zahnärztliche Behandlung wird für zwei Wochen 
nach der Implantation nicht empfohlen. Wenn sich eine Patientin diesen Eingriffen 
jedoch unterziehen muss, ist es IMMER wichtig, den betreffenden Arzt über die Lage 
des Implantats zu informieren.

•	Schönheitsbehandlungen (Laser, Peeling usw.) im behandelten Bereich werden für 
drei Wochen nach der Implantation nicht empfohlen.

•	Vermeiden Sie fünf Tage jegliche sexuelle Aktivität.
•	Vermeiden Sie für mehrere Tage alle Aktivitäten, die Druck auf den behandelten 

Bereich ausüben (Radfahren, Reiten usw.).
•	Vermeiden Sie nach der Injektion zehn Tage lang den Besuch von nassen/feuchten 

Umgebungen (Schwimmbad, Fitnessstudio, Dampfbad usw.).
•	Vermeiden Sie für zwei Wochen nach der Implantation eine direkte, intensive 

Exposition gegenüber UVA-B-Strahlung (z. B. Bräunungslampen) und Sonnenlicht.

REAKTIONEN AUF DIE BEHANDLUNG UND MÖGLICHE 
NEBENWIRKUNGEN
Der Arzt muss die Patientin darüber informieren, dass es im Zusammenhang mit 
der Implantation des Produkts mögliche Nebenwirkungen gibt, die sofort oder mit 
Verzögerung auftreten können. In der Fachliteratur wurden einige unerwünschte 
Ereignisse nach Hyaluronsäure-Injektion berichtet.
Dazu gehören unter anderem, aber nicht ausschließlich:
• Entzündungsreaktionen (Rötung, Ödeme, Erythem, usw.), die mit Juckreiz und/

oder Druckschmerz verbunden sein können;
• Ekchymose/Hämatom;
• Induration oder Knoten an der Injektionsstelle;
• Färbung oder Verfärbung um den injizierten Bereich;
• Unverträglichkeitsreaktion;
• Erhöhte Oberflächenempfindlichkeit;
• Infektion;
• Schlechte oder schwache Füllwirkung;
• Granulom;
• Materialverlagerung;
• Taubheitsgefühl;
• Perlen;
• Nekrose;
• Beulen und Klumpen;
• Allergische Reaktionen.
Wenn irgendwelche Nebenwirkungen (wie die oben erwähnten oder andere) länger 
als eine Woche anhalten, muss das Implantat von dem Arzt, in einer geeigneten 
Behandlung, überprüft werden.

Die Behebung eines unerwünschten Ereignisses im Zusammenhang mit 
dem Implantat steht in engem Zusammenhang mit der Rechtzeitigkeit des 
Eingriffs.

Der Hersteller und/oder der Vertreiber müssen über alle unerwünschten 
Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Injektion des Produkts 
informiert werden.

LAGERUNG
•	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 für direkte, indirekte oder Folgeschäden 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 für die Überprüfung der Eignung des Produkts für den vorgesehenen 
Verwendungszweck verantwortlich und übernimmt somit alle Risiken und 
Verantwortlichkeiten in dieser Hinsicht.

ENTSORGUNG
Zur Vermeidung biologischer Risiken behandeln und entsorgen Sie 
Spritzen und Nadeln in Übereinstimmung mit den Verfahren der 
Gesundheitseinrichtungen und den einschlägigen Vorschriften.
Die Verwendung von Neauvia Intense Rose ist ausschließlich 
ausgebildeten Praktikern mit guten anatomischen Kenntnissen der 
zu behandelnden Körperregion vorbehalten.

NEAUVIA INTENSE ROSE
HÜALUROONHAPPE HÜDROGEEL

KIRJELDUS
Neauvia Intense Rose on steriilne ja mittepürogeenne süstitav 
ühefaasiline hüdrogeel.
Neauvia Intense Rose koosneb ülipuhtast mitteloomset päritolu, 
bakterite kääritamisel saadud naatriumhüaluronaadist, mis ei ole 
inimeste jaoks patogeenne. Hüdrogeel on sültjas, läbipaistev ja 
värvitu. Seade tarnitakse eeltäidetud 1,0 ml ühekordsetes Luer-Lock-
liitmikuga süstaldes. Pakend sisaldab seadet, teabelehte, nõela ja toote 
identifitseerimismärgiseid.

KOOSTIS
Neauvia Intense Rose on võrestikpolümeer-hüdrogeel, mis sisaldab 
stabiliseeritud polümeerset naatriumhüalurooni (28 mg/ml), glütsiini 
ja L-proliini puhverdatud mittepürogeenses vees.

NÄIDUSTUSED
Neauvia Intense Rose on meditsiiniline süsteseade, mis on näidustatud 
vulva atroofia ja sellega seotud sümptomite raviks nahasisese süstiga.
Pärast implanteerimist hakkab toode aeglaselt lagunema.

Vastunäidustused
•	Nahka mõjutavad autoimmuunhäired.
•	Nakkused ja põletikud (genitaalherpes, dermatiit jne) süstekohas või 

selle läheduses.
•	Veenilaiendid implantaadi läheduses.
•	Antikoagulandiravil patsiendid.
•	Patsiendid, kellele tehakse implantaadi läheduses kiiritus- või 

ultraheliravi.
•	Patsiendid, kes on teadaolevalt ülitundlikud hüaluroonhappe suhtes.
•	Patsiendid, kellel on kalduvus hüpertroofiliste armide tekkeks.
•	Patsiendid, kellel on ravimata epilepsia.
•	Ärge süstige toodet rasedatele või imetavatele naistele.
•	Ärge süstige toodet lastele või alla 18-aastastele noortele.
•	Ärge süstige toodet raskekujulise allergiaga patsientidele.
•	Ärge süstige toodet patsientidele, keda on juba samas piirkonnas 

ajutiste või püsivate täiteainetega ravitud.
•	Ärge süstige veresoontesse.
•	Ärge ülekorrigeerige.
•	Ärge süstige toodet kliitori või väikeste häbememokkade piirkonda.
•	Ärge süstige toodet kusitisse ega selle lähedusse.
•	Ärge süstige vahetult enne menstruatsiooni.
•	Ärge kasutage samaaegselt laserravi, keemilise sügavkoorimise või 

dermabrasiooniga.
•	Ärge süstige toodet piimanäärmetesse ja genitaalidesse.

ETTEVAATUSABINÕUD KASUTAMISEL
Neauvia Intense Rose tuleb implanteerida ettenähtud tingimustes ja 
sobivas keskkonnas.
Süstimisel tuleb rangelt järgida asjakohaseid aseptika nõudeid.
Ravi õnnestumine eeldab täiteainete süstimises kvalifitseeritud arsti.

HOIATUSED
•	Ärge kasutage toodet pärast kehtivusaja lõppkuupäeva.
•	Ärge kasutage toodet, kui pakend ei ole terve, on kahjustatud või pole 

nõuetekohaselt ladustatud.
•	Ärge kasutage toodet, kui see ei näi olevat tavapärases olekus (vt 

„Kirjeldus“ ja „Koostis“).
•	Pakend on ühekordne ja seda EI VÕI TAASSTERILISEERIDA.
•	Kui pakend on avatud, tuleb kohe materjali kasutada. Toote ülejääk 

tuleb kõrvaldada.
•	Ärge kasutage toodet sama süstlaga eri patsientidel.
•	Ärge kasutage sama nõela keha eri osade korrigeerimiseks.
•	Ärge segage Neauvia Intense Rose’i teiste ainetega.
•	Ärge asetage Neauvia Intense Rose’i kõrvuti kvaternaarsete 

ammooniumsooladega, nt bensalkooniumkloriid.
•	Ärge süstige geeli ühtki tüüpi ravimeid.
•	Neauvia Intense Rose on mõeldud ühekordseks kasutamiseks, 

taaskasutamine võib põhjustada streriilsuse kao ja riski patsiendile.

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

Ettevalmistus
•	Soovitatav nõela suurus: 21 G kuni 25 G.
•	Koostage patsiendi haiguslugu (olemasolevad infektsioonid, ravimite 

kasutamine, käimasolev hambaravi, kirurgia, allergiad jne).
•	Lisage jälgitavuse tarbeks patsiendi haigusloosse seadme REF- (toote 

liik) ja partiinumber.
•	Teavitage patsienti näidustusest, vastunäidustustest ja võimalikest 

kõrvaltoimetest.
•	Küsige patsiendilt allkiri teadliku nõusoleku vormile.

TUIMASTUS
Võimalike allergiliste reaktsioonide vähendamiseks ei sisalda Neauvia 
Intense Rose ühtki anesteetikut.
-	Hinnake kohaliku tuimastuse vajadust. Sel juhul on soovitatav 

kasutada lokaalsete närviimpulsside tõkestamise meetodit.
-	Tõendatud allergiaga patsientidel tuleb kaaluda tuimastuse sobivust.

Raviprotseduur
•	Desinfitseerige nahk põhjalikult joodpovidooni või kloorheksidiiniga.
•	Keerake lahti süstla kate.
•	Keerake nõel tugevasti süstla Luer-lock-liitmikule.
•	Vajutage õrnalt kolvi, et jääkõhku väljutada.
•	Kui nõel on ummistunud, ärge suurendage survet kolvile, vaid 

vahetage nõel välja.
•	Süstige aeglaselt, kasutades retrograadset süstetehnikat.
•	Süste ajal tuleb kasutajal toodet vormida.
•	Masseerige õrnalt süstekohta, et toode ühtlaselt jaotuks.

Ravijärgsed soovitused
•	Võib kasutada põletikuvastast ravimit, et vähendada põletikulist 

turset (füsioloogiline reageering implantaadile).
•	Süste põletikulise toime vähendamiseks tuleb süstekohale jääd 

asetada, ent siiski mitte otse nahale.
•	Verevalumit võib ravida sobivate kreemide või geelidega.
•	24 tunni jooksul pärast ravi ei või implantaadile survet avaldada ega 

kasutada sellel kosmeetikat.
•	2 nädalat pärast implanteerimist ei ole soovitatav kirurgia või 

hambaravi. Eelmainitud ravi vältimatusel on ALATI väga oluline seda 
teostava implantaadi asukohast teavitada.

•	3 nädalat peale implanteerimist ei ole süstekohas soovitatavad 
kosmeetilised hooldused (laser, koorimine jne).

•	Vältige viis päeva suguelu.
•	Vältige süstekohta survestavat tegevust (jalgrattasõit, ratsutamine 

jm) mitu päeva.
•	Vältige pärast süstet niisketesse kohtadesse ( ujula, jõusaalid, 

aurusaun jms) minekut 10 päeva.
•	Vältige otsest tugevat UVA-B-kiirgust (nt päevituslambid) ja 

päikesevalgust kaks nädalat pärast implanteerimist.

REAKTSIOONID RAVILE JA VÕIMALIK KÕRVALTOIME
Arst peab patsienti teavitama, et toote implanteerimine kätkeb endas 
võimalikku kõrvaltoimet, mis võib ilmneda kohe või mõningase 
viivitusega. Kirjanduses on teatatud mõnedest kõrvaltoimetest pärast 
hüaluroonhappe süstimist.
Muu hulgas järgmistest:
•	Põletikuline reaktsioon (punetus, turse, erüteem jne), mis võib 

seostada survel tekkiva sügeluse ja/või valuga;
•	Verevalum;
•	Induratsioon või mügarikud süstekohas;
•	Värvusemuutus süstekohas;
•	Talumatusreaktsioon;
•	Suurenenud nahapinna tundlikkus;
•	Infektsioon;
•	Puudulik tulemus või vähene täitumus;
•	Granuloom;
•	Materjali nihkumine;
•	Märgumine;
•	Nekroos;
•	Muhud;
•	Allergilised reaktsioonid.
Kui mõni (eespool viidatud või muu) kõrvaltoime kestab üle nädala, 
peab arst implantaadi üle vaatama ja sobiva ravi määrama.

Implantaadi kõrvaltoimetest vabanemine on tihedalt seotud 
sekkumise õigeaegsusega.

Tootjat ja/või turustajat tuleb teavitada toote süstimise 
soovimatutest kõrvaltoimetest.

LADUSTAMINE
• Hoidke temperatuuril +4 ... +27 °C.
• Ärge jätke otsese päikesevalguse kätte.
• Ärge külmutage ega kuumutage.

Tootja loobub vastutusest otseste, kaudsete või järelduslike kahjude 
eest, mille on põhjustanud meditsiiniseadme Neauvia Intense Rose’i 
kasutusviga, väärkasutus või kasutamine muul viisil, kui selles 
teabelehes kirjeldatud.
Kasutaja vastutab toote kavandatud kasutuseks sobivuse eest ning 
võtab enda kanda kõik sellega seostuvad riskid ja kohustused.

KÕRVALDAMINE
Bioloogiliste ohtude vältimiseks käidelge ja kõrvaldage süstlad ja 
nõelad vastavuses tervishoiuasutuse ja asjakohaste eeskirjadega.
Neauvia Intense Rose’i võivad kasutada üksnes vastava 
väljaõppega arstid, kes tunnevad hästi ravitava koha anatoomiat.

NEAUVIA INTENSE ROSE
HIĀLURONSKĀBES HIDROGĒLS

APRAKSTS
Neauvia Intense Rose ir sterils, nepirogēns, injicējams, monofāzisks 
hidrogels.
Neauvia Intense Rose satur augstas tīrības pakāpes nātrija hialuronātu, 
kas nav dzīvnieku izcelsmes, ir iegūts bakteriālajā fermentācijā un 
nepatogēns cilvēkiem. Hidrogels ir želatīnveida, caurspīdīgs un 
bezkrāsains. Ierīces piegādes forma ir iepriekš uzpildītas vienreizējās 
lietošanas 1,0 ml šļirces ar Luera savienojumu. Iepakojumā iekļauta 
ierīce, lietošanas instrukcija, adata un produkta identifikācijas uzlīmes.

SASTĀVS
Neauvia Intense Rose ir šķērsšūtu polimēru hidrogels, kas satur 
stabilizētu nātrija hialuronātu 28 mg/ml, glicīnu un L-prolīnu buferētā 
nepirogēnā ūdenī.

INDIKĀCIJAS
Neauvia Intense Rose ir injicējama medicīniska ierīce, kas indicēta 
vulvas atrofijas korekcijai, kā arī ar to saistītiem simptomiem, 
intradermālās injekcijas formā.
Pēc implantēšanas produkts lēnām sadalās.

KONTRINDIKĀCIJAS
•	Autoimūnās slimības, kas skar ādu.
•	Infekcijas un iekaisumi (dzimumorgānu herpes, dermatīts u.t.t.) 

ārstējamā zonā vai tās tuvumā.
•	Varikozās vēnas implanta zonā.
•	Pacienti, kurus ārstē ar antikoagulantiem.
•	Pacienti, kurus implanta zonā ārstē ar staru vai ultraskaņas terapiju
•	Pacienti, kuriem ir konstatēts pastiprināts jutīgums pret 

hialuronskābi.
•	Pacienti, kuriem mēdz veidoties hipertrofiskas rētas.
•	Pacienti ar neārstētu epilepsiju.
•	Neinjicēt produktu grūtniecēm un sievietēm, kas baro bērnu ar krūti.
•	Neinjicēt produktu bērniem vai jauniešiem līdz 18 gadu vecumam.
•	Neinjicēt produktu pacientiem ar smagām alerģijām.
•	Neinjicēt produktu pacientiem, kuriem šajā zonā jau ir pagaidu vai 

pastāvīgās pildvielas.
•	Neinjicēt asinsvados.
•	Neveikt hiperkorekciju.
•	Neinjicēt produktu klitora rajonā un mazās kaunuma lūpās.
•	Neinjicēt produktu tuvu urīnizvadkanālam vai urīnizvadkanālā.
•	Neinjicēt tuvu menstruācijām.
•	Nelietot vienlaicīgi ar lāzera procedūrām, dziļu ķīmisko pīlingu vai 

dermabrāziju.
•	Neinjicēt produktu piena dziedzeros un iekšējos dzimumorgānos.

PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
Neauvia Intense Rose nepieciešams implantēt pareizos apstākļos un 
piemērotā vidē.
Precīzi jāievēro pašreizējie noteikumi par dezinfekciju injekciju 
gadījumos.
Lai ārstēšana būtu veiksmīga, ārstam jābūt apguvušam pildvielu 
injekciju tehnikas.

BRĪDINāJUMI
•	Nelietot zāles pēc derīguma termiņa beigām.
•	Nelietot, ja iepakojums nav neskarts, ir bojāts vai nav bijis pareizi 

uzglabāts.
•	Nelietot produktu, ja izskatās, ka tas nav normāla stāvoklī (skatīt 

sadaļu “Apraksts un sastāvs”).
•	Šie ir vienreizējās lietošanas iepakojumi, un TOS NAV IESPĒJAMS 

ATKĀRTOTI STERILIZĒT.
•	Materiāls jāizmanto uzreiz pēc iepakojuma atvēršanas; no 

pārpalikušā produkta jāatbrīvojas.
•	Nelietot produkta vienu šļirci dažādiem pacientiem.
•	Nelietot to pašu adatu korekcijas darbiem dažādos anatomiskos 

rajonos.
•	Nejaukt Neauvia Intense Rose ar citām vielām.
•	Neauvia Intense Rose nedrīkst saskarties ar četraizvietotā amonija 

sāļiem, tādiem kā benzalkonija hlorīds.
•	Neinjicējiet gēlā nekādus zāļu veidus.
•	Neauvia Intense Rose paredzēts tikai vienai lietošanas reizei; 

atkārtota lietošana var izraisīt sterilitātes zudumu un ietekmēt 
pacienta veselību.

LIETOŠANAS INSTRUKCIJAS
Lai gan katrs speciālists pielieto sev vēlamo tehniku, izmantojot 
Neauvia Intense Rose implantāciju. ieteicams veikt implantāciju 
saskaņā ar ražotāja ieteikto injekciju tehniku.

Sagatavošanās ārstēšanai
•	Ieteiktais adatas izmērs: no 21G līdz 25G.
•	Apkopot datus par pacienta slimības vēsturi (pašreizējās infekcijas, 

lietotās zāles, zobu ārstēšana, operācijas, alerģijas u.t.t.).
•	Apkopot REF (produkta veids) un izmantotās ierīces partijas numuru 

pacienta slimības vēsturē, lai nodrošinātu izsekojamību.
•	Informēt pacientu par indikācijām, kontrindikācijām un iespējamajām 

blaknēm.
•	Pacientam jāparaksta informētās piekrišanas veidlapa.

ANESTĒZIJA
Iespējamo alerģisko reakciju novēršanai Neauvia Intense Rose nesatur 
nekādus anestezējošus līdzekļus.
-	Apsveriet, vai nepieciešams lietot vietējo anestēziju. Šajā gadījumā 

ieteicams izmantojot vietējo nervu blokādes metodi (troncular).
-	Pacientiem, kuriem anamnēzē ir apstiprinātas alerģijas, jāizvērtē, vai 

anestēzijas lietošana ir piemērota.

Procedūra
•Ādu rūpīgi dezinficē ar povidona jodu vai hlorheksidīna dezinfekcijas 

līdzekli.
•Noskrūvē šļirces vāciņu.
•Cieši uzskrūvē adatu uz šļirces LuerLock savienojuma.
•Saudzīgi spiest virzuli, lai izvadītu no šļirces atlikušo gaisu.
•Ja adata ir bloķēta, nespiest virzuli stiprāk — tā vietā jānomaina adata.
•Lēnām injicēt, piemērojot atpakaļejošo injekcijas metodi.
•Injekcijas laikā operatoram ar roku jāveido produkta forma.
•Saudzīgi masēt apstrādāto zonu, lai “izplatītu” produktu.

Ieteikumi pēc ārstēšanas
•	Iekaisuma radītu tūsku (fizioloģiska reakcija un jebkuru pildvielas 

implantu) var samazināt ar pretiekaisuma zālēm.
•	Lai samazinātu ar injekciju parasti saistīto iekaisumu, pie apstrādātās 

zonas jāpieliek ledus, taču ne tiešā kontaktā ar ādu.
•	Ekhimozi/hematomu var ārstēt ar piemērotiem krēmiem vai gēliem.
•	Implanta zona nedrīkst saspringt un uz tās nedrīkst uzklāt dekoratīvo 

kosmētiku 24 stundu laikā pēc procedūras.
•	Operācijas un zobu ārstēšana nav ieteicamas vēl 2 nedēļas pēc 

implantācijas. Ja pacientam tomēr šīs procedūras nepieciešamas, 
VIENMĒR obligāti jāinformē ārstējošais ārsts par implanta atrašanās 
vietu.

•	Skaistumkopšanas procedūras (lāzers, pīlings, u.c.) apstrādātajā zonā 
nav ieteicamas vēl 3 nedēļas pēc implantācijas.

•	Izvairīties no seksuālām aktivitātēm 5 dienas.
•	Vairākas dienas jāatsakās no aktivitātēm, kuru rezultātā apstrādātajai 

zonai tiek piemērots spiediens (riteņbraukšana, jāšana u.t.t.).
•	10 dienas pēc procedūras veikšanas jāizvairās no mitru vietu 

apmeklēšanas (peldbaseini, sporta zāles, pirtis u.t.t.).
•	Pēc implantācijas divas nedēļas izvairīties no tieša, spēcīga UVA-B 

starojuma (piem., solāriji) un saules.

REAKCIJA UZ ĀRSTĒŠANU UN IESPĒJAMĀS 
BLAKUSPARĀDĪBAS
Ārstam pacients jābrīdina par ar produkta implantēšanu saistītām 
iespējamām blakusparādībām, kas var notikt uzreiz vai pēc kāda laika. 
Speciālā literatūrā minētas nevēlamas reakcijas pēc hiāluronskābes 
injekcijas.
To klāstā ir (taču ne tikai):
•	Iekaisuma reakcijas (apsārtums, pietūkums, eritēma u.t.t.), kas var 

būt saistītas ar niezi vai sāpēm un spiedienu vai ar abiem;
•	Ekhimozi/hematomu;
•	Sacietējumu vai mezglveida veidojumiem injekcijas vietā;
•	Iekrāsojumu vai krāsas zudumu ap injekcijas vietu;
•	Nepanesību;
•	Paaugstinātu jutību;
•	Infekciju;
•	Sliktu iedarbību vai vāju pildvielas iedarbību;
•	Granulomu;
•	Materiālu pārvietošanos;
•	Sastingumu;
•	Nevienmērību;
•	Nekrozi;
•	Uztūkumiem un piepampumiem;
•	Alerģiskām reakcijām.
Ja blakusparādības (iepriekš minētās un citas) ilgst vairāk par nedēļu, 
ārstam ar piemērotu metodi jāpārbauda implants.

Ar implantu saistītu nevēlamu reakciju likvidēšana atkarīga no 
savlaicīgas iejaukšanās.

Ražotājs un/vai izplatītājs jāinformē par visām ar produkta 
injicēšanu saistītām nevēlamām blakusparādībām.

UZGLABĀŠANA
• Uzglabāt temperatūrā no +4 °C līdz +27 °C.
• Nepakļaut tiešu saules staru iedarbībai.
• Nesasaldēt un nesakarsēt.

Ražotājs atsakās uzņemties atbildību par tiešiem vai netiešiem 
bojājumiem, kas radušies, lietojot medicīnisko ierīci Neauvia Intense 
Rose kļūdaini vai nepareizā veidā vai lietojot to jebkādā citā veidā, 
nevis kā norādīts šajā aprakstā.
Lietotāja pienākums ir pārliecināties par produkta piemērotību 
iecerētajam lietojumam, un līdz ar to viņš uzņemas visu risku un 
atbildību šajā jomā.

IZMEŠANA ATKRITUMOS
Lai izvairītos no bioloģiskā riska, ar šļircēm un adatām jārīkojas un tās 
jāizmet atkritumos tikai saskaņā ar medicīniskās iestādes procedūrām 
un atbilstošiem noteikumiem.
Neauvia Intense Rose paredzēts lietot tikai apmācītiem 
speciālistiem ar labām ārstējamās zonas anatomijas zināšanām.

NEAUVIA INTENSE ROSE
HIALURONO RŪGŠTIES HIDROGELIS 

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

SUDĖTIS
„Neauvia Intense Rose“ yra kryžminės struktūros polimerinis 
hidrogelis, kurio sudėtyje yra 28 mg/ml stabilizuoto natrio hialuronato, 
glicino ir L-prolino buferiniame nepirogeniniame vandenyje.

INDIKACIJOS
„Neauvia Intense Rose“ yra injekcinis medicininis prietaisas, skirtas 
pataisyti vulvos atrofijos požymius ir simptomus, susijusius su 
intradermine injekcija.
Implantavus produktas lėtai suyra.

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

situ arba šalia gydymo srities.
•	Varikozė implanto srityje.
•	Pacientai, vartojantys antikoaguliantus.
•	Pacientai, kuriems implantavimo vietoje atliekama spinduliavimo 

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

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

jaunuoliams.
•	Produkto negalima naudoti pacientams, sergantiems sunkia alergija.
•	Produkto negalima naudoti pacientams, kurie jau buvo gydomi 

laikinais arba nuolatiniais užpildais toje pačioje srityje.
•	Produkto negalima švirkšti į kraujagysles.
•	Negalima per daug kartų koreguoti.
•	Produkto negalima švirkšti į klitorį ir mažąsias lytines lūpas.
•	Produkto negalima švirkšti į vietas prie ar į pačią šlaplę.
•	Produkto negalima švirkšti artėjant menstruacijoms.
•	Produkto negalima naudoti kartu su gydymu lazeriu, giliu cheminiu 

šveitimu arba dermabrazija.
•	Produkto negalima švirkšti į pieno liaukas ir vidines genitalijas.

ATSARGUMO PRIEMONĖS, SUSIJUSIOS SU NAUDOJIMU
„Neauvia Intense Rose“ turi būti implantuojamas esant tinkamoms 
sąlygoms ir tinkamoje aplinkoje.
Būtina griežtai laikytis galiojančių injekcijų aseptikos taisyklių.
Siekiant užtikrinti, kad gydymas bus sėkmingas, produktą gali naudoti 
gydytojas, mokantis tinkamai įšvirkšti odos užpildus.

ĮSPĖJIMAI
•	Nenaudokite produkto pasibaigus jo tinkamumo laikui.
•	Nenaudokite produkto, jei sugadinta arba pažeista jo pakuotė arba jei 

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

„Aprašyme“ ir „Sudėtyje“).
•	Pakuotės yra vienkartinės ir NEGALI BŪTI IŠ NAUJO STERILIZUOTOS.
•	Atidarius pakuotę, produktas turi būti sunaudotas nedelsiant: 

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

pacientams.
•	Negalima naudoti tos pačios adatos korekcijoms skirtingose 

anatominėse srityse.
•	Nemaišykite „Neauvia Intense Rose“ su kitomis medžiagomis.
•	Būtina sudaryti sąlygas, kad „Neauvia Intense Rose“ nekontaktuotų 

su ketvirtinėmis amonio druskomis, pavyzdžiui, benzalkonio 
chloridu.

•	Į hidrogelį negalima pridėti jokių vaistų.
•	„Neauvia Intense Rose“ yra vienkartinio naudojimo, naudojant jį 

pakartotinai, jis gali tapti nesterilus bei sukelti sunkių pasekmių 
paciento sveikatai.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Nors suprantame, kad kiekvienas specialistas naudos savo mėgiamą 
techniką, naudojant „Neauvia Intense Rose“,, rekomenduojame atlikti 
implantaciją pagal gamintojo rekomenduojamą įšvirkštimo techniką.

Paruošimas gydymui
•	Rekomenduojamas adatos dydis: nuo 21G iki 25G.
•	Surinkite duomenis iš paciento ligos istorijos (turimos infekcijos, 

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

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

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

•	Gaukite paciento parašą informuoto sutikimo formoje.

ANESTEZIJA
Siekiant sumažinti bet kokią galimą alerginę reakciją, „Neauvia Intense 
Rose“ sudėtyje nėra anestezuojamųjų medžiagų.
-	Įvertinkite, ar tinkama naudoti vietinę nejautrą. Šiuo atveju 

rekomenduojama naudoti vietinę blokuojamąją nervų techniką 
(tronkulinį metodą).

-	Jei žinoma, kad pacientas serga alergija, įvertinkite, ar tinkama 
naudoti anestezuojamąsias medžiagas.

Gydymas
•	Kruopščiai dezinfekuokite jodopovidono arba chlorheksidino 

dezinfekcijos priemone.
•	Atsukite švirkšto apsauginį dangtelį.
•	Tvirtai prisukite adatą ant švirkšto „Luer" jungties.
•	Švelniai pastumkite stūmoklį, kad pašalintumėte iš produkto oro 

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

pakeiskite adatą.
•	Produktą švirkškite lėtai naudodami retrogradinę slenkamąją 

švirkštimo techniką.
•	Švirkščiant produktą gydytojas savo kita ranka gali formuoti produktą.
•	Švelniai masažuokite gydomą vietą, kad produktas geriau 

„pasiskirstytų“.

Patarimai po gydymo procedūros
•	Siekiant sumažinti edemą (kuri yra organizmo atsakas į implantą) 

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

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

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

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

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

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

•	5 dienas venkite seksualinių santykių.
•	Keletą dienų venkite veiklų, kurios gali daryti spaudimą gydytoje 

vietoje (važiavimas dviračiais, jodinėjimas ir t.t.).
•	10 dienų po injekcijos reikėtų vengti vietų, kur galima sušlapti 

(baseinų, sporto salių, patalpų, kuriose yra garų ir pan.).
•	Dvi savaites nuo gydymo pradžios reikia vengti tiesioginių saulės 

spindulių bei ultravioletinių B spindulių (t. y. soliariumo lempų).

REAKCIJA Į GYDYMĄ IR GALIMĄ ŠALUTINĮ POVEIKĮ
Gydytojas privalo supažindinti pacientą su galimu nepageidaujamu 
poveikiu, siejamu su produkto naudojimu, kuris gali pasireikšti iš karto 
arba praėjus tam tikram laikotarpiui. Apie kai kurias hialurono rūgšties 
nepageidaujamas reakcijas pranešama literatūroje.
Jos apima, tačiau neapsiriboja:
•	Uždegiminėmis reakcijomis (paraudimas, edema, eritema, ir t. t.), 

galimai siejamomis su niežuliu ir / arba skausmu spaudžiant;
•	Echimoze/hematomomis;
•	Sukietėjimais ar mazgeliais injekcijos vietoje;
•	Dėmėmis arba spalvos pakitimais aplink injekcijos vietą; 
•	Netoleruojamomis reakcijomis;
•	Padidėjusiu gydytos vietos jautrumu;
•	Injekcija;
•	Prastu užpildymo efektu;
•	Granulioma;
•	Medžiagos vietos pasikeitimu;
•	Sustingimu;
•	Gumbelių susidarymu;
•	Nekroze;
•	Nelygumais ir guzais;
•	Alerginėmis reakcijomis.
Jei nepageidaujamas reiškinys (minėtas anksčiau ar kitas) nepraeina 
ilgiau negu savaitę, implantas turi būti patikrintas gydytojo, kuris 
pritaikys atitinkamą gydymą.

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

Produkto gamintojui ir (arba) platintojui būtina pranešti apie 
nepageidaujamą poveikį, siejamą su produkto injekcija.

LAIKYMAS
• Laikykite temperatūroje nuo +4°C iki +27°C.
• Saugokite nuo tiesioginių saulės spindulių.
• Neužšaldykite ir nešildykite.

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

ŠALINIMAS
Siekdami išvengti biologinės rizikos, švirkštus ir adatas tvarkykite ir 
šalinkite pagal sveikatos priežiūros įstaigos procedūras ir susijusius 
teisės aktus.
„Neauvia Intense Rose“ gali naudoti tik apmokyti specialistai, 
turintys puikias anatomines žinias apie tą vietą, kur taikomas 
gydymas.



bg rusk ar kocz daro cn ja

EN	See instructions for use
IT	 Vedere le istruzioni per l’uso
PL	 Patrz instrukcja obsługi
FR	 Consulter le mode d'emploi
ES	 Consulte las instrucciones de uso
PT	 Ver as instruções de utilização
DE	Siehe Gebrauchsanweisung
EE	 Vt kasutusjuhiseid
LT	 Žr. naudojimo instrukcijas
LV	 Skatīt lietošanas instrukciju
BG	Вижте инструкциите за 	
	 употреба 

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

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

انظر تعلیمات الاستعمال

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

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

مسار سائل معقم – معقم بالبخار

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

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

یستعمل قبل موعد إنتھاء صلاحیتھ المحدد

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

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

رقم التشغیلة

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

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

وحید الاستعمال – لا یعاد إستعمالھ

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

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

لا تقم بإعادة تعقیمھ

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

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

حرارة التخزین

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

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

رقم الجھة المبلغة

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

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

الجھة المصنعة

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

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

علامة الإتحاد الأوروبي بالإمتثال لتوجیھات
المستحضرات الطبیة، لائحة

www.matexlab.com

Matex Lab S.p.a.
Via Carlo Urbani, 2
angolo Via Enrico Fermi
72100 Brindisi - Italy
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NEAUVIA INTENSE ROSE
ХИДРОГЕЛ С ХИАЛУРОНОВА КИСЕЛИНА  

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

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

ПОКАЗАНИЯ
Neauvia Intense Rose е инжектируемо медицинското изделие, показано за 
корекция на вулварна атрофия и симптоми свързани с нея чрез  практикуване 
на интрадермално инжектиране.
Продуктът се разгражда бавно след имплантирането.  

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
•	Автоимунни разстройства, засягащи кожата. 
•	Инфекции и възпаления (генитален херпес, дерматит и др.) in situ или близо 

до третираната област.
•	Варици в областта на импланта.
•	Пациенти, които получават лечение с антикоагуланти.
•	Пациенти, подложени на облъчване или ултразвукова терапия в областта на 

импланта.
•	Пациенти с известна свръхчувствителност към хиалуронова киселина.
•	Пациенти с предразположеност към развитие на хипертрофични белези.
•	Пациенти, страдащи от нелекувана епилепсия.
•	Продуктът не трябва да се инжектира на бременни жени и кърмачки.
•	Продуктът не трябва да се инжектира на пациенти на възраст под 18 г.
•	Продуктът не трябва да се инжектира на пациенти, страдащи от тежки 

алергии.
•	Продуктът не трябва да се инжектира на пациенти, които вече са били  

третирани с временни или трайни филъри в същата област.
•	Продуктът не трябва да се инжектира в кръвоносни съдове. 
• Да се избягва свръхкорекция.
•	Продуктът не трябва да се инжектира в областта на клитора и малките 

срамни устни.
•	Продуктът не трябва да се инжектира в области, които се намират твърде 

близо до пикочния канал или в рамките на пикочния канал.
•	Да не се инжектира в близост до периода на менструалния цикъл.
•	Да не се инжектира едновременно с лазерна терапия, дълбок химичен  

пилинг или дермабразия.
•	Продуктът не трябва да се инжектира в млечната жлеза и вътрешните  

полови органи.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ ЗА УПОТРЕБА
Neauvia Intense Rose трябва да бъде имплантиран в подходящи условия и в 
подходяща среда. 
Правилата относно асептичната техника на инжектиране трябва да се спазват 
стриктно.
За да бъде третирането успешно, продуктът трябва да се прилага само от 
лекари, които имат опит с техниките на инжектиране на филъри. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
•	Не използвайте продукта след изтичане на срока на годност.
•	Не използвайте продукта, ако опаковката не е цяла или е повредена или, ако 

продуктът не е бил съхраняван правилно.
•	Не използвайте продукта, ако той не изглежда в нормално състояние (вижте 

за справка „Описание“ и „Състав“).
•	Опаковките са за еднократна употреба и НЕ МОЖЕ ДА СЕ СТЕРИЛИЗИРАТ 

ПОВТОРНО.
•	След отварянето на опаковката, материалът трябва да се използва веднага: 

остатъкът от продукта трябва да се изхвърли.
•	Не използвайте продукт от същата спринцовка върху различни пациенти.
•	Не използвайте същата игла за корекции на различни анатомични области.
•	Не смесвайте Neauvia Intense Rose с други вещества.
•	Не поставяйте в контакт Neauvia Intense Rose с кватернерни амониеви соли 

като бензалкониев хлорид. 
•	Не инжектирайте друг вид лекарство в гела.
•	Neauvia Intense Rose е за еднократна употреба, неговата повторна употреба 

може да причини загуба на стерилност и произтичащите от това последствия 
за здравето на пациента. 

ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА 
Макар да осъзнаваме, че всеки лекар ще приложи предпочитаната от 
него  техника, ние препоръчваме при употребата на Neauvia Intense Rose  
имплантацията да се извършва според техниката за инжектиране, която се 
препоръчва от производителя.

По∂ƨоmовкα зα mpemupαнe  
•	Препоръчителен размер на иглата: от 21G до 25G.
•	Съберете данни за анамнезата на пациента (текущи инфекции, използване 

на лекарства, текущо дентално третиране, хирургични  процедури, алергии и 
т.н.).

•	Запишете REF (тип на продукта) и партидния номер на медицинското 
изделие, което използвате, в медицинската документация на пациента,  за 
да осигурите проследимост.

•	Информирайте пациента за показанията, противопоказанията и  
възможните нежелани реакции на продукта.

•	Изискайте подписването на формуляра за информирано съгласие от  
пациента.

АНЕСТЕЗИЯ
С цел да се намали всякаква възможна алергична реакция, Neauvia Intense 
Rose не съдържа никакъв анестетик. 
•	Преценете дали да използвате локална анестезия. В този случай се 

препоръчва употребата на техниката на локален нервен блок (troncular).
•	При пациенти с известни алергии, преценете дали е подходяща употребата 

на анестетик. 

Проце∂урα зα mpemupαнe
•	Дезинфекцирайте старателно кожата с йодоповидон или хлорхексидинов 

дезинфектант.
•	Развийте предпазната капачка на спринцовката.
•	Завийте здраво иглата върху луер-лок връзката на спринцовката.
•	Натиснете буталото леко, за да отстраните остатъчния въздух от 

медицинското изделие.
•	Ако иглата е запушена, не увеличавайте натиска върху буталото, а заменете 

иглата.
•	Инжектирайте бавно като използвате техниката на ретроградно  плъзгащо 

инжектиране.
•	По време на инжектиране, продуктът трябва да бъде оформен с другата ръка 

на оператора.
•	Масажирайте нежно третираната област, за да "разпространите" продукта.

Съвеmu зα после∂вαщо - mpemupαнe  
•	На пациента може да се предпише противовъзпалително лекарство, за да се 

намали възпалителния оток (който е физиологичен отговор на всеки филър 
имплант).

•	Върху третираната област трябва да се приложи лед, макар и не в директен 
контакт с кожата, за да се намалят възпалителните ефекти, които обикновено 
се свързват с инжектирането.

•	Екхимоза/хематом може да се третират с подходящи кремове или гелове.
•	Върху имплантираната област не трябва да се упражнява натиск или да се 

прилагат козметични средства в рамките на 24 часа след третирането.
•	В рамките на две седмици след имплантацията трябва да се избягва 

извършване на хирургични или дентални интервенции. Ако пациентът трябва 
да се подложи на тези процедури, ВИНАГИ е важно съответният лекар да бъде 
информиран относно местоположението на импланта.

•	Козметични процедури за красота (лазер, пилинг и т.н.) в третираната област 
не се препоръчват в продължение на 3 седмици, след деня на имплантацията.

•	Избягвайте всякаква сексуална дейност в продължение на 5 дни.
•	Избягвайте всякакви дейности, които предизвикват натиск върху третираната 

област (колоездене, конна езда, и т.н.) в продължение на няколко дни. 
•	След инжектирането, избягвайте ходенето във влажни помещения ( плувен 

басейн, фитнес зали, сауни и т.н.) в продължение на 10 дни.
•	Избягвайте директно, интензивно излагане на UVA-B радиация (напр. 

солариум) и слънчева светлина в продължение на  две седмици след 
имплантацията.

РЕАКЦИИ, ПРЕДИЗВИКАНИ ОТ ТРЕТИРАНЕТО И ВЪЗМОЖНИ 
НЕЖЕЛАНИ РЕАКЦИИ   
Лекарят трябва да информира пациента за потенциалните нежелани 
реакции, свързани с имплантирането на продукта, които могат да 
възникнат незабавно или със закъснение.  В литературата са съобщени 
някои нежелани събития след инжектиране на хиалуронова киселина.  
Те включват, но не се ограничават до:
•	Възпалителни реакции (зачервяване, оток, еритема и т.н.), които може да 

бъдат свързани със сърбеж или болка при натиск или и двете;
•	Екхимоза/Хематома;
•	Втвърдяване или възли в мястото на инжектиране;
•	Оцветяване или обезцветяване около инжектираната област;
•	Реакция на непоносимост;
•	Повишена чувствителността на повърхността;
•	Инфекция;
•	Незадоволителен ефект или слаб ефект на напълване;
•	Гранулом;
•	Разместване на материала;
•	Изтръпване;
•	Съсиреци;
•	Некроза;
•	Отоци и подутини;
•	Алергични реакции.
Ако възникнат някакви нежелани реакции (като тези, цитираните по-горе 
или други), които продължават повече от седмица, имплантът трябва да се 
провери от лекар, който трябва да приложи подходящо третиране.

Отстраняването на нежелателното събитие, свързано с импланта, е 
тясно свързано с навременността на намесата.

Производителят и или дистрибуторът трябва да бъдат уведомени за 
всякакви нежелани реакции, свързани с инжектирането на продукта.

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

Производителят не носи отговорност за директно, индиректно или  
произтичащо увреждане, предизвикано от неправилна или отклоняваща  
се от нормите употреба на медицинското изделие Neauvia Intense Rose, или 
от неговата употреба по начин, различен от описания в тази описателна 
листовка. 
Потребителят носи отговорност за проверката на годността на продукта за 
използване по предназначение, като по този начин поема всички рискове 
и отговорности по отношение на това. 

ИЗХВЪРЛЯНЕ
За да се избегнат биологични рискове, работете с и изхвърляйте
спринцовките и иглите в съответствие с процедурите на здравното 
заведение и съответните наредби.
Използването на Neauvia Intense Rose е запазено изключително за 
добре обучени практикуващи лекари с добри анатомични познания за 
мястото, което трябва да бъде третирано.

NEAUVIA intense rose
KYSELINA HYALURONOVÁ HYDROGELU  

POPIS
Neauvia intenzivní Rose je sterilní, nepyrogenní, injekční, jednofázové 
hydrogelu. 
Neauvia intenzivní Rose se skládá z vysoce čištěných Hyaluronát sodný 
bez živočišného původu získané z bakteriální fermentací, která je 
patogenní pro člověka. V hydrogelu je gelovité, průhledný a bezbarvý. 
Zařízení je dodáváno v předem naplněny 1,0 ml jednorázové stříkačky s 
luer-lock. Tento balíček obsahuje zařízení návodu, jehly a identifikační 
štítky produktu.

SLOŽENÍ
Neauvia intenzivní Rose je křížově vázaného polymerní hydrogel 
obsahující stabilizované Hyaluronát sodný 28mg/ml, glycinu a L-prolin 
v pufrovaném nepyrogenní vody.

INDIKACE
Neauvia intenzivní Rose je injikovatelným lékařské zařízení je uvedeno 
v vulvy korekce atrofie a symptomy vztahující se k prostřednictvím 
intradermální injekci.
Produkt zhoršuje pomalu po implantaci. 

KONTRAINDIKACE
•	Autoimunitní onemocnění postihující pokožku. 
•	Infekce a záněty (mrzačení herpes, dermatitida, atd.) v místě nebo v 

blízkosti oblasti léčby.
•	Varixů v oblasti implantátu.
•	Pacienti léčbu s antikoagulancia.
•	U pacientů podstupujících záření nebo ultrazvukové terapie v oblasti 

implantátu.
•	Pacienta s známé přecitlivělost na kyselina hyaluronová.
•	Pacienta, který vyvíjejí hyperthophic jizvení.
•	Pacienta trpícího z nezpracovaného epilepsie.
•	Nepoužívejte vstříkněte produkt u těhotných a kojících žen.
•	Nepoužívejte vstříknutí přípravku u dětí a mladých lidí ve věku do 18 

let.
•	Nepoužívejte vstříkněte produkt u pacientů trpících těžkou alergií.
•	Nepoužívejte nástřik produktu již léčených pacientů s dočasnou nebo 

trvalou plniv ve stejné oblasti.
•	Nepoužívejte vstříkněte do cév. 
•	Nepoužívejte overcorrect.
•	Nepoužívejte nástřik produktu clitoral oblastech a v malých stydkých 

pysků.
•	Nepoužívejte nástřik produktu v oblasti příliš blízko uretry nebo v 

rámci uretry.
•	Nepoužívejte vstřikovat do blízkosti menstruace.
•	Nepoužívejte současně s laserové léčby hluboké chemický peeling 

nebo dermabrazí připravený povrch kůže.
•	Nepoužívejte nástřik produktu v mléčné žlázy a vnitřní genitálie.

NÁVOD K POUŽITÍ
Neauvia intenzivní Rose musí být implantován řádné podmínky ve 
vhodném prostředí. 
Současná pravidla pro asepsis pro injekce musíbýt přísně dodržována.
Pro úspěšnou léčbu, lékař musí být odborně kvalifikovaní v oblasti 
vstřikovacího techniky plnivy.

UPOZORNĚNÍ
•	Nepoužívejte výrobek po uplynutí data.
•	Nepoužívejte produkt v případě balíčku není beze změn nebo 

poškozené nebo nebylo správně uloženy.
•	Nepoužívejte výrobek, pokud se nezdá být v normálním stavu (viz 

"Popis a složení").
•	Balíčky jsou jednorázové a nelze je znovu sterilizovány.
•	Jakmile balík byl otevřen, musí být materiál použit ihned: zbylé 

výrobek musí být zlikvidovány.
•	Nepoužívejte výrobek ze stejné injekční stříkačky u různých pacientů.
•	Nepoužívejte stejný ukazatel pro opravy v různých anatomických 

distriktů.
•	Nemíchejte Neauvia intenzivní Rose s jinými látkami.
•	Nepokládejte v kontaktu Neauvia intenzivní Rose s kvartérní amonné 

soli jako Benzalkonium chloridu sodného. 
•	Nepoužívejte vstříkněte jakýkoli typ užívání drog do gelu.
•	Neauvia intenzivní Rose je pro jedno použití, jeho opětovné použití 

může způsobit ztrátu sterilitu a důsledky pro zdraví pacientů. 

návod k použití 
Přestože si uvědomuji, že každý profesionál bude používat jeho nebo 
její preferované technika, při používání Neauvia intenzivní Rose 
implantace, je doporučeno provést implantaci v souladu s technika 
vstřikování doporučené výrobcem.

Příprava pro léčbu 
•	Ukazatel rozměru doporučeného: od 21G až 25G. 
•	Shromažďování údajů o pacientovi lékařské anamnézy (aktuální 

infekce, užívání drog, pokračující zubní ošetření, chirurgie, alergiím 
atd.).

•	Shromažďovat REF (typ výrobku) a číslo zařízení používané v k 
lékařským záznamům pacienta, aby byla zajištěna dohledatelnost .

•	Informujte pacienta o indikace, kontraindikace a možné nežádoucí 
účinky.

•	Získání pacienta na podpis informovaného souhlasu.

ANESTEZIE
S cílem snížit možné alergické reakce, Neauvia intenzivní Rose 
neobsahuje žádné vnitřní anestetikum. 
-	Zhodnotit, zda použít lokální anestezii. V tomto případě se 

doporučuje používat lokální nervu technika bloku (troncular).
-	U nemocných s anamnézou ověřených alergie, posoudit, zda je 

vhodné použít anestetikum.

POSTUP ZPRACOVÁNÍ
•	Dezinfekci kůže důkladně s iodopovidone nebo chlorhexidin 

dezinfekční prostředek.
•	Odšroubujte stříkačku ochranu víko.
•	Šroub jehlové pevně na luer-lock připojení injekční stříkačky.
•	Jemně stiskněte plunžr s cílem vyloučit jakékoliv zbývající vzduch ze 

zařízení.
•	Pokud se ručička je ucpaný, nevedou ke zvýšení tlaku na píst ale 

změna jehly.
•	Pomalu vstříkněte pomocí posuvné zpět technika vstřikování.
•	Při vstřikování výrobku by měla být vytvářena s operátorem na druhé 

straně.
•	Masáž ošetřované oblasti jemně "distribuovat".

Po skončení léčby genealogiczne  
•Anti-pobuřující drogy mohou být podávány ke snížení jakýchkoli 

zánětlivých edému (fyziologické reakce na jakoukoli plnicí 
implantát).

•Led by měla být uplatňována na ošetřené oblasti, ačkoli nejsou v 
přímém kontaktu s pokožkou, snížit zánětlivé účinky obvykle spojené 
s vstřikování.

•Na serózních blanách/Hematom mohou být považovány za vhodné 
krémy nebo gely.

•Během 24 hodin po ošetření, stres nebo kosmetiky k implantátu.
•Operaci nebo zubní práci se doporučuje po dobu 2 týdnů po 

implantaci. Pokud má pacient podstoupí těchto postupů je vždy 
nutné informovat lékaře o umístění implantátu.

•Krásy (laser, peeling atd.) v ošetřované oblasti nejsou doporučovány 
pro 3 týdnů po implantaci.

•Nedošlo k žádné sexuální aktivitu po dobu 5 dnů.
•Nedošlo k žádné činnosti, vyvíjet tlak na ošetřené oblasti (jízda na 

kole, Jízda na koni atd.) za několik dní. 
•Po vstřiku, na vlhkých místech ( bazén, tělocvičny, parní místnosti, 

atd..) po dobu deseti dnů.
•Vyhněte se přímému intenzivní expozice UVA-B záření (např. 

opalovacích zářivek) a slunečního záření po dobu dvou týdnů po 
implantaci.

Reakce na léčbu a možných nežádoucích účinků   
Lékař musí informovat pacienta, že existují potenciální nežádoucí 
účinky spojené s implantátu výrobku, která může dojít ihned nebo 
může být zpožděno. V literatuře, některé nežádoucí účinky byly 
hlášeny po kyselina hyaluronová vstřikování. 
Tyto zahrnují, avšak nejsou omezeny na:
•	Zánětlivé reakce (zarudnutí, edém erytém, Atd.), které mohou být 

spojeny s svědění nebo bolest na tlak nebo obou;
•	Na serózních blanách/hematom, ztvrdnutí nebo uzlin v místě vpichu;
• Barvení nebo odbarvení kolem přidělený prostor;
• Nesnášenlivosti reakci; zvýšená citlivost povrchu;
• Infekce;
• Špatný efekt nebo slabé plnění;
• Granulom;
• Materiál dislokací;
• Necitlivost;
• Lištování;
• Nekrózy;
• Nárazy a hrudek;
• Alergické reakce.
V případě jakékoli vedlejší účinky (citované výše nebo jiné) trvající 
déle než týden, implantátu musí být kontrolována lékařem, by měly 
používat vhodné léčby.

Usnesení žádné nepříznivé události vztahující se k implantátu je 
úzce souvisí s včasnost intervence.

Výrobce nebo distributora, musí být informován o veškerých 
nežádoucích účinků spojených s vstřikování výrobku.

UCHOVÁVÁNÍ
• Uchovávejte při teplotě mezi 5 °C a +27°C.
• Nevystavujte přímému slunečnímu světlu.
• Nepoužívejte nemrznoucí kapaliny a nezahřívejte.

Výrobce odmítá veškerou odpovědnost za přímé, nepřímé nebo 
následné škody způsobené používáním chyby nebo neobvyklé použití 
zdravotnického prostředku Neauvia intenzivní Rose nebo jeho použití 
jakýmkoli jiným způsobem než popsané v tomto popisném listu s 
celosvětovou zárukou. 
Uživatel je odpovědný za ověření výrobku vhodnosti pro použití a tím 
přebírá veškerá rizika a odpovědnost v této oblasti. 

ZNEŠKODNĚNÍ
Aby nedocházelo k biologickým rizikům, rukojeť a zlikvidujte injekční 
stříkačky a jehly v souladu s zdravotnického zařízení na postupy a 
příslušné předpisy.
Použití Neauvia intenzivní Rose je vyhrazen výlučně na vyškolení 
lékaři s dobrým anatomické znalosti o místě, aby se s nimi 
zacházelo.

NEAUVIA intense rose
HYDROGÉL NA BÁZE KYSELINY HYALURÓNOVEJ   

POPIS
NEAUVIA Intense Rose je sterilný, nepyrogénny, injektovateľný, 
jednofázový hydrogél. 
Neauvia Intense Rose obsahuje čistý hyaluronát sodný iného ako 
živočíšneho pôvodu, získaný bakteriálnou fermentáciou, ktorá pre 
ľudí nie je patogénny. Hydrogél je rôsolovitý, priehľadný a bezfarebný. 
Nástroj sa dodáva vo vopred naplnených jednorazových injekčných 
striekačkách s luer-lock s objemom 1,0 ml. Balenie obsahuje túto 
pomôcku, návod na použitie, ihlu a identifikačné štítky produktu. 

ZLOŽENIE 
NEAUVIA Intense Rose je sieťovaný polymérový hydrogél, obsahujúci 
stabilizovaný hyaluronát sodný 28mg/ml, glycín, L-Prolín v pufrovanej 
nepyrogénnej vode.

INDIKÁCIE
Prípravok Neauvia Intense Rose je injektovateľná zdravotnícka 
pomôcka určená na korekciu porúch mäkkého tkaniva vulvy a 
symptómov s tým súvisiacich, za pomoci intradermálnej injektáže.
Prípravok sa po implantácii pomaly odbúrava. 

KONTRAINDIKÁCIE
•	Autoimunitné ochorenia kože. 
•	Infekcie a zápaly (pohlavný herpes, dermatitída, a pod.) v mieste alebo v 

blízkosti oblasti ošetrenia.
•	Kŕčové žily v oblasti implantátu.
•	Liečba pomocou antikoagulantov.
•	Liečba ožarovaním alebo ultrazvukom v oblasti implantátu.
•	Precitlivelosť na kyselinu hyalurónovú.
•	Náchylnosť na tvorbu hypertrofických jaziev.
•	Neliečená epilepsia.
•	Zákaz injektovania produktu tehotným alebo dojčiacim ženám.
•	Zákaz injektovania produktu deťom alebo osobám mladším ako 18 rokov.
•	Zákaz injektovania produktu osobám, ktoré trpia ťažkými alergiami.
•	Zákaz injektovania produktu osobám, ktoré už boli v rovnakej oblasti 

liečené dočasnými alebo trvalými výplňami.
•	Zákaz injektovania do ciev. 
•	Neinjektujte príliš veľké množstvo korekčného produktu.
•	Zákaz injektovania produktu v oblasti klitorisu a malých stydkých 

pyskov.
•	Zákaz injektovania produktu v oblastiach, ktoré sú príliš blízko k 

močovej trubici, alebo do močovodu.
•	Zákaz injektovania v krátkom čase pred menštruáciou.
•	Zákaz injektovania súbežne s laserovou liečbou, hĺbkovým chemickým 

peelingom či dermabráziou.
•	Zákaz injektovania produktu do mliečnych žliaz a vnútorných genitálií.

PREVENTÍVNE OPATRENIA PRI POUŽITÍ
Neauvia Intense Rose sa musí injektovať za primeraných podmienok a 
vo vhodnom prostredí. 
Je nutné prísne dodržať súčasné pravidlá asepsy pre aplikáciu injekcií.
Aby bol zákrok úspešný, smie ho vykonávať výlučne lekár ovládajúci 
techniku injektáže dermálnych výplní.

VÝSTRAHY
•	Nepoužívajte produkt po uplynutí dátumu exspirácie.
•	Nepoužívajte produkt v prípade, že je obal porušený alebo poškodený, 

alebo nebol správne uskladnený.
•	Produkt nepoužívajte v prípade, že sa zdá, že nie je v normálnom 

stave (pozri odsek "Popis a zloženie").
•	Obal je jednorazový a NIE JE MOŽNÉ HO OPÄTOVNE STERILIZOVAŤ.
•	Po otvorení obalu musí byť produkt okamžite použitý: zvyšky 

produktu je nutné zlikvidovať.
•	Produkt neinjektujte rovnakou injekčnou striekačkou viacerým 

pacientom.
•	Nepoužívajte rovnakú ihlu na výkon korekcie rôznych anatomických 

oblastí.
•	Produkt Neauvia Intense Rose nemiešajte s inými látkami.
•	Zabráňte kontaktu produktu Neauvia Intense Rose s kvartérnymi 

amónnymi soľami ako napr.  benzalkóniumchlorid. 
•	Do hydrogélu nepridávajte žiaden druh liekov.
•	Produkt Neauvia Intense Rose je určený na jedno použitie, jeho 

opätovné použitie môže viesť k strate sterilnosti a môže mať 
negatívne následky pre zdravie pacienta.

NÁVOD NA POUŽITIE 
Aj keď si uvedomujeme, že každý zdravotník bude používať svoju 
obľúbenú techniku , pri použití produktu Neauvia Intense Rose, 
odporúčame postupovať pri implantácii v súlade s technikou 
injektovania odporúčanou výrobcom:

Príprava na ošetrenie: 
•	Odporúčaná veľkosť ihly: od 21G do 25G. 
•	Zhromaždite údaje o anamnéze pacienta (aktuálne choroby, užívané lieky, 

prebiehajúca stomatologická liečba, chirurgické operácie, alergie, atď.).
•	Zaznačte REF (kód produktu) a číslo šarže použitej pomôcky do zdravotnej 

dokumentácie pacienta, aby sa zaistila dohľadateľnosť..
•	Informujte pacienta o indikáciách, kontraindikáciách a možných 

nepriaznivých reakciách na produkt.
•	Následne mu predložte tlačivo, ktorého podpísaním vyjadrí svoj 

informovaný súhlas.

ANESTÉZIA Aby sa predišlo rozvinutiu prípadných alergických reakcií, 
prípravok Neauvia Intense Rose neobsahuje žiadne anestetikum. 
-	Zhodnoťte, či by nebolo vhodné použiť lokálnu anestéziu. Ak áno, 

v tom prípade odporúčame použiť techniku lokálneho znecitlivenia 
(nervového kmeňa).

-	U pacientov so známymi alergiami, zvážte či je vhodné použiť 
anestetikum.

POSTUP OŠETRENIA
•	Pred injektovaním produktu oblasť ošetrenia dôkladne dezinfikujte 

jódpovidónovým alebo chlórhexidínovým dezinfekčným prostriedkom.
•	Odskrutkujte ochranný vrchnáčik striekačky.
•	Ihlu pevne naskrutkujte do konektora luer-lock injekčnej striekačky.
•	Jemným tlakom na piest vytlačte z produktu všetok zvyškový vzduchu.
•	Ak je ihla upchatá, nezvyšujte tlak na piest, ale vymeňte ihlu.
•	Injektujte pomaly pomocou techniky spätného posunu (retrograde 

sliding).
•	priebehu injektáže, môže lekár produkt formovať druhou rukou.
•	Na konci zákroku ošetrenú oblasť jemne masírujte, aby sa produkt 

lepšie distribuoval.

Doporučenia po ošetrení  
•	Po ošetrení môžete pacientovi podať protizápalový liek na zníženie 

opuchu (ktorý je bežnou fyziologickou odpoveďou na akýkoľvek 
implantát či výplň).

•	Na ošetrenú oblasť sa za účelom zníženia zápalových účinkov spojených 
s injektážou odporúča prikladať ľad, nikdy však nie priamo na pokožku.

•	Ekchymózu/hematóm liečte pomocou vhodných krémov alebo gélov.
•	Dvadsaťštyri hodín po zákroku na ošetrenú oblasť neaplikujte tlak  či 

kozmetické prípravky.
•	Po dobu dvoch  týždňov od výkonu zákroku by pacienti nemali 

absolvovať chirurgické ani stomatologické zákroky. Ak pacient takýto 
zákrok absolvovať musí, je VŽDY nutné informovať lekára o umiestnení 
implantátu.

•	Pacienti by sa tiež mali vyhýbať estetickým zákrokom (laser, peeling, a 
pod.) po dobu 3 týždňov od implementovania.

•	Po dobu 5 dní sa vyhýbajte sa akejkoľvek sexuálnej aktivite.
•	Niekoľko dní sa vyvarujte všetkých činností, ktoré vytvárajú tlak na 

ošetrovanú plochu (cyklistika, jazdenie na koni, atď.) 
•	Do uplynutia 10 dní od aplikácie sa vyhýbajte sa vlhkým miestam 

(plaváreň, telocvične, parné miestnosti, a pod.).
•	Dva týždne po implementovaní sa vyhýbajte priamemu, intenzívnemu 

pôsobeniu UVA-B žiarenia (napr. horské slnká) a slnečného žiarenia.

REAKCIE NA LIEČBU A MOŽNÉ NEŽIADÚCE ÚČINKY   
Lekár musí pacienta informovať o možných priamych i oneskorených 
vedľajších účinkoch spojených s implantovaním produktu. V literatúre 
sa uvádza niekoľko nežiadúcich reakcií, ktoré boli hlásené po aplikácii 
kyseliny hyalurónovej injekciou. 
Tie zahŕňajú, okrem iného:
•	Zápalové reakcie (začervenanie, opuch, erytém, a pod.), môžu byť 

sprevádzané svrbením, bolesťou pri tlaku alebo oboma;
•Ekchymózy/hematómy;
•	Stvrdnutie alebo uzliny na mieste vpichu;
•	Fľaky alebo strata sfarbenia okolo miesta injektáže;
•	Intolerančná reakcia;
•	Precitlivosť v oblasti ošetrenia;
•	Infekcia;
•	Slabý alebo nedostatočný účinok výplne;
•	Granulóm;
•	Posun materiálu na nesprávne miesto;
•	Znecitlivenie;
•	Zhluky;
•	Nekróza;
•	Papuly a noduly v oblasti injektáže;
•	Alergická reakcia.
Všetky vedľajšie účinky (uvedené vyššie alebo iné) s trvaním dlhším 
ako týždeň, okamžite hláste lekárovi. Implantát je potrebné riadne 
skontrolovať a ošetriť.

Úspech úpravy akýchkoľvek nežiadúcich účinkov spojených s 
implantátom je úzko závislý od včasného ošetrenia.

O akýchkoľvek vedľajších nežiadúcich účinkoch spojených 
s aplikáciou produktu je nutné informovať výrobcu a/alebo 
distribútora produktu.

SKLADOVANIE
• Skladujte pri teplote od +4°C do +27°C.
• Nevystavujte priamemu slnečnému žiareniu.
• Nevystavujte mrazu ani príliš vysokým teplotám.

Výrobca nenesie žiadnu zodpovednosť za priame, nepriame alebo 
následné škody spôsobené chybným alebo nesprávnym používaním 
zdravotníckej pomôcky Neauvia Intense Rose, alebo jej použitím 
spôsobom iným, než je to popísané v tomto informačnom letáku. Za 
overenie vhodnosti produktu na zamýšľané použitie je zodpovedný 
používateľ, ktorý tým na seba preberá všetky povinnosti a riziká v 
tomto ohľade. 

LIKVIDÁCIA
V záujme predchádzania biologickým rizikám, pri manipulácii a 
likvidácii striekačiek a ihiel, postupujte v súlade s procedúrami  Vášho 
zdravotníckeho zariadenia a príslušnými právnymi predpismi.
Prípravok Neauvia Intense Rose môže aplikovať výlučne 
vyškolený odborník s dobrými poznatkami o anatómii miesta 
aplikácie.

NEAUVIA intense rose
HIDROGEL ACID HIALURONIC  

DESCRIERE 
NEAUVIA Intense Rose este un hidrogel steril, nepirogen, injectabil, 
monofazic. 
Neauvia Intense Rose constă din hialuronat de sodiu de origine 
neanimală cu o puritate foarte ridicată, obținut prin fermentație 
bacteriană, acesta fiind un proces care nu are efecte patogenice 
asupra omului. Hidrogelul are aspect gelatinos, transparent și 
incolor. Dispozitivul este livrat în seringi de 1.0 ml de unică folosință, 
prevăzute cu conexiune luer-lock. Pachetul conține dispozitivul, 
broșura cu instrucțiuni, ace și etichetele de identificare ale produsului.

COMPOZIȚIE 
NEAUVIA Intense Rose este un hidrogel polimeric reticulat, care 
conține hialuronat de sodiu stabilizat 28mg/ml, glicină și L-prolină în 
apă tamponată nepirogenă.

INDICAȚII
NEAUVIA Intense Rose este un dispozitiv medical injectabil, 
administrat prin injectare intradermică, recomandat pentru corectarea 
atrofiei vulvare și tratarea simptomelor conexe.
Produsul se degradează încet după implantare. 

CONTRAINDICAȚII
•	Tulburări autoimune care afectează pielea. 
•	Infecții și inflamații (herpes genital, dermatită, etc.) in situ sau în apropierea 

zonei tratate.
•	Varice în zona de implantare.
•	Pacienții care primesc tratamente cu anticoagulanți.
•	Pacienții supuși unor tratamente de radioterapie, cu radiofrecvență sau cu 

ultrasunete în zona implantului.
•	Pacienții cu hipersensibilitate cunoscută la acid hialuronic.
•	Pacienții predispuși la cicatrici hipertrofice.
•	Pacienți epileptici care nu se află sub tratament.
•	A nu se administra produsul femeilor însărcinate sau care alăptează.
•	A nu se administra produsul copiilor sau tinerilor sub 18 ani.
•	A nu se administra produsul pacienților care suferă de alergii grave.
•	A nu se administra produsul pacienților tratați cu fillere temporare sau 

permanente în aceeași zonă.
•	A nu se injecta în vasele sanguine. 
•	A se evita corectarea excesivă.
•	A nu se injecta produsul în zona clitoridiană și în Labia Minora.
•	A nu se injecta produsul în zone prea apropiate de uretră sau în uretră.
•	A nu se injecta în perioada premergătoare menstruației.
•	A nu se utiliza concomitent cu tratamente cu laser, peeling chimic profund 

sau dermoabraziune.
•	A nu se injecta produsul în glandele mamare și în organele genitale interne.

PRECAUȚII PRIVIND UTILIZAREA
Neauvia Intense Rose se implantează în condiții de lucru 
corespunzătoare, într-un mediu adecvat. 
Se vor respecta cu rigurozitate regulile de asepsie pentru injecții.
Pentru a garanta reușita tratamentului, medicul trebuie să fie 
familiarizat cu tehnicile de injectare a fillerelor.

AVERTISMENTE
•	Nu utilizați produsul după data de expirare.
•	Nu utilizați produsul dacă ambalajul nu este intact sau este deteriorat sau 

nu a fost depozitat în condiții corespunzătoare.
•	Nu utilizați produsul dacă prezintă anomalii (consultați "Descriere și 

compoziție").
•	Ambalajele sunt de unică folosință și NU POT FI RESTERILIZATE.
•	După deschiderea ambalajului, materialul trebuie utilizat imediat: 

produsul rămas trebuie eliminat.
•	Nu utilizați produsul din aceeași seringă la mai mulți pacienți.
•	Nu utilizați același ac pentru a efectua corecții în zone anatomice diferite.
•	Nu amestecați Neauvia Intense Rose cu alte substanțe.
•	Evitați contactul dintre Neauvia Intense Rose și sărurile cuaternare de 

amoniu precum clorura de benzalconiu.
•	Nu injectați în gel substanțe medicamentoase de niciun fel.
•	Neauvia Intense Rose este un produs de unică folosință. Reutilizarea 

acestuia poate duce la pierderea sterilității și poate avea consecințe 
negative asupra sănătății pacientului.

INSTRUCȚIUNI DE FOLOSIRE 
Deși suntem conștienți că fiecare medic folosește tehnicile sale 
preferate la implantarea produsului Neauvia Intense Rose, se 
recomandă ca implantarea să fie făcută prin tehnica de injectare 
recomandată de producător.

Pregătirea pentru tratament 
•	Dimensiune ac recomandată: de la 21G până la 25G. 
•	Colectați datele referitoare la istoricul medical al pacientului (infecții 

curente, tratamente medicamentoase, tratamente stomatologice în 
curs, intervenții chirurgicale, alergii, etc.).

•	Colectați nr. de referință (tip de produs) și numărul de lot al 
dispozitivului folosit și înregistrați-le în dosarul medical al 
pacientului, pentru a asigura trasabilitate acestuia.

•	Aduceți la cunoștința pacientului recomandările de utilizare, 
contraindicațiile și potențialele efecte adverse.

•	Obțineți semnătura pacientului pe formularul de consimțământ 
informat.

ANESTEZIE: Pentru a reduce riscul de reacții alergice, Neauvia Intense 
Rose nu conține niciun fel de anestezic. 
-	Evaluați dacă este oportună folosirea anesteziei locale. În caz afirmativ, 

se recomandă a se folosi tehnica blocului nervos (tronculară).
-	În cazul pacienților cu istoric confirmat de alergii, se va evalua 

oportunitatea folosirii anestezicului.

PROCEDURA PENTRU TRATAMENT
•	Dezinfectați bine pielea cu un dezinfectant pe bază de iodopovidonă 

sau clorhexidină.
•	Deșurubați căpăcelul de protecție al seringii.
•	Înșurubați acul ferm pe conectorul luer-lock cu care este prevăzută 

seringa.
•	Apăsați ușor pistonul pentru a elimina eventualele bule de aer din 

dispozitiv.
•	Dacă acul este blocat, nu măriți presiunea pe piston și schimbați acul.
•	Injectați încet, utilizând tehnica de injectare retrogradă.
•	În timpul injectării, produsul trebuie să fie modelat de către operator 

cu cealaltă mână.
•	Masați ușor zona tratată pentru a distribui uniform produsul.

Indicații post-tratament  
•	Dacă este cazul, se poate administra un antiinflamator pentru 

reducerea edemului inflamator (răspuns fiziologic normal la orice 
implant cu filler).

•	Se recomandă aplicarea de gheață pe zona tratată, dar nu în contact 
direct cu pielea, pentru a reduce efectele inflamatorii asociate în mod 
normal cu injecțiile.

•	Echimozele/Hematoamele pot fi tratate cu creme sau geluri adecvate.
•	În primele 24 de ore după tratament, nu deranjați zona și nu aplicați 

produse cosmetice în zona implantului.
•	Se recomandă a nu se efectua intervenții chirurgicale sau 

stomatologice în primele două săptămâni după tratament. Dacă 
pacientul este totuși nevoit să se supună acestor tipuri de intervenții, 
este absolut necesară informarea medicului respectiv în legătură cu 
localizarea implantului.

•	În primele 3 săptămâni după implantare, nu sunt recomandate 
tratamentele de înfrumusețare (laser, peeling, etc.) în zona tratată.

•	Evitați orice activitate sexuala timp de 5 zile.
•	Evitați orice activități care pot exercita presiune în zona tratată 

(ciclism, echitație, etc.) timp de câteva zile. 
•	După injecție, evitați zonele cu umiditate ridicată (piscină, săli de 

fitness, saune etc.) timp de 10 de zile.
•	În primele două săptămâni după implantare, evitați expunerea 

directă la razele UVB (de ex. lămpi de bronzat) și razele solare.

REACȚII LA TRATAMENT ȘI EFECTE SECUNDARE POTENȚIALE   
Medicul trebuie să informeze pacientul că există anumite efecte secundare 
potențiale asociate cu implantarea produsului, care poate apărea imediat 
sau cu întârziere. În literatura de specialitate, sunt menționate anumite 
efecte adverse cauzate de injectarea cu acid hialuronic. 
Printre acestea se numără:
•	Reacții inflamatorii (înroșire, edem, eritem, etc.) însoțite de mâncărimi 

sau durere la apăsare sau ambele;
•	Echimoze/Hematoame;
•	Zone întărite sau noduli la locul de injectare;
•	Pete sau depigmentare în jurul zonei injectate;
•	Reacții de intoleranță;
•	Sensibilitate superficială crescută;
•	Infecție;
•	Rezultate de umplere necorespunzătoare;
•	Granuloame;
•	Dislocare țesuturi;
•	Amorțeală;
•	Deformări subcutanate;
•	Necroză;
•	Protuberanțe;
•	Reacții alergice.
Dacă apar efecte secundare (din cele de mai sus sau altele) care persistă 
mai mult de o săptămână, implantul trebuie să fie verificat de către un 
medic care va prescrie un tratament adecvat.

Neutralizarea efectelor adverse cauzate de implant depinde în 
mod direct de rapiditatea intervenției.

Se vor comunica producătorului și/sau distribuitorului toate 
efectele secundare nedorite asociate cu injectarea produsului.

DEPOZITARE
• A se depozita la temperaturi cuprinse între +4°C și +27°C.
• A se feri de lumina directă a soarelui.
• A nu se congela sau încălzi.

Producătorul își declină orice răspundere pentru daunele directe, 
indirecte sau de consecință datorate unei utilizări eronate sau 
anormale a dispozitivului medical Neauvia Intense Rose, sau unei 
utilizări neconforme cu recomandările din prezentul prospect. 
Utilizatorul este obligat să verifice dacă produsul este adecvat pentru 
utilizarea prevăzută și își asumă în acest sens toate riscurile și 
responsabilitățile conexe. 

ELIMINARE
Pentru evitarea riscurilor biologice, manipulați și eliminați seringile 
și acele în conformitate cu protocoalele unității sanitare și cu 
reglementările aplicabile.
Utilizarea produsului Neauvia Intense Rose este rezervată 
exclusiv personalului medical pe deplin familiarizat cu 
caracteristicile anatomice ale zonei supuse tratamentului.

NEAUVIA intense rose
ГИДРОГЕЛЬ ГИАЛУРОНОВОЙ КИСЛОТЫ  

ОПИСАНИЕ 
NEAUVIA Intense Rose - это стерильный, непирогенный, инъекционный, 
монофазный гидрогель. 
Neauvia Intense Rose состоит из высокоочищенного гиалуроната натрия, 
полученного в результате бактериальной ферментации, не являющейся 
патогенной для человека. Не содержит белков животного происхождения. 
Гидрогель имеет прозрачную, бесцветную, желееобразную консистенцию. 
Препарат поставляется в одноразовых предварительно заполненных 
шприцах емкостью 1 мл с креплением типа Люэр-Лок. Упаковка содержит 
препарат, брошюру с инструкциями, этикетки для идентификации иглы и 
продукта.

СОСТАВ 
NEAUVIA Intense Rose - гидрогель из сшитого полимера, содержащий 
стабилизированный гиалуронат натрия 28 мг/мл, глицин и L-пролин в 
буферизованной непирогенной воде.

ПОКАЗАНИЯ
NEAUVIA Intense Rose - это инъекционный медицинский препарат, 
предназначенный для коррекции атрофии вульвы и связанных с ней 
симптомов посредством внутрикожной инъекции.
После имплантации продукт медленно деградирует.   

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
•	Аутоиммунные заболевания, воздействующие на кожу. 
•	Инфекции и воспаления (генитальный герпес, дерматит и т.д.) на месте или 

вблизи зоны лечения.
•	Изменения в области имплантата.
•	Лечение антикоагулянтами.
•	Прохождение лучевой или ультразвуковой терапии в области имплантата.
•	Известная гиперчувствительность к гиалуроновой кислоте.
•	Тенденция к развитию гипертофических рубцов.
•	Нелеченная эпилепсия.
•	Беременность и кормление грудью.
•	Детский и подростковый возраст до 18 лет.
•	Аллергия в тяжелой форме.
•	Уже введены временные или постоянные филлеры в один и тот же участок.
•	Не вводить в кровеносные сосуды.
•	Не допускать гиперкоррекции.
•	Не вводить продукт в клиторальные области и в малые половые губы.
•	Не вводить препарат в участки, расположенные слишком близко к уретре 

или внутрь уретры.
•	Не вводить инъекции в дни приближения менструации.
•	Не применять одновременно с лечением лазером, глубоким химическим 

пилингом или дермабразией.
•	Не вводить препарат в молочную железу и внутренние части гениталий.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Neauvia Intense Rose необходимо имплантировать в надлежащих условиях, в 
подходящей окружающей обстановке. 
Необходимо строго соблюдать действующие правила дезинфекции для 
инъекций.
Для успешного лечения врач должен обладать навыками инъекционной 
техники работы с филлерами. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
•	Не применять препарат после истечения срока годности.
•	Не использовать препарат, если упаковка вскрыта, повреждена или хранится 

неправильно.
•	Не применять препарат, если имеются подозрения в изменении его нормальной 

консистенции (см. «Описание и состав»).
•	Упаковка является одноразовой и НЕ ПОДЛЕЖИТ ПОВТОРНОЙ СТЕРИЛИЗАЦИИ.
•	После вскрытия упаковки материал должен быть использован немедленно: 

оставшийся препарат подлежит утилизации.
•	Не использовать препарат из одного и того же шприца для разных пациентов.
•	Не использовать одну и ту же иглу для коррекции в разных анатомических зонах.
•	Не смешивать Neauvia Intense Rose с другими веществами.
•	Не помещать в контакте с Neauvia Intense Rose четвертичные соли аммония, 

например, бензалконий хлорида.
•	Не вводить в гель какие-либо лекарственные средства.
•	Neauvia Intense Rose предназначается для одноразового применения. Повторное 

применение может привести к нарушению стерильности и иметь последствия для 
здоровья пациента.

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 
Понимая, что каждый профессионал применяет предпочитаемую им 
технику, при имплантации Neauvia Intense Rose рекомендуется проводить 
имплантацию в соответствии с инъекционной техникой, рекомендованной 
изготовителем.

По∂ƨоmовкα к пpоцe∂урe 
•	Рекомендуемый размер иглы: от 21G до 25G.
•	Необходимо собрать данные по истории болезни пациента 

(текущие инфекции, употребление наркотических средств, текущее 
стоматологическое лечение, хирургические операции, аллергии и т.д.).

•	Указать REF (тип продукта) и номер партии используемого препарата в 
медицинской карте пациента, для обеспечения прослеживаемости.

•	Проинформировать пациента о показаниях, противопоказаниях и 
возможных побочных действиях препарата.

•	Получить подпись пациента на бланке информированного согласия.

АНЕСТЕЗИЯ
В целях ослабления любых возможных аллергических реакций Neauvia 
Intense Rose не содержит внутри какого-либо анестетика. 
-	Оценить, следует ли использовать местную анестезию. В этом случае 

рекомендуется использовать технику локальной блокировки нервов 
(тронкулярную технику).

-	У пациентов с подтвержденной аллергией в анамнезе оценить 
целесообразность применения анестетика.

Проце∂урα лечения
•	Тщательно продезинфицировать кожу с помощью дезинфицирующего средства 

- йодоповидона или хлоргексидина.
•	Открутить защитную крышку шприца.
•	Плотно прикрутить иглу к креплению шприца Люэр-Лок.
•	Осторожно надавить на плунжер, чтобы удалить остаточный воздух из 

устройства.
•	Если игла заблокирована, не повышать давление на плунжер, а заменить иглу.
•	Медленно осуществлять впрыскивание с помощью ретроградной техники 

введения препарата.
•	Во время процедуры косметолог должен пальпировать место инъекции 

свободной рукой.
•	Для лучшего распределения препрата осторожно массировать обработанную 

область.

Рекомен∂αцuu нα перuо∂ после проце∂уры  
•	Для уменьшения воспалительного отека (физиологическая реакция на 

имплантацию любых филлеров) может быть назначено противовоспалительное 
средство.

•	Лед следует наносить на обработанный участок, но без непосредственного 
контакта с кожей, для уменьшения воспалительного эффекта, обычно 
связанного с инъекцией.

•	Экхимоз/гематома обрабатываются соответствующими кремами или гелями.
•	В течение 24 часов после процедуры не подвергать область имплантации 

сжатиям и не наносить на нее косметические средства.
•	Хирургические или стоматологические процедуры не рекомендуется 

проводить в течение 2 недель после имплантации. Если пациенту необходимо 
пройти указанны процедуры, необходимо ОБЯЗАТЕЛЬНО проинформировать 
врача о местонахождении имплантата.

•	Проведение эстетических процедур (лазер, пилинг и т.д.) на обработанном 
участке не рекомендуется в течение 3 недель после имплантации.

•	Избегать сексуальной активности в течение 5 дней.
•	Избегать любых видов деятельности, которые оказывают давление на 

обрабатываемую область (езда на велосипеде, верховая езда и т.д.) в течение 
нескольких дней. 

•	После инъекции не следует посещать влажные помещения (бассейн, 
тренажерные залы, парилки и т.д.) в течение 10 дней.

•	Не допускать прямого, интенсивного воздействия ультрафиолетовых лучей 
спектра А и В (например, ламп для загара) и солнечного света в течение двух 
недель после имплантации.

РЕАКЦИИ НА ЛЕЧЕНИЕ И ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ 
Врач должен проинформировать пациента о возможных побочных 
эффектах, связанных с имплантацией препарата, которые могут произойти 
немедленно или с задержкой. В литературе сообщается о некоторых 
неблагоприятных эффектах вследствие инъекции гиалуроновой кислоты. 
Данные обстоятельства включают в себя, но не ограничиваются, следующим:
•	Воспалительные реакции (покраснение, отек, эритема, и т.д.), которым 

могут сопутствовать зуд или боль при давлении, либо и то, и другое;
•	Экхимоз/гематома;
•	Индурация или узелки в месте инъекции;
•	Застой или обесцвечивание вокруг места инъекции;
•	Нарушение толерантности;
•	Повышенная поверхностная чувствительность;
•	Инфекция;
•	Неправильный или слабый эффект филлеров;
•	Гранулема;
•	Дислокация материала;
•	Онемение;
•	Утолщение;
•	Некроз;
•	Шишки и уплотнения;
•	Аллергические реакции.
Если какие-либо побочные эффекты (упомянутые выше или другие) 
продолжают сохраняться более недели, имплантат должен быть проверен 
врачом, который должен применить соответствующее лечение.

Для устранения всех нежелательных эффектов, связанных с 
имплантатом, необходимо своевременное вмешательство.

О любых нежелательных побочных эффектах, связанных с инъекциями 
препарата, необходимо  сообщать изготовителю или дистрибьютору.

ХРАНЕНИЕ
• Хранить при температуре от +4°C до +27°C.
• Не подвергать воздействию прямых солнечных лучей.
• Не замораживать и не нагревать.

Изготовитель снимает с себя всю ответственность за прямой, косвенный или 
последующий ущерб, вызванный ошибкой в использовании, ненадлежащим 
применением медицинского препарата Neauvia Intense Rose или его 
использованием каким-либо другим способом, кроме приведенного в 
данной описательной брошюре. 
Пользователь несет ответственность за проверку пригодности препарата 
для использования по назначению и, таким образом, берет на себя все риски 
и ответственность в этом отношении. 

УТИЛИЗАЦИЯ
Чтобы избежать биологических рисков, обращайтесь со шприцами и иглами, 
а также утилизируйте их, в соответствии с процедурами, установленными 
медицинским учреждением и соответствующими стандартами.
Применение Neauvia Intense Rose должно осуществляться 
исключительно обученными специалистами, обладающими хорошим 
знанием анатомии обрабатываемого участка.

NEAUVIA intense rose
HYDROGEL MED HYALURONSYRE  

BESKRIVELSE 
NEAUVIA Intense Rose er en steril, non-pyrogen, injicerbar, 
monofasisk hydrogel. 
Neauvia Intense Rose består af yderst rent natriumhyaluronat af 
ikke-animalsk oprindelse, afledt af bakteriel fermentering, som ikke 
er sygdomsfremkaldende for mennesker. Hydrogelen er geleagtig, 
gennemsigtig og farveløs. Enheden leveres i 1,0 ml forfyldte 
engangssprøjter med en luer lock-forbindelse. Pakken indeholder 
enheden, brugsanvisning, kanyle og produktidentifikationsetiketter.

SAMMENSÆTNING 
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.

INDIKATIONER
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. 

KONTRAINDIKATIONER
•	Autoimmune sygdomme, som påvirker huden. 
•	Infektioner og inflammationer (genital herpes, eksem, osv.) på stedet 

eller i nærheden af behandlingsområdet.
•	Åreknuder i implantatområdet.
•	Patienter i behandling med antikoagulanser.
•	Patienter, der gennemgår stråle- og ultralydsbehandling på 

implantatområdet.
•	Patient med kendt overfølsomhed over for hyaluronsyre.
•	Patienter, der er tilbøjelige til at udvikle hypertrofiske ar.
•	Patient, der lider af ubehandlet epilepsi.
•	Undlad at injicere gravide eller ammende kvinder med produktet.
•	Undlad at injicere børn eller unge under 18 år 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 område, med produktet.
•	Undlad injektion i blodkar. 
•	Undlad overbehandling.
•	Undlad at injicere det klitorale område og de indre skamlæber med 

produktet.
•	Undlad at injicere områder, der er for tæt på urinrøret eller i urinrøret, 

med produktet.
•	Undlad injektion tæt på menstruation.
•	Undlad samtidig brug med laserbehandling, dybdegående kemisk 

peeling eller dermabrasion.
•	Undlad at injicere mælkekirtel og de indre kønsorganer med produktet.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER FOR BRUG
Neauvia Intense Rose skal implanteres under korrekte forhold, i et 
egnet miljø. 
De nuværende regler for aseptik for injektioner skal overholdes nøje.
For vellykket behandling skal lægen være veluddannet i 
injektionsteknikker for fillers. 

ADVARSLER
•	Undlad brug af produktet efter udløbsdatoen.
•	Undlad brug af produktet, hvis emballagen ikke er intakt eller er 

beskadiget eller ikke har været opbevaret korrekt.
•	Undlad brug produktet, hvis det ikke forekommer at have den normale 

tilstand (se "Beskrivelse og sammensætning").
•	Pakkerne er til engangsbrug og MÅ IKKE RESTERILISERES.
•	Når pakken er åbnet, skal materialet anvendes med det samme: 

produktrester skal bortskaffes.
•	Undlad brug af produktet fra samme sprøjte til forskellige patienter.
•	Undlad brug af den samme kanyle til behandling i forskellige 

anatomiske områder.
•	Undlad at blande Neauvia Intense Rose med andre stoffer.
•	Undlad at lade Neauvia Intense Rose komme i kontakt med kvaternære 

ammoniumsalte såsom benzalkoniumchlorid.
•	Undlad at gelen med nogen former for lægemidler.
•	Neauvia Intense Rose er til engangsbrug, da genanvendelse kan 

forårsage tab af sterilitet og konsekvenser for patientens sundhed.

BRUGSANVISNING 
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 injektionsteknik, der er anbefalet af 
producenten.

Forberedelse til behandling 
•	Den anbefalede kanylestørrelse: fra 21G til 25G.
•	Indsaml data om patientens sygdomshistorie (aktuelle infektioner, 

brug af lægemidler, igangværende 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.

•	Få patientens underskrift på formularen til informeret samtykke.

ANÆSTESI
For at mindske enhver mulig allergisk reation indholder Neauvia 
Intense Rose ikke noget bedøvelsesmiddel, 
-	Vurder, om der skal anvendes lokalbedøvelse. I det tilfælde anbefales 

det at bruge teknikken med lokal nerveblokade.
-	Hos patienter med en historie med verificerede allergier skal det 

vurderes, om det er hensigtsmæssigt at bruge bedøvelsesmidlet.

Behandlingsprocedure
•	Desinficer huden grundigt med et desinfektionsmiddel med 

iodopovidon eller chlorhexidin.
•	Skru kanylens beskyttelseshætte af.
•	Skru kanylen fast på sprøjtens luer lock-forbindelse.
•	Tryk forsigtigt på stemplet for at presse eventuel resterende luft ud af 

enheden.
•	Hvis kanylen er blokeret, skal der ikke trykkes hårdere på stemplet, 

men i stedet skal kanylen udskiftes.
•	Injicer forsigtigt ved hjælp af injektionteknikken med tilbagetrækning.
•	Under injicering skal produktet formes med brugerens anden hånd.
•	Massér blidt det behandlede område for at "fordele" 	

produktet.

Råd til efterbehandling 
•	Et antiinflammatorisk lægemiddel kan indgives for at reducere eventuelt 

inflammatorisk ødem (fysiologiske reaktion på et fillerimplantat).
•	Det behandlede område skal påføres is, dog ikke i direkte kontakt med 

huden, for at reducere de inflammatoriske effekter, der som regel er 
forbundet med injektionen.

•	Blodudtrædning/blodansamling kan behandles med passende cremer og 
geler.

•	I de 24 timer efter behandling må implantatområdet ikke stresses eller 
påføres kosmetik.

•	Kirurgiske indgreb eller tandarbejde frarådes i 2 uger efter implantation. 
Hvis patienten skal gennemgå disse procedurer, er det ALTID yderst 
vigtigt at oplyse den involverede læge om implantatets 	
placering.

•	Skønhedsbehandlinger (laser, peeling osv.) i det behandlede område 
frarådes i 3 uger efter implantation.

•	Undgå enhver seksuel aktivitet i 5 dage.
•	Undgå alle aktiviteter, der lægger pres på det behandlede område 

(cykling, ridning osv.) i flere dage. 
•	Efter injektionen skal våde steder (swimmingpool, motionscentre, 

damprum, osv.) undergås i 10 dage.
•	Undgå direkte, intensiv eksponering for UVA-B-stråler (f.eks. 

solarielamper) og sollys i to uger efter implantation.

REAKTIONER PÅ BEHANDLING OG MULIGE BIVIRKNINGER   
Lægen skal oplyse patienten om, der er er potentielle bivirkninger 
forbundet med implantation af produktet, som kan opstå øjeblikkeligt 
eller med forsinket virkning. Brochuren viser, at nogle bivirkninger er 
blevet rapporteret efter injektion af hyaluronsyre. 
Disse omfatter, men er ikke begrænset til:
•	Inflammatoriske reaktioner (rødhed, ødem, erytem, osv.), som kan 

være forbundet med kløe eller smerte ved tryk eller begge dele;
•	Blodudtrædning/blodansamling;
•	Induration eller små knuder på injektionsstedet;
•	Pletning eller misfarvning omkring det injicerede område;
•	Intoleransreaktion;
•	Øget overfladefølsomhed;
•	Infektion;
•	Ringe virkning eller svag udfyldende virkning;
•	Granulom;
•	Materialeforskydning;
•	Følelsesløshed;
•	Løbning;
•	Nekrose;
•	Buler og knuder;
•	Allergiske reaktioner.
Hvis nogen bivirkninger (de ovennævnte eller andre) varer mere end 
en uge, skal implantatet kontrolleres af lægen, som skal anvende en 
passende behandling.

Opklaringen af alle bivirkninger i forbindelse med implantatet er 
tæt tilknyttet indgrebets rettidighed.

Producenten eller distributøren skal underrettes om alle 
uønskede bivirkninger forbundet med injektion af produktet.

OPBEVARING
• Opbevares ved en temperatur mellem +4 °C og +27 °C.
• Må ikke udsættes for direkte sollys.
• Må ikke nedfryses og ikke opvarmes.

Producenten frasiger sig ethvert ansvar for direkte eller indirekte skader 
eller følgeskader, der skyldes anvendelsesfejl eller unormal brug af det 
medicinske udstyr Neauvia Intense Rose , eller hvis det anvendes på 
nogen anden måde end beskrevet i denne beskrivende brochure. 
Brugeren er ansvarlig for at bekræftet produktets egnethed til den 
påtænkte anvendelse og påtager sig dermed alle risici og ansvar i denne 
forbindelse. 

BORTSKAFFELSE
For at undgå biologiske risici skal sprøjter og kanyler håndteres og 
bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets procedurer og de 
relevante forordninger.
Brug af Neauvia Intense Rose er eksklusivt forbeholdt uddannede 
behandlere med god anatomisk viden om det område, der skal 
behandles.

NEAUVIA intense rose
透明质酸水凝胶 

说明
透明质酸水凝胶一种无菌、可注射的单相水凝胶。
Neauvia Intense Rose 由通过细菌发酵而来的高纯度透明
质酸钠制成，无动物来源成分，对人体无致病性。水凝胶
为透明无色凝胶状。该设备的提供形式为：带卢尔锁接头
的预填充 1.0 毫升一次性注射器。包装中包含设备、说明
手册、针头和产品标识标签。 

组成 
Neauvia Intense Rose 是一种交联聚合物水凝胶，在无
致热原缓冲水中包含 28mg/ml 稳定的透明质酸钠、甘氨酸
和 L-脯氨酸。  

指示
Neauvia Intense Rose 是一种可注射医疗器械，可通过皮
内注射的方式治疗外阴萎缩症或其相关症状。
产品种植体内后降解速度缓慢。   

禁忌症
•	影响皮肤的自身免疫性疾病 
•	治疗部位或附近出现感染和炎症（生殖器疱疹和皮炎等）
•	种植体区域出现静脉曲张
•	接受抗凝剂治疗患者
•	在植入物区域接受放射或超声治疗的患者
•	已知对透明质酸过敏的患者
•	易出现肥大性瘢痕的患者
•	未经治疗的癫痫病患者
•	孕妇或哺乳期妇女不得注射本产品
	18 岁以下的儿童或青少年请勿注射该产品
•	对本产品严重过敏者请勿使用
	如果患者在同一区域内已使用临时或永久性填充剂治疗，
请勿重复注射本产品

•	请勿进行血管内注射 
•	请勿过度矫正
	请勿在阴蒂部位和小阴唇内注射本产品
	请勿在距离尿道过紧或尿道内的部位注射本产品
•	注射请避开月经前后的时间
•	请勿与激光治疗、深层化学剥皮或磨皮同时使用
•	请勿将产品注射到乳腺和内生殖器中

使用提示
Neauvia Intense Rose的注射必须符合适当的条件和环境。 
必须严格遵守现行的无菌注射规定。
为了成功进行治疗，医师必须精通填充剂的注射技术。 

警告
•	产品到期后请勿继续使用。
	如果包装出现破损或未正确存放，请勿使用本产品。
•	如果产品看起来不正常，请勿使用（请参阅“说明和组成”
）。

•	本品使用一次性包装，不能重新消毒。
•	打开包装后请必须立即使用本产品：使用后剩余的产品必
须丢弃。

•	请勿将一个注射器内的产品用于多名患者。
•	请勿在同一解剖位置使用同一针剂进行矫正。
•	请勿将Neauvia Intense Rose 与其他物质混合。
•	严禁Neauvia Intense Rose 接触季铵盐（如苯扎氯铵）。
•	请勿在凝胶中注射任何类型的药物。
•	Neauvia Intense Rose 为一次性使用产品，重复使用可能
会导致其无菌性受到破坏，影响患者的健康。

使用说明书
我们理解每位专业人员都会使用其首选的医疗方法，但在
使用 Neauvia Intense Rose 进行植入时，建议按照制造商
推荐的注射方法植入：

治疗准备：
•	建议针头规格：。21G 到 25G。
•	收集有关患者病史的数据（目前的感染、用药、牙科治
疗、手术和过敏等）。

•	收集 REF（产品类型）和患者病历中记录的设备批号，确
保可追溯性。

•	告知患者相关的适应症、禁忌症和可能的不良反应
•	患者需在知情同意书签字。

麻醉
为了减少任何可能的过敏反应，Neauvia Intense Rose中未
添加任何麻醉剂。 
-请评估是否需要进行局部麻醉。在这种情况下，建议使用
局部神经阻滞技术（躯干）。
-如果患者有过敏史，请评估是否适合使用 麻醉药。

治疗程序
•	用碘伏维酮或洗必泰消毒剂彻底消毒皮肤。
•	拧开注射器保护盖。
•	将针头牢固拧在注射器的卢尔锁接头上。
•	轻轻按下柱塞，排出针管中的残留空气。
•	如果针头感觉受阻，请勿强行下压柱塞，而是要更换针
头。

•	使用逆行滑动注射技术缓慢注射。
•	在注射过程中，医生应用另一只手进行注射部位的塑形。
•	轻轻按摩注射的部位，让液体均匀分散。

治疗后建议 
•	可以使用消炎药减少可能的炎症性水肿（人体对植入物的
生理反应）。

•	应对治疗部位进行（但不要直接接触皮肤），减少与注射
有关的炎症现象。

•	对瘀斑/血肿可适当使用乳膏或凝胶。
•	治疗后 24 小时内请勿在植入物上施压或涂抹化妆品。
•	植入后 2 周内不建议进行手术或牙科治疗。如果患者必须
接受这些程序，请务必将有关植入物的位置告知有关医生。

•	植入后 3 周内不建议在治疗区域进行美容治疗（激光和去
死皮等）。

•	治疗后 5 天内请勿进行任何性行为。
•	治疗后几天内请勿从事对治疗区域造成压力的活动（如骑
自行车和骑马等）。 

•	注射后 10 天内请勿进入潮湿地点（游泳池、健身房和蒸
汽浴室等）。

•	植入后两周内，避免直接暴露于强烈 UVA-B 辐射（例如日
光灯）和阳光下。

治疗反应和可能的副作用
医生需告知患者，与产品植入有关的潜在副作用可能会立
即发生，也可能延后发生。在相关科学文献中曾报道过透
明质酸注射后的不良事件。 
这些因素包括但不限于：
•	可能与瘙痒、压力或两个原因同时相关的炎症反应（发
红、水肿和红斑 等）

•	瘀斑/血肿
•	注射部位硬化或结节
•	注射部位变色或褪色
•	不耐受反应
•	表面敏感性加强
•	感染
•	效果差或填充力差
•	肉芽肿
•	植入物错位
•	麻木
•	呈串珠状
•	坏死
•	凸凹不平和肿块
•	过敏反应。
任何副作用（以上所述或其他副作用）如持续超过一周，
医生必须对植入物进行检查并采取恰当的处理方法。

及时介入会在很大程度上影响植入物相关不良事件的处理
结果。

必须向制造商和/或分销商告知与产品注射相关的所有不良
副作用。

存储
•存放在 +4°C至 +27°C 温度环境中。
•请勿接触阳光直接照射。
•请勿冷冻和加热。
如果因

 Neauvia Intense Rose 医疗设备使用错误或不当，或采用
本说明文件所述方式以外的其他方式造成直接、间接或后
果性损失，制造商概不负责。 
用户应负责核实产品对预期用途的适用性并承担所有相关
的风险和责任。  

处置
为避免生物风险，请按照医疗机构的程序和相关规定处理
和处置注射器和针头。
Neauvia Intense Rose只能由熟悉所治疗部位解剖学知识且
训练有素的从业人员使用 

NEAUVIA intense rose
히알루론산(HA) 하이드로젤  

제품 설명 
Neauvia Intense Rose (뉴비아 오가닉 인텐스 로즈)는 멸균의 비발열성 
주입 가능한 단상성 하이드로젤입니다.
뉴비아 오가닉 인텐스 로즈는 세균 발효로 추출한 비동물성의 고도 
정제된 히알루론산나트륨으로 구성되어, 인체에 무해한 비병원성입니다. 
하이드로젤은 젤라틴 형태이며 투명하고 무색입니다. 본 기구는 1ml가 
미리 채워진 루어락 연결부가 있는 일회용 주사기로 제공됩니다. 본 상품은 
기구와 사용 설명서, 바늘, 제품 식별 라벨이 포함되어 있습니다. 

구성 성분
뉴비아 오가닉 인텐스 로즈는 완충된 비발열성 수액 속에 28mg/ml
의 안정화된 히알루론산나트륨과 글리신, L-프롤린을 함유하고 있는 
가교폴리머 하이드로젤입니다.

용법
뉴비아 오가닉 인텐스 로즈는 주사용 의료 기구로서 피내 주사를 통해 
외음부 위축 교정 및 관련 증상에 권고됩니다. 본 제품은 주입 후 천천히 
분해됩니다. 

금기 사항
•	피부에 영향을 미치는 자가 면역 질환
•	시술 부위와 주변의 감염 및 염증 (음부 포진, 피부염 등)
•	시술 부위의 정맥류
•	항응고제를 처방 받고 있는 환자
•	시술 부위에 방사선 혹은 초음파 치료를 받는 환자
•	히알루론산에 과민반응을 가지고 있는 환자
•	비후성 반흔이 발생할 경향을 가진 환자
•	치료받지 않은 간질을가지고있는 환자
•	임산부나수유 중인 여성에게주사하지 마십시오.
•	18세 미만의 어린이나 청소년에게 주사입하지 마십시오.
•	심한 알레르기가 있는 환자에게 주입하지 마십시오.
•	같은 부위에 이미 일시적 혹은 영구적 필러를 시술 받은 적이 있는 
환자에게 주입하지 마십시오.

•	혈관에 주입하지 마십시오.
•	과도하게 교정하지 마십시오.
•	음핵 부위와 소음순에 주입하지 마십시오.
•	요도에 지나치게 가까운 부위나 요도 안에 주입하지 마십시오.
•	월경 기간에 가까울 때에 주입하지 마십시오.
•	레이저 치료나 심부 화학적 박피 또는 박피술과 동시에 사용하지 마십시오.
•	유선이나 내부 생식기에 주입하지 마십시오.

사용시 주의사항
뉴비아 오가닉 인텐스 로즈는 반드시 적절한 환경에서 알맞은 조건 하에 
주입되어야 합니다.
주사 무균술에 대한 현행 규칙을 엄격히 준수해야 합니다. 
성공적인 시술을 위해 의사는 필러의 주입 기술에 숙련되어 있어야 합니다.

주의
•	사용 기한이 지난 제품을 사용하지 마십시오.
•	포장이 뜯겨 있거나 손상되었거나 올바르게 보관되지 않은 제품은 
사용하지 마십시오.

•	제품이 정상 상태가 아닌 경우 사용하지 마십시오. (“제품 설명 및 구성 
성분” 참조)

•	본 제품은 일회용이며 절대 재살균될 수 없습니다.
•	본 제품이 개봉되면, 반드시 즉시 사용하십시오. 사용 후 남은 제품은 
반드시 폐기처리해야 합니다.

•	동일한 주사기 제품을 다른 환자들에게 사용하지 마십시오.
•	다른 해부학적 부위의 교정을 위해 동일한 바늘을 사용하지 마십시오.
•	뉴비아 오가닉 인텐스 로즈를 다른 물질과 혼합하지 마십시오.
•	염화 벤잘코늄과 같은 4차 암모늄염과 뉴비아 오가닉 인텐스 로즈가 서로 
닿도록 두지 마십시오.

•	하이드로젤에 다른 어떤 종류의 약도 넣지 마십시오.
•	뉴비아 오가닉 인텐스 로즈는 일회용이며, 재사용할 경우 멸균이 손상되어 
환자의 건강에 심각한 결과를 가져올 수 있습니다. 

사용 방법
비록 의료 전문가들이 각자가 선호하는 기법을 가지고 있더라도, 뉴비아 
오가닉 인텐스 로즈를 사용할 때에는 제조사가 권장하는 주입 기법에 따라 
시술을 할 것을 권고합니다.

사용 전 준비사항
•	권장 주사 바늘 크기: 21G ~ 25G.
•	환자의 병력(현재 감염 상태, 복용하는 약, 진행중인 치과 치료, 수술, 
알레르기 등)에 관한 정보를 수집하십시오.

•	추후 추적을 위해 사용된 제품의 REF(제품 코드)와 Lot number(로트 
번호)를 환자의 의료 기록지에 기록하십시오.

•	환자에게 용법과 금기사항 및 발생 가능한 부작용에 대해 알리십시오.
•	시술 동의서에 환자의 서명을 받으십시오.

마취
가능한 알레르기 반응을 줄이기 위해, 뉴비아 오가닉 인텐스 로즈는 어떠한 
마취제도 포함하고 있지 않습니다.
-	국소 마취 사용 여부를 평가하십시오. 해야 한다면 국소신경 차단술 
(troncular, 트론큘라)을 사용할 것을 권장합니다.

-	확인된 알레르기 병력이 있는 환자의 경우, 마취제 사용이 적절한지 
평가하십시오.

시술 과정
•	포비돈요오드 혹은 클로르헥시딘 소독제로 피부를 철저히 소독하십시오.
•	주사기 보호 마개를 돌려 푸십시오.
•	주사기의 루어락 연결부에 바늘을 단단히 돌려 끼우십시오.
•	제품의 잔류 공기를 배출하기 위해 주사기 밀대를 부드럽게 누르십시오.
•	바늘이 막힌 경우 주사기 밀대의 압력을 높이지 말고 바늘을 교체하십시오.
•	레트로그레이드 슬라이딩 주사 기술을 사용하여 천천히 주입하십시오.
•	주입하는 동안 의사가 반대편 손으로 제품의 모양을 성형해야 합니다.
•	제품이 잘 “분포되도록” 시술 부위를 부드럽게 마사지하십시오.

시술 후 권고사항 
•	염증성 부종 (필러 시술에 대한 생리학적 반응)을 줄이기 위해 항염증제를 
투여할 수 있습니다.

•	전형적으로 주사 시술과 관련된 염증 반응을 줄이기 위해 피부에 직접 닿지 
않는 방식으로 시술 부위에 얼음을 대야 합니다.

•	반상출혈/혈종의 경우 적절한 크림이나 젤로 치료할 수 있습니다.
•	시술 후 24시간 동안 시술 부위에 스트레스를 주거나 화장품을 바르지 
마십시오.

•	시술 후 2주동안 수술이나 치과 진료는 피하는 것이 좋습니다. 만약 환자가 
부득이 이러한 진료를 받아야 한다면 반드시 주사 시술 부위를 의료진에게 
알리십시오.

•	시술 부위의 미용 시술 (레이저, 필링 등)은 시술 후 3주 동안 피하는 것이 
좋습니다.

•	5일 동안 어떤 성행위도 피하십시오.
•	며칠 동안 시술 부위에 압력을 가할 수 있는 모든 활동 (자전거, 승마 등)을 
피하십시오.

•	주사 시술 후, 10일 동안 습기 있는 장소 (수영장, 체육관, 사우나 등)에 
가지 마십시오.

•	시술 후 2주 동안 직접이고 강렬한 UVA-B 자외선 (예; 태닝 램프)이나 
햇빛에 노출되지 않도록 하십시오.

시술 후 발생 가능한 반응 및 부작용
의사는 반드시 환자에게 본 제품의 주입과 관련하여 즉시 또는 시간을 두고 
발생할 수 있는 잠재적 부작용에 대해 알려야 합니다. 문헌에 히알루론산 
주입 후 나타나는 몇몇 부작용이 보고되었습니다.
다음 사항이 포함되며, 이에 국한되지 않습니다:
•	가려움증 혹은 압박에 의한 통증을 수반하는 염증 반응(발적, 부종, 홍반 등)
•	반상출혈 / 혈종 
•	주사 부위의 경화 또는 결절 
•	주사 부위의 착색 또는 변색 
•	과민 반응 
•	표면 민감성 증가 
•	감염 
•	불충분하거나 낮은 필링 효과 
•	육아종
•	재료의 위치 변형 
•	무감각 
•	작은 돌기
•	괴사
•	혹 또는 멍울 (Bump & lump)
•	알레르기 반응
(위에언급된), 혹은 여타의 부작용이 일주일 이상 지속되는 경우, 의사는 
반드시 주입 물질을 확인하고 (적절한치료), 를 해야 합니다.

삽입물과 관련된 부작용의 해소는 중재 시술이 적절한 시기에 
이루어졌는지에 따라 크게 좌우됩니다.

제조사와 유통 업체는 본 제품의 (시술과 관련된). 모든 바람직하지 못한 
부작용에 대해 통지받아야 합니다.

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

제조사는 본 의료 기구 뉴비아 오가닉 인텐스 로즈비정상적으로 사용하거나 
혹은 이 소책자에 명시된 바와 다른 방식으로 사용하여 발생하는 직간접적 
또는 파생적 손해에 대해 책임을 지지 않습니다.
사용자는 사용 용도에 본 제품이 적합한지 확인할 책임이 있으며, 따라서 
이와 관련한 모든 위험과 책임을 부담합니다. 

폐기
생물학적 위험을 피하기 위해 의료 기관의 절차와 관련 규정에 따라 
주사기와 바늘을취급하고폐기하십시오.
뉴비아 오가닉 인텐스 로즈는 철저히 시술할 부위에 대해 해박한 해부학적 
지식을 갖춘 숙련된 의사의해서만 다뤄져야 합니다.

NEAUVIA intense rose
ヒアルロン酸ハイドロゲル 

説明
Neauvia Intense Roseは、無菌で非発熱性の注射可能な単相ハイロゲ
ルです。 
Neauvia Intense Roseは、人間にとって 非病原性である細菌発酵に由
来する、非動物起源の高度に精製されたヒアルロン酸ナトリウムで構成さ
れています。ハイドロゲルはゼラチン状で、透明で無色です。デバイスは、ル
アーロック接続付きの事前充填済み1.0 ml使い捨てシリンジで供給されま
す。パッケージには、デバイス、取扱説明書、針、製品識別ラベルが含まれ
ています。 

組成
Neauvia Intense Roseは、緩衝非発熱性の水に安定化ヒアルロン酸ナト
リウム28mg/ml、グリシンおよびL-プロリンを含む緩衝ポリマーハイドロゲ
ルです。

適応症
Neauvia Intense Roseは、外陰膣萎縮の矯正およびそれに関連する症状
に用いられる皮内注射で示される注射用医療機器です。
製品は移植後にゆっくりと劣化します。

禁忌
•	皮膚に影響を及ぼす自己免疫疾患 
•	感染および炎症（性器ヘルペス、皮膚炎など）のインサイチュまたは治療
箇所付近

•	インプラント箇所の静脈瘤
•	抗凝固薬による治療を受けている患者。
•	インプラント部分の放射線療法または超音波療法を受けている患者
•	ヒアルロン酸に対する既知の過敏症の患者
•	過食性瘢痕を発症する傾向がある患者
•	未治療のてんかんを患っている患者
•	妊娠中または授乳中の女性に製品を注射しないでください。
•	18歳未満の子供や若者に製品を注入しないでください。
•	重度のアレルギーに苦しむ患者に製品を注射しないでください。
•	同じ箇所で一時的または永続的な充填剤ですでに治療された患者に製
品を注射しないでください。

•	血管に注射しないでください 
•	過矯正しないでください
•	陰核部位および小陰唇に製品を注入しないでください。
•	尿道に近すぎる場所や尿道内に製品を注入しないでください。
•	月経間際に注射しないでください。
•	レーザー治療、深い化学的剥離または皮膚剥離と同時に使用しないでく
ださい。

•	乳腺および内性器に製品を注入しないでください。

使用上の注意
Neauvia Intense Roseは、適切な環境で適切な条件でインプラントされ
る必要があります。 
注射の無菌に関する現在の規則は厳密に守る必要があります。
治療を成功させるには、充填剤の注入技術に熟練している医師が行う必
要があります。 

警告
•	使用期限後に製品を使用しないでください。
•	パッケージが損傷している、破損している、または正しく保管されていな
い場合は、製品を使用しないでください。

•	製品が正常な状態ではないと思われる場合は、製品を使用しないでくだ
さい（「説明および組成」を参照）。

•	パッケージは使い捨てであり、再滅菌はできません。
•	パッケージ開封後は、すぐに使用する必要があります。残りの製品は廃棄
する必要があります。

•	異なる患者に同じ注射器の製品を使用しないでください。
•	異なる解剖学的部位の矯正に同じ針を使用しないでください。
•	Neauvia Intense Roseを他の物質と混ぜないでください。
•	Neauvia Intense Roseを塩化ベンザルコニウムなどの第四級アンモニ
ウム塩と接触させないでください。

•	ゲルにいかなる種類の薬物も注入しないでください。
•	Neauvia Intense Roseは使い捨て用であり、再使用は無菌性の損失と
患者の健康への影響を引き起こす可能性があります。 

使用手順 
すべての専門家が好みのテクニックを使用することを認識している一方
で、Neauvia Intense Roseインプラントを使用する場合、メーカーが推奨
する注入テクニックに従ってインプラントを実行することをお勧めします。

治療の準備。
•	推奨針サイズ：21Gから25G。
•	患者の病歴に関するデータを収集します（現在の感染、薬物使用、進行中
の歯科治療、手術、アレルギーなど）。

•	トレーサビリティを確保するために、患者の医療記録で使用されている
REF（製品の種類）とデバイスのロット番号を収集します。

•	適応症、禁忌、および考えられる副作用について患者に説明します
•	インフォームドコンセントフォームで患者の署名を取得します。

麻酔
アレルギー反応の可能性を減らすために、Neauvia Intense Rose には麻
酔薬が全く含まれていません。 
-	局所麻酔を使用するかどうかを評価します。この場合、局所神経ブロック法
（小脳）を使用することをお勧めします。
-	検証済みのアレルギーの既往がある患者では、麻酔薬の使用が適切かど
うかを評価します。

治療の手順
•	ポビドンヨードまたはクロルヘキシジン消毒剤で皮膚を完全に消毒します。
•	シリンジ保護の蓋を外します。
•	シリンジのルアーロック接続部に針をしっかりとねじ込みます。
•	デバイスの残留空気を出すために、プランジャーを静かに押します。。
•	針が詰まっている場合は、プランジャーの圧力を上げないで、針を交換して
ください。

•	逆行スライディング注入技術を使用してゆっくり注入します。
•	注入中、製品はオペレーターのもう一方の手で形を整える必要があります。
•	製品を「分配」するために、治療部位を穏やかにマッサージします。

治療後のアドバイス  
•	炎症性浮腫（フィラーインプラントに対する生理学的反応）を軽減するため
に、抗炎症薬を投与することがあります。

•	通常、注射に伴う炎症作用を軽減するために、皮膚と直接接触しないよう
に、治療部位に氷をあてる必要があります。

•	斑状出血/血腫は、適切なクリームまたはジェルで治療できます。
•	治療後24時間は、インプラント部位に圧力を加えたり、化粧品を塗布した
りしないでください。

•	移植後2週間は、手術または歯科治療を控えることをお勧めします。患者
がこれらの治療を受ける必要がある場合、インプラントの位置を関係する
医師に知らせることが常に不可欠です。

•	治療部位での美容トリートメント（レーザー、ピーリングなど）は、移植後3
週間は推奨されません。

•	5 日性行為を避けてください。
•	数日間、治療部位に圧力をかける活動（サイクリング、乗馬など）を避けて
ください。 

•	注射後、10日間湿気の多い場所（スイミングプール、ジム、スチームルーム
など）に行くことは避けてください。

•	インプラント後2週間は、UVA-B放射線（日焼けランプなど）および日光へ
の直接の強い曝露を避けてください。

治療に対する反応と考えられる副作用   
医師は、製品のインプラントに関連する潜在的な副作用があることを患者
に通知する必要があります。これは、すぐに発生するか、遅延する可能性が
あります。この資料には、ヒアルロン酸注射後のいくつかの有害事象が報
告されています。 
下記事項を含みますが、それに限定されません：
•	炎症反応（発赤、浮腫、紅斑 など）かゆみや圧力による痛み、あるいはそ
の両方に関連する可能性があります。

•	斑状出血/血腫 
•	注射部位の硬化または結節、
•	注入された部位の周囲の変色、
•	不耐性反応; 
•	表面感度の増大、
•	感染、
•	効果または充填効果の弱さ、
•	肉芽腫、
•	物質的な転位、
•	しびれ、
•	水泡、
•	壊死、
•	こぶやしこり、
•	アレルギー反応。
1週間以上続く副作用（上記または他の引用）がある場合、インプラントの
適切な治療を行う医師がチェックを行う必要があります。

インプラントに関連した有害事象の解決は、介入の適時性と密接に関連
しています。

製品の注入に関連する望ましくない副作用については、製造業者または
販売業者に通知する必要があります。

保存
• + 4°C〜+ 27°Cの温度で保管してください。
• 直射日光にさらさないでください。
• フ凍結および加熱しないでください。

製造者は、医療機器Neauvia Intense Roseの誤使用または異常な使用、
あるいはこの説明リーフレットに記載されている方法以外の使用により引
き起こされた直接的、間接的、または結果的な損害に対する一切の責任
を負いません。 
ユーザーは、使用目的に対する製品の適合性を検証する責任があり、した
がって、この点に関するすべてのリスクと責任を負います。  

廃棄
生物学的リスクを回避するために、医療施設の手順および関連する規制に
従ってシリンジと針を取り扱い、廃棄してください。
Neauvia Intense Roseの使用は、治療対象の部位の解剖学的知識を
十分に備えた訓練を受けた開業医に限定されています。

NEAUVIA intense rose
هلام مائي من حمض الهيالورونيك 

الوصف
NEAUVIA Intense Rose عبارة عن ھیدروجیل معقم

 غیر مولد للحمى قابل للحقن أحادي الطور.
 يتألف NEAUVIA Intense Rose من هيالورونيت

الصودیوم عالیة النقاء من أصل غیر حیواني، مشتقة من التخمر
البكتیري، ولا تسبب المرض للبشر. الھیدروجیل عبارة عن جیلاتین

شفاف وعدیم اللون. یتوفر المستحضر في محاقن بوصلات لویر لوك
مملوءة مسبقاَ ب 1.0 مل تستخدم مرة واحدة. تحتوي العبوة على
المستحضر، ونشرة تعلیمات الاستعمال، وملصقات التعریف بالمنتج. 

التركیب
NEAUVIA Intense Rose عبارة عن بولیمرات ھیدروجیل

متآطرة التشابك، تحتوي على 28 مغ/مل ھیالورونات الصودیوم،
 للحمى. جلایسین و إل-برولین في ماء ثابت الأس الھیدروجیني وغیر مولد

دواعي الاستعمال
 NEAUVIA Intense Rose

 عبارة عن
 مستحضر طبي يستخدم بالحقن يوصى به لتصحيح

 ضمور الفرج والأعراض المرتبطة به عن طريق الحقن في
 الجلد. 

يتحلل المنتج ببطء بعد الزرع.

موانع الاستعمال
• أمراض المناعة الذاتیة التي تصیب الجلد

• أشكال العدوى والالتھابات )حب الشباب، الھربس، الإلتھابات
الجلدیة، وما إلى ذلك( في موضع العلاج أو بالقرب منھ.

• الدوالي في منطقة الزرع.
• المرضى الذین یتلقون علاجاَ بمضادات التخثر.

• المرضى الذین یخضعون للعلاج الإشعاعي أو العلاج بالموجات فوق
الصوتیة في منطقة المعالجة.

• المرضى الذین یعانون من فرط الحساسیة تجاه حمض الھیالورونیك.
• المرضى الذین لدیھم میل لتكوین ندبات متضخمة.

• المرضى الذین یعانون من الصرع الذي لم تتم معالجتھ.
• لا تحقن بھ النساء الحوامل ولا یستعمل في فترة الإرضاع.

• لا یحقن بھ الأطفال أو من ھو أصغر من 18 عام.
• لا یحقن بھ المرضى الذین یعانون من حساسیة مفرطة.

• لا یحقن بھ المرضى الذین تمت معالجتھم بفیلر مؤقت أو دائم في
نفس المنطقة.

• لا یحقن في الأوعیة الدمویة.
• لا یجب المبالغة في التصحیح.

• لا تقم بحقن المنتج في مناطق البظر وفي الشفرین الصغیرین.
• لا تقم بحقن المنتج في مناطق قریبة جداَ من مجرى البول أو داخل

مجرى البول.
• لا تقم بحقن المنتج عندما تقترب فترة الحیض.

• لا یحقن بالتزامن مع المعالجة باللیزر أو التقشیر الكیمیائي العمیق
أو تسحیج الجلد.

• لا یحقن المنتج في الغدة الثدییة والأعضاء التناسلیة الداخلیة.

احتیاطات الاستعمال
یجب أن یتم زرع NEAUVIA Intense Rose في ظروف  

ملائمة، وفي بیئة مناسبة.
یجب إتباع قواعد التعقیم الساریة بصرامة متناھیة.

من أجل معالجة ناجحة یجب أن یتمتع الطبیب المعالج بمھارة وخبرة تقنیات
حقن الفیلر.

تحذیرات
• لا تستخدم المنتج بعد إنتھاء تاریخ صلاحیتھ.

• لا تستخدم المنتج إذا كانت العبوة غیر سلیمة أو تعرضت للتلف أو لم یتم
تخزینھا بشكل صحیح.

• لا تستخدم المنتج إذا لم یكن یظھر بحالتھ الطبیعیة )الواردة في ’’الوصف 
والتركیب‘‘(.

• یجب التخلص من العبوة بعد الاستعمال ولا یمكن إعادة تعقیمھا.
• بمجرد فتح العبوة، یجب أن تستعمل على الفور: یجب التخلص من

المنتج المتبقي.
• لا تستخدم المنتج المتواجد في نفس الحقنة على مرضى مختلفین.

• لا تستخدم نفس الإبرة لإجراء تصحیحات في أماكن تشریحیة مختلفة.
• لا تخلطNEAUVIA Intense Rose مع مواد أخرى.

• لا تترك المنتج یتلامس مع أملاح النشادر الرباعیة مثل كلورید
البنزالكونیوم.

• لا تضف أي نوع من العقاقیر إلى الھیدروجیل.
• NEAUVIA Intense Roseمخصص للإستعمال مرة

واحدة، قد یتسبب إعادة إستخدامھ فقدان التعقیم وما یترتب علیھ
من عواقب خطیرة على صحة المریض.

تعلیمات الإستخدام
مع الإدارك أن كل أخصائي سوف یستخدم اسلوبھ المفضل، فإنھ ینصح عند

استخدام NEAUVIA Intense Rose أن یتم أداء عملیة
الزرع وفق تقنیة الحقن الموصي بھا من الجھة المصنعة.

التحضیر للمعالجة
25G  21 حتىG مقاس الإبرة الموصي بھ: من •

• اجمع بیانات التاریخ الطبي للمریض )انواع العدوى الحالیة، الأدویة
• المستعملة حالیاَ، علاجات جاریة للاسنان، عملیات جراحیة، 

حساسیات، آلخ(.
• اكتب المرجع )رمز المنتج( ورقم تشغیلة المستحضر المستخدم في

سجلات المریض الطبیة لضمان إمكانیة التتبع.
• قم بإبلاغ المریض بدواعي الاستعمال، وموانع الاستعمال، وردود

الفعل السلبیة المحتملة.
• قم بالحصول على توقیع المریض على نموذج الموافقة المستنیرة

التخدیر 
 NEAUVIA من أجل تقلیل أي رد فعل محتمل من الحساسیة، فإن

 Intense Rose لا یحتوي بداخلھ على أي مخدر، 
- قم بتقییم مدى ملائمة استخدام التخدیر الموضعي. وفي حالة إستخدامھ 

(troncular یوصى باستخدام تقنیة احصار العصب موضعیاَ )تقنیة
- قم بتقییم مدى ملائمة استخدام التخدیر للمرضى الذي لدیھم تاریخ

حساسیات مثبوتة.

إجراءات المعالجة
• قم بتطھیر البشرة جیدًا باستخدام مطھر الیودوفیدون أو

الكلورھیكسیدین.
• قم بفك غطاء حمایة الحقنة. 

• قم بلف الإبرة لترتبط بإحكام بوصلة لویر لوك الموجودة بالحقنة. 
• اضغط برفق على المكبس من أجل طرد أي ھواء متبقي مع

المستحضر.
• إذا كانت الإبرة مسدودة، لا تضغط أكثر على المكبس ولكن قم

بإستبدال الإبرة.
• قم بالحقن ببطء بإستخدام اسلوب الحقن المنزلق العكسي. 

• أثناء الحقن یمكن تشكیل المنتج من قبل الطبیب بواسطة یده
المقابلة.

• في النھایة، قم بتدلیك المنطقة المعالجة برفق من أجل توزیع أفضل
للمنتج.

نصائح بعد إجرء المعالجة
• یمكن أن یتناول المریض عقار مضاد للالتھابات لتقلیل وذمة الورم

)رد الفعل الفسیولوجي تجاه زرع الفیلر(.
• یمكن وضع الثلج على المنطقة التي تمت معالجتھا لكن دون أن

تلمس البشرة مباشرة وذلك لتقلیل آثار الإلتھابات المرتبطة عادة مع
عملیة الحقن.

• یمكن معالجة الكدمة/الورم الدموي بإستخدام الكریمات أو الجل
المناسب.

• خلال ال 24 ساعة التالیة للمعالجة، لا تضغط على المنطقة
المعالجة أو تضع أي مستحضرات تجمیل علیھا.

• یتُجنب إجراء أي تدخلات جراحیة أو عملیات بالأسنان لمدة
اسبوعین بعد تاریخ الحقن. إذا وجب أن یخضع المریض لمثل ھذه
التدخلات، لابد من اخبار الأخصائي الطبي الذي سیقوم بذلك بموقع

الزرع.
• وعلى نفس المنوال، لا ینصح بإجراء المعالجات التجمیلیة )اللیزر، 

التقشیر، الخ( لمدة 3 أسابیع عقب تاریخ الزرع.
• تجنب ممارسة الجنس لمدة 5 أیام. 

• تجنب أیة أنشطة قد تضع ضغط على المنطقة المعالجة )ركوب
الدراجات، ركوب الخیل، الخ( لعدة أیام.

• بعد عملیة الحقن، تجنب الذھاب إلى الأماكن الرطبة )حمامات
السباحة، صالات ریاضة الجیم، غرف البخار، الخ( لمدة 10 أیام.  
• تجنب التعرض المباشر لضوء الشمس والآشعة فوق البنفسجیة

متوسطة المدى )مصابیح تسمیر البشرة( لمدة اسبوعین عقب عملیة
الزرع.

ردود الفعل على المعالجة والآثار الجانبیة الغیر مرغوب فیھا.
یجب على الطبیب اخبار مرضاه عن الآثار المحتمل حدوثھا وغیر

المرغوب فیھا والتي قد تنجم عن استخدام المنتج، والتي یمكن أن تحدث
على الفور أو بعد فترة معینة من المعالجة. ھناك قراءات علمیة ورد فیھا

حدوث ردود فعل عقب الحقن بحمض الھیالورونیك.
وتشتمل على، وإن لم یكن ذلك بشكل حصري:

ردود فعل إلتھابیة )الإحمرار، التورم، الحمامي، آلخ( والتي یمكن أن	•
یصاحبھا حكة أو ألم عند الضغط أو كلاھما؛

الكدمات/الأورام الدمویة؛ التصلب أو تكون العقیدات على مكان الحقن؛
التبقع أو تغیر اللون حول المنطقة المحقونة؛ ردود فعل عدم التسامح؛

الحساسیة المفرطة في المنطقة المعالجة؛ العدوى؛ الإحساس الضعیف
بمكان الحقن؛ التورم الحبیبي؛ إنتقال المادة من مكان لآخر؛ الإحساس
بالخدر، تجمعات؛ نخر الخلایا؛ حطاطات وعقد؛ ردود فعل حساسیة.

قم بإبلاغ الطبیب على الفور عن أي آثار جانبیة )وردت أعلاه أو خلاف
ذلك( إذا استمرت لأكثر من اسبوع، یجب أن یقوم الأخصائي بفحص

الحالة ووصف العلاج المناسب لذلك.

یتوقف إیجاد حل لأي عرض مناوئ ناتج عن عملیة الزرع على
سرعة التدخل.

یجب أن تبلغ الشركة المصنعة أو الموزع بأیة آثار جانبیة غیر
مرغوب فیھا قد تصاحب عملیة زرع المنتج.

الحفظ
• یحفظ في درجة حرارة ما بین +°4 مئوي و°27 مئوي. 

• لا تعرضھ إلى آشعة الشمس.
• لا تقم بتجمیده، ولا تسخنھ.

تخلي الجھة المصنعة مسؤولیتھا عن أي تلف مباشر أو غیر مباشر أو
المترتب عن الاستعمال الخاطئ أو الإستخدام الغیر طبیعي للمستحضر

الطبي NEAUVIA Intense Rose أو عن استخدامھ بطریقة  
أخرى بخلاف الطریقة الواردة في نشر ھذه العبوة.

یتحمل المستخدم مسؤولیة التحقق من ملائمة المنتج للإستخدام المقصود،
ولھذا یتحمل كل المخاطر والمسؤولیات المتعلقة بذلك. 

التخلص
لكي تتجنب المخاطر البیولوجیة، تعامل مع المحاقن والإبر بحذر وتخلص

منھا وفق الإجراءات الصحیة المقررة واللوائح المتعلقة بذلك.
یجب أن یقتصر استخدام  NEAUVIA Intense Rose حصریاَ

على الممارسین المدربین والذي لدیھم معرفة تشریحیة جیدة عن المكان
الذي یجب إجراء المعالجة فیھ.


