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HYALURONIC ACID HYDROGEL

DESCRIPTION

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

COMPOSITION

NEAUVIA Organic Stimulate is a cross-linked polymeric hydrogel,
containing stabilized sodium hyaluronate 26 mg/ml and hydroxyapatite
(1%), Glycine and L-Proline in buffered non-pyrogenic water.

INDICATIONS

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

CONTRAINDICATIONS

« Autoimmune disorders affecting the skin.

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

« Varices in the area of the implant.

« Patients receiving treatment with anticoagulants.

« Patients undergoing radiation or ultrasound therapy in the area to
treat.

« Patient with known hypersensitivity to hyaluronic acid.

« Patient who tend to develop hypertrophic scarring.

« Patient suffering from untreated epilepsy.

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

« Do not inject in children or young people under 18 years of age.

« Do not inject in patients suffering from severe allergies.

« Do not inject in patients already treated with temporary or
permanent fillers in the same area.

« Do not inject in the periorbital area (eyelids, under-eye area, crow’s
feet) and glabellar region.

« Do not inject into blood vessels.

« Do not overcorrect.

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

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

PRECAUTIONS FOR USE

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

WARNINGS

« Do not use the product after the expiry date.

« Do not use the product if the package is not intact or damaged or has
not been stored correctly.

« Do not use the product if it does not appear to be in normal condition
(as described in Description and Composition).

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

« Do not inject product from the same syringe in different patients.

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

« Do not mix the product with other substances.

« Do not allow the product to come into contact with quaternary
ammonium salts such as benzalkonium chloride.

« Do not add any type of drug into the hydrogel.

« The product is for single use; its re-use may result in loss of sterility
and serious consequences for the patient’s health.

INSTRUCTIONS FOR USE

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

PREPARING FOR TREATMENT

* Recommended needle size: 21 G.

« Recommended cannula size: 22 G.

« Collect data on the patient’s medical history (current infections,
current medication, ongoing dental treatment, surgical procedures,
allergies, etc.).

« Note down the REF (type of product) and batch number of the product
used in the patient’s medical records, in order to ensure traceability.

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

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

ANAESTHESIA: In order to reduce any possible allergic reaction, the
product

- Evaluate whether it is appropriate to use local anaesthesia. In this
case, it is advisable to use the local nerve block technique (troncular
technique).

- In patients with known allergies, evaluate whether it is appropriate
to use the anaesthetic.

TREATMENT PROCEDURE

« Before injecting the product, disinfect thoroughly the area to be
treated with iodopovidone or chlorhexidine disinfectant.

« Unscrew the syringe protection cap.

« Screw the needle firmly onto the luer-lock connection of the syringe.
« Push the plunger gently in order to expel any residual air from the
product.

« If the needle is clogged, do not increase pressure on the plunger;
replace the needle instead.

« Inject the product slowly using the retrograde sliding injection
technique.

« During injection, the product can be shaped with by the physician
using the contralateral hand.

« At the end of the procedure massage the treated area gently for an
improved distribution of the product.

POST-TREATMENT ADVICE

« An anti-inflammatory drug may be administered to the patient to
reduce oedema (which is a physiological response to any filler implant).
« Ice can be applied to the treated area, although not in direct contact
with the skin, to reduce the inflammatory effects typically associated
with an injection.

. ]icchymosis/haematoma can be treated with appropriate creams or
gels.

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

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

« Similarly, beauty treatments (laser, peeling, etc.) in the treated area
are to be avoided for 3 weeks starting from the day of the implantation.
« Avoid direct exposure to sunlight and UVA-B radiation (e.g. tanning
lamps) for two weeks starting from the day of the treatment.

REACTIONS TO TREATMENT AND POSSIBLE UNDESIRABLE
EFFECTS

The physician must inform the patient of the potential undesirable
effects associated with the use of the product, which can occur
immediately or a certain period of time after the treatment. Some
adverse reactions following the injection of hyaluronic acid have been
reported in the literature. These include, but are not limited to:

« Inflammatory reactions (redness, oedema, erythema, etc.) possibly
associated to itching or pain to pressure or both;

« Ecchymosis/Haematomas;

« Staining or discolouration around the injected area;

« Intolerance reactions;

« Hypersensitivity of the treated area;

« Infection;

« Poor filling effect;

« Granuloma;

« Displacement of the material;

« Numbness;

« Clumps;

» Necrosis;

« Papules and nodules in the injected area;

« Allergic reaction to one or more ingredients of the product.

Report any adverse event (cited above or other) immediately to the
physician if it lasts for more than 7 days. The implant must be checked
and treated appropriately.

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

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

STORAGE

« Store at a temperature between 4° C and 27° C.
« Do not expose to sunlight.

« Do not freeze and do not heat.

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

DISPOSAL

In order to avoid biological risks, handle and dispose of syringes and
needles according to the health facility’s procedures and the relevant
regulations.

The product must be used solely by physicians.
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NEAUVIA ORGANIC STIMULATE

HYDROGEL DI ACIDO IALURONICO

DESCRIZIONE

NEAUVIA Organic Stimulate & un idrogelo monofasico iniettabile,
sterile e apirogeno. NEAUVIA Organic Stimulate & costituito da
ialuronato di sodio di origine non animale, altamente purificato,
derivato da fermentazione batterica, non patogena per l'uomo.
NEAUVIA Organic Stimulate contiene microsfere di idrossiapatite.
Lidrogelo é gelatinoso, semitrasparente e biancastro. Il dispositivo &
contenuto in siringhe preriempite monouso con attacco luer-lock della
capacita di 1,0 ml. La confezione contiene il dispositivo, le istruzioni
per l'uso, ago ed etichette di identificazione del prodotto.

COMPOSIZIONE

NEAUVIA Organic Stimulate & un idrogelo polimerico reticolato,
contenente 26 mg/ml di ialuronato di sodio stabilizzato e idrossiapatite
(1%), Glicina e L-Prolina in acqua apirogena tamponata.

INDICAZIONI

NEAUVIA Organic Stimulate & un dispositivo medico iniettabile
indicato per la correzione temporanea di deficit congeniti e acquisiti
dei tessuti molli del volto mediante iniezione intradermica. Il prodotto
si degrada lentamente dopo I'impianto.

CONTROINDICAZIONI

« Malattie autoimmuni della pelle.

« Infezioni ed infiammazioni (acne, herpes, dermatiti, ecc.) in situ o
vicino la zona sottoposta al trattamento.

« Varici nell’area dell’impianto.

« Pazienti trattati con anticoagulanti.

« Pazienti sottoposti a radioterapia o terapia con ultrasuoni nell’area
da trattare.

« Pazienti con ipersensibilita all’acido ialuronico.

« Pazienti con tendenza a sviluppare cicatrici ipertrofiche.

« Pazienti con epilessia non curata.

« Non iniettare a donne incinte o nel periodo di allattamento.

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

« Non iniettare a pazienti con allergie gravi.

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

« Non iniettare nella zona periorbitale (palpebre, occhiaie, zampe di
gallina) e nella glabella.

« Non iniettare nei vasi sanguigni.

« Non effettuare una correzione eccessiva.

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

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

PRECAUZIONI PER L'USO

11 prodotto deve essere iniettato in condizioni appropriate, in un
ambiente idoneo. Per il successo del trattamento, il prodotto deve
essere utilizzato esclusivamente dai medici esperti in tecniche di
iniezione di filler dermici.

AVVERTENZE

« Non utilizzare il prodotto dopo la scadenza.

« Non utilizzare il prodotto se la confezione risulta danneggiata, aperta
0 non conservata correttamente.

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

e Una volta aperta la confezione, il prodotto va utilizzato
immediatamente: il prodotto residuo deve essere smaltito.

« Non iniettare il prodotto contenuto nella stessa siringa a vari
pazienti.

« Non utilizzare lo stesso ago in diverse parti del corpo.

« Non mescolare il prodotto con altre sostanze.

« Non permettere il contatto del prodotto con sali di ammonio
quaternario quali cloruro di benzalconio.

« Non aggiungere farmaci nell’hydrogel.

« 1l prodotto & monouso e il suo riutilizzo pud comportare la perdita
della sterilita con gravi conseguenze per la salute del paziente.

ISTRUZIONI PER L'USO

Pur considerando che ogni professionista utilizza la tecnica a sé pit
congeniale, quando si adopera il prodotto si consiglia di eseguire
I'impianto in conformita alla tecnica di iniezione consigliata dal
Fabbricante.

PREPARAZIONE AL TRATTAMENTO

« Dimensione dell’ago raccomandata: 21 G.

« Dimensione della cannula raccomandata: 22 G.

« Raccogliere i dati sulla storia clinica del paziente (infezioni in atto,
uso di farmaci, trattamenti odontoiatrici in corso, interventi chirurgici,
allergie, ecc).

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

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

« Far firmare al paziente il modulo di consenso informato.

ANESTESIA: al fine di ridurre ogni possibile reazione allergica, il
prodotto non contiene all’interno nessun tipo di anestetico.

- Valutare se utilizzare una anestesia locale. In questo caso, &
consigliabile usare la tecnica di blocco del nervo locale (tronculare).

- In pazienti allergici, valutare se sia opportuno utilizzare I’anestetico.

PROCEDURA PER IL TRATTAMENTO

« Prima dell’iniezione del prodotto, disinfettare accuratamente la zona
da trattare con iodopovidone o disinfettante contenente clorexidina.

« Svitare il cappuccio protettivo della siringa.

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

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

« Se 'ago & ostruito, non aumentare la pressione sul pistone, ma
sostituire I’ago.

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

« Durante I'iniezione, il prodotto puo essere sagomato dal medico con
la mano controlaterale.

« Al termine, massaggiare dolcemente la zona trattata per meglio
distribuire il prodotto.

CONSIGLI POST TRATTAMENTO

« Al paziente puo essere somministrato un farmaco antinfiammatorio
per ridurre edema (risposta fisiologica ad ogni filler impiantato).
 Per ridurre gli effetti infiammatori tipicamente associati ad una
iniezione, puo essere applicato ghiaccio nella zona trattata, anche se
non a diretto contatto con la pelle.

« Lecchimosi/ematoma puo essere trattato con creme o gel appropriati.
« Nelle 24 ore successive al trattamento, non premere la pelle sulla
zona trattata, né applicare cosmetici.

« Evitare gli interventi chirurgici o odontoiatrici nelle due settimane
dalla data di iniezione. Se il paziente deve sottoporsi a queste
procedure, & 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 D'esposizione diretta al sole e ai raggi UVA-B (lampade
abbronzanti) per due settimane dalla data del trattamento.

REAZIONI AL TRATTAMENTO ED EFFETTI INDESIDERATI

11 medico deve informare il paziente sui potenziali effetti indesiderati
derivanti dall’uso del prodotto, che possono avvenire immediatamente
o dopo un certo periodo di tempo. Nella letteratura scientifica sono
state riportate alcune reazioni avverse dopo I'iniezione dell’acido
ialuronico. Esse includono, ma non sono limitate a:

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

« Ecchimosi/ematomi;

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

« Reazioni di intolleranza;

« Ipersensibilita nella zona trattata;

« Infezione;

« Debole effetto di riempimento;

« Granuloma;

« Dislocazione del materiale;

« Intorpidimento;

« Grumi;

« Necrosi;

« Papule e noduli nella zona d’iniezione;

« Reazione allergica ad uno o pili componenti del prodotto.

Informare immediatamente il medico su ogni evento avverso (citato
sopra o altro) se permane per un periodo superiore a 7 giorni.
Limpianto deve essere controllato e trattato opportunamente.

La risoluzione di qualsiasi evento avverso relativo all’impianto &
strettamente correlata alla tempestivita di intervento.

Ogni effetto indesiderato iato al trat con NEAUVIA
Organic Stimulate 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.

11 Fabbricante declina ogni responsabilita per danni diretti, indiretti
o conseguenti causati da uso erroneo o uso anomalo del dispositivo
medico NEAUVIA Organic Stimulate o dall’utilizzo in modo diverso
da quello descritto in questo foglio illustrativo. Lutilizzatore &
responsabile di veri care 'idoneita del prodotto per l'uso previsto, e
quindi si assume tutti i rischi e le responsabilita 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.

Luso del profotto é riservato esclusivamente ai medici.
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NEAUVIA ORGANIC STIMULATE

HYALURONIC ACID HYDROGEL

OPIS

NEAUVIA Organic Stimulate jest jalowym, niepirogennym,
jednofazowym hydrozelem do wstrzykiwad. NEAUVIA Organic
Stimulate sklada sie z silnie oczyszczonego hialuronianu sodu
pochodzenia niezwierzecego: jest on uzyskiwany w procesie
fermentacji bakteryjnej i nie wywotuje reakcji patologicznych u ludzi.
NEAUVIA Organic Stimulate zawiera mikrokulki hydroksyapatytu.
Hydrozel ma wyglad pélprzezroczystej, bialawej galarety. Jest
dostarczany w wypetnionych fabrycznie, jednorazowych strzykawkach
1,0 ml ze zlaczem luer-lock. Opakowanie zawiera wyréb, instrukcje
stosowania, igle i etykiety identyfikacyjne.

SKEAD

NEAUVIA Organic Intense Stimulate jest usieciowanym hydrozelem
polimerowym, zawierajgcym stabilizowany hialuronian sodu 26
mg/ml, hydroksyapatyt (1%), glicyne i L-proling w buforowanej,
niepirogennej wodzie.

WSKAZANIA

NEAUVIA Organic Stimulate jest wyrobem medycznym do wstrzykniec¢
wskazanym do tymczasowej korekty wrodzonych i nabytych wad
tkanek migkkich twarzy poprzez wstrzykniecia $rédskérne. Wyrdb
ulega powolnej degradacji po wszczepieniu.

PRZECIWWSKAZANIA

 Zaburzenia at 10logiczne ¢ e.

» Zakazenia i stany zapalne (trqdzﬂ( opryszczka, zapalenie skory itp.)
in situ lub blisko leczonego obszaru.

« Zylaki w miejscu wszczepienia wyrobu.

« Stosowanie lekdw przeciwkrzepliwych.

« Radioterapia lub terapia ultradzwiekami w obszarze leczenia.

« Znana nadwrazliwo$¢ na kwas hialuronowy.

« Tendencja do powstawania blizn hipertroficznych.

« Niekontrolowana padaczka.

« Cigza lub karmienie piersig.

« Dzieci i mtodziez ponizej 18 lat.

« Ciezkie alergie.

« Tymczasowe lub trwate wypetniacze w obszarze leczonym.

« Leczenie okolic oczu (powiek, okolicy pod oczami, kurzych tapek) ani
gladzizny.

« Wstrzykiwanie do naczyn krwionosnych.

« Nadmierna korekta.

« Jednoczesne stosowanie laseroterapii, glebokiego zluszczania
chemicznego lub dermabrazji.

« Stosowanie w obrebie sutka lub narzadéw ptciowych wewnetrznych.

SRODKI OSTROZNOSCI PRZED ZASTSOWANIEM

‘Wyréb mozna wstrzykiwa¢ wylgcznie w odpowiednich warunkach i
w odpowiednim otoczeniu. Aby leczenie przebiegto z powodzeniem,
wyréb moze by¢ stosowany wylgcznie przez lekarza zaznajomionego z
technikami wstrzykiwania wypetniaczy skornych.

OSTRZEZENIA

« Nie stosowa¢ wyrobu po uptywie daty waznosci.

« Nie stosowa¢ wyrobu, jesli opakowanie zostalo naruszone lub
uszkodzone, lub jesli warunki przechowywania byty niewtasciwe.

* Nie stosowa¢ wyrobu, jesli jego wyglad wydaje si¢ nieprawidtowy
(niezgodny z opisem w punktach Opis i Sktad).

» Po otwarciu opakowania nalezy niezwtocznie zuzy¢ wyréb. Wszelkie
pozostatosci wyrzucic.

« Nie stosowa¢ strzykawki do wstrzykiwania wyrobu réznym
pacjentom.

« Nie stosowa¢ tej samej igly do korekty roznych obszaréw
anatomicznych.

« Nie miesza¢ wyrobu z innymi substancjami.

« Nie wolno dopusci¢ do kontaktu wyrobu z czwartorzedowymi solami
amoniowymi takimi jak chlorki benzalkoniowe.

« Nie wolno dodawa¢ do hydrozelu zadnych innych produktéow
leczniczych.

« Wyr6b jest jednorazowego uzytku; ponowne zastosowanie mogtoby
skutkowa¢ utratg jatowosci powaznym uszkodzeniem zdrowia
pacjenta.

INSTRUKCJE STOSOWANIA

‘Wprawdzie ostateczny wybér techniki stosowanej podczas zabiegu
nalezy do lekarza, jednak ponizej opisano technike wykonywania
wstrzykniecia zalecang przez producenta.

PRZYGOTOWANIE DO ZABIEGU

« Zalecana wielko$c igly: 21 G.

« Zalecana wielko$¢ kaniuli: 22 G.

« Przeprowadzi¢ wywiad z pacjentem (uzyska¢ informacje o
aktualnych infekcjach, przyjmowanych lekach, aktualnym leczeniu
stomatologicznym, niedawnych zabiegach chirurgicznych itp.).

« Zapisa¢ kod REF (typ wyrobu) i numer partii zastosowanego wyrobu
w karcie pacjenta, aby umozliwi¢ identyfikowalnosc.

« Poinformowaé pacjenta o wskazaniach, przeciwwskazaniach i
mozliwych dziataniach niepozgdanych wyrobu.

« Uzyskac¢ podpis pacjenta pod formularzem $wiadomej zgody.

ZNIECZULENIE Aby zmme]szyc ryzyko reakc]l alerglczne] do wyrobu
nie dodano zad rodkéw

- Oceni¢, czy zastosowame znieczulenia ]est putrzebne. Jesli tak,
zaleca sie zastosowanie techniki blokowania miejscowego nerwu
(znieczulenie przewodowe).

- U pacjentéw z alergiami nalezy ocenié, czy znieczulenie nie jest
przeciwwskazane.

PRZEBIEG LECZENIA

« Przed wstrzyknieciem wyrobu nalezy doktadnie znieczuli¢ obszar
leczony jodopowidonem lub chlorheksydyna.

« Odkrecic¢ kapturek ochronny strzykawki.

« Nakreci¢ mocno igte na ztgcze luer-lock strzykawki.

« Delikatnie popchng¢ tlok strzykawki, aby usung¢ resztkowe
powietrze z wyrobu.

« Jesli iga jest zapchana, nie zwigksza¢ nacisku na ttok, tylko wymieni¢

igte.
« Wstrzykna¢ wyrdb powoli, ruchem posuwistym, technika retrograde.
« Podczas wstrzykiwania lekarz moze ksztattowa¢ wyréb wolng dtonig.
« Po zakoriczeniu zabiegu nalezy przeprowadzi¢ masaz leczonego
obszaru, aby wyréb lepiej sie rozprowadzit.

POSTEPOWANIE PO ZABIEGU

« Mozna podac lek przeciwzapalny, aby zmniejszy¢ obrzek (bedacy
fizjologiczng reakcja na wstrzykniecie wypetniacza).

* Mozna przyktadac 16d do leczonego obszaru, aby zmniejszy¢ typowa
reakcje zapalng na wstrzykniecie, lecz 16d nie moze bezposrednio
stykac sie ze skorg.

« Wybroczyny/krwiaki mozna leczy¢ odpowiednimi kremami lub
zelami.

« W ciggu 24 godzin od zabiegu nie wolno wywiera¢ nacisku ani
stosowac produktéw kosmetycznych na leczonym obszarze.

« Nalezy unika¢ zabiegéw chirurgicznych i stomatologicznych przez
dwa tygodnie od dnia wstrzykniecia. Jesli taki zabieg jest niezbedny,
pacjent MUSI poinformowa¢ przeprowadzajgcego go lekarza o
umiejscowieniu implantu.

« Nie nalezy przeprowadza¢ zabiegéw kosmetycznych, takich jak
laseroterapia lub ztuszczanie, na leczonym obszarze przez 3 tygodnie
od dnia wstrzykniecia.

« Unika¢ bezposredniego narazenia na S$wiatlo stoneczne i
promieniowanie UVA-B (np. w solarium) przez dwa tygodnie od dnia
wstrzykniecia.

REAKCJE NA LECZENIE | MOZLIWE DZIAEANIA NIEPOZADANE
Obowigzkiem lekarza jest poinformowanie pacjenta o mozliwych
dziataniach niepozadanych wyrobu, ktére moga wystapi¢ bezposrednio
po zabiegu lub w okreslonym odstepie czasu. Niektére dziatania
niepozadane wstrzykniecia kwasu hialuronowego zostaty opisane w
literaturze. Obejmujg one migdzy innymi:

« Reakcje zapalne (obrzek, zaczerwienienie, rumienl itp.), ktére moga
wigzac sig ze swedzeniem lub bolem uclskowym,

« Wybroczyny/krwiaki;

* Plamy lub odbarwienia w okolicy wstrzykniecia;

« Reakcje nietolerancji;

« Nadwrazliwo$¢ leczonego obszaru;

« Zakazenie;

« Niezadowalajgcy efekt wypelnienia;

 Ziarniniak;

« Przemieszczenie materiatu;

« Dretwienie;

« Grudki;

« Martwica;

« Brodawki i guzki w leczonym obszarze;

+ Reakcja alergiczna na jeden lub wiecej sposréd sktadnikéw wyrobu.
Nalezy zgtaszac kazde zdarzenie niepozadane (rowniez niewymienione
powyzej) niezwlocznie lekarzowi, jesli utrzymuje sig ono dtuzej niz 7
dni. Nalezy wykonac¢ odpowiednie badania implantu i podja¢ leczenie.
Wyl ie zdarzen ni d: T i hzi jest
uzaleznione od tego, czy interwencja nastapi na czas.

Nalezy pomformowac pmducenta lub dystrybutora wyrobu o
h wyrobu NEAUVIA Organic

Stlmulate‘

PRZECHOWYWANIE

« Przechowywac¢ w temperaturze od 4° C do 27° C

« Nie wystawia¢ na dziatanie $wiatta stonecznego.

« Nie zamrazac ani nie wystawia¢ na dziatanie wysokiej temperatury.

Producent zrzeka sie odpowiedzialno$ci za wszelkie posrednie,
bezposrednie i wynikowe szkody spowodowane nieprawidlowym lub
niezgodnym z przeznaczeniem zastosowaniem wyrobu medycznego
NEAUVIA Organic Stimulate lub nieprzestrzeganiem instrukcji
zawartych w tej ulotce dofaczonej do opakowania. Uzytkownik
ma obowigzek potwierdzi¢, ze wyrob jest odpowiedni do danego
zastosowania i przejmuje odpowiedzialno$¢ za wszelkie ryzyko z tym
zwigzane.

UTYLIZACJA

Aby unikngc ryzyka biologicznego, nalezy postugiwac sie strzykawkami
i igtami oraz utylizowa¢ je zgodnie z procedurami placéwki i
odno$nymi przepisami.

Sprzedaz tego wyrobu ograniczona jest do lekarzy.
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NEAUVIA ORGANIC STIMULATE

HYDROGEL D’ACIDE HYALURONIQUE

DESCRIPTION

NEAUVIA Organic Stimulate est un hydrogel stérile pour injections,
apyrogéne et monophasique. NEAUVIA Organic Stimulate est
fabriqué a base d’hyaluronate de sodium hautement purifié, d’origine
non-animale, obtenu a partir de fermentation bactérienne, non
pathogéne pour ’homme. NEAUVIA Organic Stimulate est composé
de microsphéres d’hydroxyapatite. Cet hydrogel est gélatineux, semi-
transparent et blanchétre. 1l se trouve dans des seringues préremplies
jetables d’une capacité de 1,0 ml avec embout Luer Lock. La boite
contient une seringue, une notice d’utilisation, une aiguille et un
ensemble d’étiquettes permettant d’identifier le produit.

COMPOSITION

NEAUVIA Organic Stimulate est un hydrogel polymérique réticulé
contenant 26 mg/ml de hyaluronate de sodium stabilisé et
hydroxyapatite (1%), Glycine et L-Proline dans de I’eau tamponnée
apyrogene.

INDICATIONS

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

CONTRE-INDICATIONS

+ Maladies auto-immunes de la peau.

« Infections et inflammations (acné, herpés, dermatites, etc.) a
I’endroit ou prés de la zone de traitement.

« Varices dans la zone d’injection.

« Patients sous traitement avec des anticoagulants.

« Patients sous radiothérapie ou une thérapie par ultrasons dans la
zone de traitement.

« Patients ayant une hypersensibilité a I'acide hyaluronique.

« Patients ayant tendance a développer des cicatrices hypertrophiques.
« Patients souffrant d’épilepsie non traitée.

« Femmes enceintes et méres allaitantes.

« Enfants et adolescents dont I’age est inférieur a 18 ans.

« Patients ayant des antécédents dallergies graves.

« Patients ayant requ d’autres injections de fillers temporaires ou
permanentes dans la méme zone de traitement.

« Ne pas injecter dans la région périorbitaire (paupiéres, cernes, pattes
d’oie) et la région glabellaire.

« Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins.

« Ne pas utiliser de maniére excessive.

« Ne pas utiliser en conjonction avec la thérapie au laser, les peelings
chimiques profonds ou la dermabrasion.

« Ne pas injecter le produit dans la glande mammaire et les organes
génitaux internes.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

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

INSTRUCTIONS

« Ne pas utiliser aprés la date d’expiration.

« Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé, ouvert ou mal stocké.
« Ne pas utiliser si le produit semble anormal (voir « Description et
composition »).

« Appliquer le produit immédiatement aprés 'ouverture de 'emballage,
ne pas conserver les résidus.

« Ne pas injecter le produit contenu dans la méme seringue a des
patients différents.

« Ne pas utiliser la méme aiguille pour diverses parties du corps.

« Ne pas mélanger le produit avec d’autres substances.

« Eviter tout contact du produit avec des sels d’ammonium quaternaires
tels que le chlorure de benzalkonium.

« Ne pas ajouter de médicaments dans I’hydrogel.

« Le produit est a usage unique, sa réutilisation peut entrainer une
perte de stérilité et avoir des conséquences graves sur la santé du
patient.

MODE D’EMPLOI

Produit destiné a l'usage professionnel des médecins choisissant
leur propre technique d’administration. Cependant, il est conseillé
de proceder a I'implantation selon les instructions d’injection du
fabricant.

PREPARATION AU TRAITEMENT

« Aiguille recommandée: 21 G.

« Canule recommandée: 22 G.

« Le médecin devrait interroger le patient sur son historique de santé
(infections en cours, prise de médicaments, traitement dentaires en
cours, chirurgie, allergies, etc.).

« Noter le REF (type de produit) ainsi que le numéro du lot du produit
utilisé dans le dossier médical du patient afin d’assurer une tracabilité.
« Informer le patient de toutes les indications, contre-indications
et réactions indésirables possibles qui peuvent étre provoquées par
T'utilisation du produit.

. 1Den}ander au patient de signer un formulaire de consentement
éclairé.

ANESTHESIE: Dans le but d’éviter toute réaction allergique, le produit
ne contient pas d’anesthésiants.

- Evaluer la nécessité d’une anesthésie locale. Préférer dans ce cas la
technique d’un bloc nerveux local (tronculaire).

- Dans le cas d’un patient souffrant dallergies, évaluer s’il est
approprié d’avoir recours a une anesthésie.

PROCEDURE A SUIVRE POUR LE TRAITEMENT

« Avant l'injection du produit, désinfectez soigneusement la zone
prévue du traitement (povidone iodée ou désinfectant a base de
chlorhexidine).

« Enlever le capuchon protecteur de la seringue.

« Visser I'aiguille sur I'embout Luer Lock de la seringue.

« Poussez doucement le piston pour enlever tout air résiduel de la
seringue.

« Si laiguille se bouche, ne pas augmenter la pression du piston mais
remplacer l'aiguille.

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

« Durant I'injection, le produit peut étre modelé avec I’autre main.

« Aprés Iinjection, masser doucement la zone traitée afin de répartir
le produit.

CONSEILS APRES TRAITEMENT

+ Le médecin peut prescrire au patient un médicament anti-
inflammatoire  réduisant l'enflure aprés Pinjection, réponse
physiologique naturelle a tout produit de comblement dermique injecté.
« Afin de réduire tout effet inflammatoire typiquement provoqué par une
injection, de la glace peut étre appliquée sur la zone de traitement mais
pas directement sur la peau.

« Les ecchymoses/hématomes peuvent étre traités avec des gels et des
crémes appropriés.

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

« Dans les deux semaines suivant Iinjection toute intervention
chirurgicale ou dentaire est déconseillée. En cas contraire, il est essentiel
de TOUJOURS informer le médecin concerné de I’endroit ot I'injection
a été effectuée.

« Tout traitement esthétique (laser, peelings, etc.) est également
déconseillé dans la zone de traitement pendant trois semaines aprés
Pinjection.

« Il est recommandé d’éviter I’exposition directe au soleil et aux rayons
UVA-B (lampes de bronzage) pendant deux semaines aprés I'injection.

REACTIONS AU TRAITEMENT ET EFFETS INDESIRABLES

Le médecin doit informer le patient de toutes les effets indésirables
possibles associés a l'application du produit qui peuvent survenir
immédiatement ou certain temps aprés I'injection. Aprés I'injection
d’acide hyaluronique on a noté quelques effets indésirables. Ceux-ci
incluent mais ne sont pas limités a:

« Réactions inflammatoires telles que rougeur, gonflement, érythéme,
etc. qui peuvent étre accompagnées par des démangeaisons ou de la
douleur a la pression, ou par les deux a la fois;

« Ecchymoses/hématomes;

« Taches et peau décoloré autour de I’endroit de I'injection;

« Réactions d’intolérance au produit;

« Sensibilité accrue a 'endroit de I'injection;

« Infection;

« Effet de comblement peu satisfaisant du produit;

« Apparition de granulome;

« Dislocation du produit;

« Engourdissements;

* Grumeaux;

« Nécrose;

« Papules et nodules a ’endroit de I'injection;

« Réactions allergiques a I'un des ou plusieurs composants du produit.
Informez votre médecin aussitot que possible de tout effet indésirable
(susmentionné ou autre) persistant plus d’une semaine. Limplant doit
etre vérifié et traité d’'une maniére adéquate.

La résolution de tout événement indésirable lié a I'implant est
étroitement liée a la rapidité d’intervention.

Tout effet indé associé au trai NEAUVIA
Organic Stimulate doit étre signalé dlrectement au fabricant et/
ou au distributeur du produit.

STOCKAGE

« Température de stockage entre 4° C et 27° C.
« Ne pas exposer directement au soleil.

« Ne pas congeler ni chauffer.

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

ELIMINATION DU PRODUIT

Afin d’éviter les risques biologiques, manipuler et éliminer les
seringues et aiguilles en conformité avec les procédures des centres de
santé et les reglements d’usage.

Lutilisation du produit est réservé exclusivement aux médecins.
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NEAUVIA ORGANIC STIMULATE

HYDROGEL DE ACIDO HIALURONICO

DESCRIPCION

NEAUVIA Organic Stimulate es un hidrogel monofésico inyectable,
estéril y apirégeno. NEAUVIA Organic Stimulate esta constituido
por hialuronato de sodio de origen no animal, altamente purificado,
derivado por fermentacion bacteriana, no patégena para el hombre.
NEAUVIA Organic Stimulate contiene microesferas de hidroxiapatita.
El hidrogel es gelatinoso, semitransparente y blanquecino. El producto
estéd contenido en una jeringuilla prellenada, desechable con conexién
luer-lock que tiene una capacidad de 1,0 ml. La caja contiene el
producto, las instrucciones para el uso, la aguja y las etiquetas de
identificacion del producto.

COMPOSICION

NEAUVIA Organic Stimulate es un hidrogel polimero reticulado
que contiene 26 mg/ml de hialuronato de sodio estabilizado e
hidroxiapatita (1%), glicina y L-prolina en agua apirégena tamponada.

INDICACIONES

NEAUVIA Organic Stimulate es un producto sanitario inyectable
indicado para la correccion temporal de déficits congénitos y
adquiridos de los tejidos blandos del rostro mediante una inyeccién
intradérmica. El producto se degrada lentamente tras la infiltracion.

CONTRAINDICACIONES

« Enfermedades autoinmunes de la piel.

« Infecciones e inflamaciones (acne, herpes, dermatitis, etc.) in situ o
cerca de la zona sometida al tratamiento.

« Varices en la zona de la infiltracion.

« Pacientes tratados con anticoagulantes.

« Pacientes sometidos a radioterapia o terapia con ultrasonidos en la
zona a tratar.

« Pacientes hipersensibles al 4cido hialurénico.

« Pacientes con tendencia a desarrollar cicatrices hipertroficas.

« Pacientes con epilepsia no curada.

« No inyectar a mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

« No inyectar a ninos o jévenes menores de 18 anos de edad.

« No inyectar a pacientes con alergias graves.

« No inyectar a pacientes ya tratados con rellenadores permanentes o
temporales en la misma zona.

« No inyectar en la zona periocular (parpados, ojeras, patas gallina) y
en la glabela.

« No inyectar en los vasos sanguineos.

« No realizar una correccién excesiva.

« No inyectar junto a tratamientos con ldser, peeling quimicos
profundos o dermoabrasién.

« No inyectar el producto en la gldndula mamaria y en los genitales
internos.

PRECAUCIONES PARA EL USO

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

ADVERTENCIAS

« No utilizar el producto después de la fecha de vencimiento.

« No utilizar el producto si la caja estd estropeada, abierta o no
conservada correctamente.

« No utilizar el producto si se presenta de modo diferente a las
condiciones normales (que figuran en la descripcién y composicién).

« Una vez abierta la caja, el producto debe utilizarse inmediatamente:
el producto remanente debe eliminarse.

+ No inyectar el producto contenido en la misma jeringuilla a
diferentes pacientes.

« No utilizar la misma aguja en diferentes partes del cuerpo.

« No mezclar el producto con otras sustancias.

+ No permitir el contacto del producto con sales de amonio cuaternario
como el cloruro de benzalconio.

+ No anadir medicamentos en el hidrogel.

« El producto es desechable y su reutilizacién puede comportar la
pérdida de la esterilidad con graves consecuencias para la salud del
paciente.

INSTRUCCIONES DE USO

Aun considerando que cada profesional utiliza la técnica que a él le
sea mds cdmoda, cuando se utiliza el producto se recomienda realizar
la infiltracion segln la técnica de inyeccion recomendada por el
fabricante.

PREPARACION PARA EL TRATAMIENTO

« Dimensi6n recomendada de la aguja: 21 G.

« Dimension recomendada de la canula: 22 G.

+ Recoger los datos del historial médico del paciente (infecciones
en curso, uso de farmacos, tratamientos odontolégicos en curso,
operaciones, alergias, etc.).

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

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

« Hacer firmar al paciente el formulario de consentimiento informado.

ANESTESIA: para reducir la posible reaccién alérgica, el producto no
contiene en su interior ningtin tipo de anestesia.

- Evaluar si es necesario aplicar anestesia local. En dicho caso, se
aconseja utilizar la técnica de bloqueo del nervio local (troncular).

- En pacientes alérgicos, evaluar si es conveniente utilizar anestesia.

PROCEDIMIENTO PARA EL TRATAMIENTO

« Antes de inyectar el producto, desinfecte cuidadosamente la zona a
tratar con iodopovidona o con un desinfectante con clorhexidina.

+ Desenrosque el capuchdn protector de la jeringa.

« Enrosque firmemente la aguja en la conexion luer-lock de la
jeringuilla.

« Apriete suavemente el émbolo para eliminar el posible aire del
producto.

« Si la aguja estd obstruida, no aumente la presion sobre el émbolo,
sino sustituya la aguja.

« Inyecte lentamente el producto siguiendo la técnica de deslizamiento
retrogrado.

« Durante la inyeccion, el producto puede ser moldeado por el médico
con la mano contralateral.

« Al terminar, masajee suavemente la zona tratada para distribuir
mejor el producto.

CONSEJOS POST-TRATAMIENTO

« Puede suministrarse al paciente un medicamento antiinflamatorio
para reducir el edema (respuesta fisiol6gica al relleno infiltrado).

« Para reducir los efectos inflamatorios asociados tipicamente a
una inyeccion, puede aplicarse hielo en la zona tratada, pero no en
contacto directo con la piel.

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

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

« Evite cirugias o intervenciones odontoldgicas en las dos semanas
posteriores a la fecha de la inyeccion. Si el paciente debe someterse
a estos procedimientos, es fundamental informar siempre el médico
interesado sobre la posicion del implante.

« Asimismo, evite realizar tratamientos de belleza (laser, peeling, etc.)
en la zona tratada durante las 3 semanas posteriores a la fecha de la
infiltracién.

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

REACCIONES AL TRATAMIENTO Y EFECTOS INDESEABLES

El' médico debe informar al paciente sobre los posibles efectos adversos
derivados del uso del producto, que pueden producirse inmediatamente
o después de un cierto periodo de tiempo. En la literatura cientifica se
exponen algunas reacciones adversas después de la inyeccién de acido
hialurénico. Estas incluyen, pero no se limitan a:

« Reacciones inflamatorias (enrojecimiento, edema, eritema, etc.)
acompanadas eventualmente por prurito o dolor tras la presiéon o
ambos;

« Equimosis/hematomas;

+ Manchas y alteraciones de color alrededor de la zona de inyeccion;

* Reacciones de intolerancia;

« Hipersensibilidad en la zona tratada;

« Infeccion;

« Débil efecto de llenado;

« Granuloma;

« Desplazamiento del material;

« Entumecimiento;

* Grumos;

» Necrosis;

« Papulas y nddulos en la zona de inyeccion;

« Reaccion alérgica a uno o mds componentes del producto.

Informar inmediatamente al médico sobre cualquier acontecimiento
negativo (citado u otro) si permanece por un periodo superior a 7 dias.
La implantacién debe ser controlada y tratada debidamente.

La lucién de 1 i adverso relativo a la
infiltracion esta estrictamente asociado a la rapida intervencién.

1 o

Cualquier efecto d al t i con
NEAUVIA Organic Sti: debe ser icado al fabricante
y/o al distribuidor del producto.

CONSERVACION

« Conservar el producto a una temperatura comprendida entre 4° C
y27°C.

« No exponer a la accién de los rayos solares.

+ No congelar, no calentar.

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

ELIMINACION

Para evitar riesgos bioldgicos, gestionar y deshacerse de jeringas y
agujas en el respeto de los procedimientos adoptados en los centros
sanitarios y en los correspondientes reglamentos.

El uso del producto esta reservado exclusivamente a los médicos.
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NEAUVIA ORGANIC STIMULATE

HIDROGEL DE ACIDO HIALURONICO

DESCRIGAO

NEAUVIA Organic Stimulate é um hidrogel monofasico injetavel,
estéril e apirogénico. NEAUVIA Organic Stimulate é composto por
hialuronato de sdédio de origem nao animal, altamente purificado,
derivado de fermentagao bacteriana, nao patogénico para o ser humano.
NEAUVIA Organic Stimulate contém microesferas de hidroxiapatite. O
hidrogel ¢ gelatinoso, semitransparente e esbranquigado. O dispositivo
estd contido em seringas Luer-Lock descartaveis pré-cheias com
capacidade de 1,0 ml. A embalagem contém o dispositivo, as instrugoes
de utilizagao, agulha e etiquetas de identificacao do produto.

COMPOSICAO

NEAUVIA Organic Stimulate é um hidrogel polimérico reticulado,
contendo 26 mg/ml de hialuronato de sddio estabilizado e
hidroxiapatite (1%), Glicina e L-Prolina em agua apirogénica
tamponada.

INDICAGOES

NEAUVIA Organic Stimulate é um dispositivo médico injetdvel
indicado para a correcao temporéria de défice congénito e adquirido
dos tecidos moles do rosto por injecdo intradérmica. O produto
degrada-se lentamente apds o implante.

CONTRAINDICAQéES

« Doengas autoimunes da pele.

« Infegoes e inflamacoes (acne, herpes, dermatites, etc.) in situ ou
proximo da zona sujeita ao tratamento.

« Varizes na drea do implante.

« Pacientes tratados com anticoagulantes.

« Pacientes submetidos a radioterapia ou terapia com ultrassons na
area a ser tratada.

« Pacientes com hipersensibilidade ao dcido hialurénico.

« Pacientes com tendéncia a desenvolverem cicatrizes hipertroficas.

« Pacientes com epilepsia nao tratada.

e Nao injetar em mulheres gravidas ou durante o periodo de
amamentagao.

« Nao injetar em criangas ou adolescentes com idade inferior a 18 anos.
« Nao injetar em pacientes com alergias graves.

« Nao injetar em pacientes ja tratados com enchimentos permanentes
ou temporarios na mesma area.

« Nao injetar na zona periorbital (palpebras, olheiras, pés de galinha)
e na glabela.

« Nao injetar nos vasos sanguineos.

« Nao efetuar uma correcao excessiva.

« Nao injetar juntamente com tratamentos a laser, peelings quimicos
profundos ou dermoabrasao.

 Nao injetar o produto na glaindula mamaria ou nos genitais internos.

PRECAUGOES DE UTILIZAGAO
O produto deve ser injetado em condigoes apropriadas, num ambiente
adequado. Para o tratamento ser bem-sucedido, o produto deve ser
utilizado exclusivamente por médicos especializados em técnicas de
injecao de preenchimento dérmico.

ADVERTENCIAS

« Nao utilizar o produto depois de expirado o prazo de validade.

« Nao utilizar o produto se a embalagem estiver danificada, aberta ou
nao conservada corretamente.

* Nao utilizar o produto se for diferente das condi¢oes normais
(descritas na Descricao e Composi¢ao).

e« Uma vez aberta a embalagem, o produto deve ser usado
imediatamente: o produto residual deve ser eliminado.

« Nao injetar o produto contido numa seringa em varios pacientes.

« Nao utilizar a mesma agulha em diferentes partes do corpo.

« Nao misturar o produto com outras substancias.

« Nao permitir o contacto do produto com sais de aménio quaternério,
tais como cloreto de benzalconio.

« Nao adicionar medicamentos ao hidrogel.

« O produto é descartavel e a sua reutilizagao pode resultar na perda
de esterilidade, com consequéncias graves para a satde do paciente.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

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

PREPARAQAO PARA O TRATAMENTO

+ Dimensao da agulha recomendada: 21 G.

« Dimensao da canula recomendada: 22 G.

« Recolher os dados sobre a histéria clinica do paciente (infe¢oes no
momento, uso de medicamentos, tratamentos dentarios em curso,
cirurgias, alergias, etc.).

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

« Informar o paciente sobre as indicagoes, contraindicacoes e possiveis
reagoes adversas devidas a aplicacao do produto.

« O paciente deverd assinar o termo de consentimento informado.

ANESTESIA: a ﬁm de reduzir qualquer eventual reagao alérgica, o
produto

- Avaliar se se deve usar uma anestesia local. Nesse caso, é aconselhdvel
usar a técnica de bloqueio do nervo (troncular).

-Em pacientes alérgicos, avaliar se é conveniente utilizar o anestésico.

PROCEDIMENTO PARA O TRATAMENTO

« Antes de injetar o produto, desinfetar completamente a zona a ser
tratada com iodopovidona ou desinfetante contendo clorexidina.

« Desapertar a tampa protetora da seringa.

« Fixar firmemente a agulha no conector Luer-Lock da seringa.
 Pressionar delicadamente o pistao para remover qualquer ar do
produto.

« Se a agulha estiver obstruida, nao aumentar a pressao no pistao, mas
substituir a agulha.

« Injetar lentamente o produto seguindo a técnica de deslizamento
retrogrado.

« Durante a injecao, o produto pode ser moldado pelo médico com a
mao contralateral.

« No final, massajar suavemente a zona tratada para distribuir melhor
o produto.

CONSELHOS POS TRATAMENTO

« Pode ser administrado ao paciente um farmaco anti-inflamatério
para reduzir o edema (resposta fisiolégica a qualquer enchimento
implantado).

« Para reduzir os efeitos inflamatdrios tipicamente associados a uma
injegao, pode ser aplicado gelo na drea tratada, ainda que nao em
contacto direto com a pele.

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

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

« Evitar intervengoes cirtrgicas ou odontoldgicas nas duas semanas
apds a data da injecao. Se o paciente tiver de se submeter a estes
procedimentos, é essencial informar SEMPRE o médico em questao
sobre a posicao do implante.

« Da mesma forma, evitar tratamentos de beleza (lasers, peeling, etc.)
na érea tratada durante 3 semanas apds a data de implante.

« Evitar a exposigao direta ao sol e aos raios UVA-B (lampadas de
bronzeamento) durante as duas semanas a seguir a data do tratamento.

REAQOES AO TRATAMENTO E EFEITOS INDESEJAVEIS

O medico deve informar o paciente sobre os potenciais efeitos
indesejaveis decorrentes do uso do produto, que pode ocorrer
imediatamente ou ap6s um determinado periodo de tempo. Na
literatura cientifica foram relatadas algumas reagdes adversas apds a
injecao do acido hialurénico. Essas incluem, nomeadamente:

« Reacoes inflamatérias (vermelhidao, edema, eritema, etc.),
possivelmente acompanhadas de prurido ou dor de pressao ou ambos;
« Equimoses/hematomas;

« Manchas e alteracoes de cor em torno da zona de injecao;

« Reagdes de intolerancia;

« Hipersensibilidade na zona tratada;

« Infegao

« Efeito de enchimento fraco;

« Granuloma

« Deslocamento do material;

« Dorméncia;

« Protuberancias;

« Necroses;

« Papulas e nédulos na zona de injegao;

« Reagao alérgica a um ou mais componentes do produto.

Informar imediatamente o médico sobre qualquer evento adverso
(citado acima ou outro) se persistir durante um periodo superior a 7
dias. O implante deve ser verificado e tratado adequadamente.

A resolugio de qualquer evento adverso relacionado com o

esta int com a tempestividade da
intervencao.
Qual efeito i ja iado ao tr com
NEAUVIA Organic Stimulate deve ser icado ao Fabricante

e/ou Distribuidor do produto.

CONSERVAGAO

« Conservar o produto a uma temperatura entre os 4° C e os 27° C.
« Nao expor a agao dos raios solares.

« Nao congelar, ndo aquecer.

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

ELIMINAGAO

Para evitar perigos bioldgicos, gerir e eliminar as seringas e as agulhas
de acordo com os procedimentos adotados nos estabelecimentos de
cuidados de satide e nos respetivos regulamentos.

A utilizagao deste produto reserva-se exclusivamente a médicos.

NEAUVIA

ORGANIC

NEAUVIA ORGANIC STIMULATE

HYDROGEL AUS HYALURONSAURE

BESCHREIBUNG

NEAUVIA Organic Stimulate ist ein steriles, pyrogenfreies, einphasiges
Hydrogel zur Injektion. NEAUVIA Organic Stimulate besteht aus
hochreinem Natriumhyaluronat nicht tierischen Ursprungs, gewonnen
aus bakterieller Gdrung, fiir den Menschen nicht pathogen. NEAUVIA
Organic Stimulate enthdlt Mikrosphdren aus Hydroxylapatit. Das
Hydrogel ist gelférmig, halbtransparent und weifllich. Das Prdparat
wird mit Einwegspritzen mit Luer-Lock-Anschluss mit einem Volumen
von 1,0 ml verabreicht. Die Verpackung beinhaltet eine Spritze, eine
Gebrauchsanweisung, eine Nadel und einen Satz von Etiketten zur
Identifizierung des Priparats.

ZUSAMMENSETZUNG

NEAUVIA Organic Stimulate ist ein vernetztes polymeres Hydrogel in
einer Konzentration von 26 mg/ml stabilisiertem Natriumhyaluronat und
Hydroxylapatit (1%), Glyzin und L-Prolin in gepuffertem pyrogenfreiem
‘Wasser.

INDIKATIONEN

NEAUVIA Organic Stimulate ist ein medizinisches Priparat zur
intradermalen Injektion fiir die zeitlich begrenzte Korrektur von
angeborenen oder erworbenen Schédigungen der Gesichtshaut. Das
Produkt ist nach dem Implantieren schrittweise biologisch abbaubar.

GEGENANZEIGEN

» Autoimmune Erkrankungen der Haut.

« Infektionen und Ansteckungen (z. B. Akne, Herpes, etc.) an oder nahe dem
Bereich der Behandlung.

« Krampfadern im zu behandelnden Bereich.

« Einnahme von Antikoagulantien.

« Strahlentherapie oder Ultraschalltherapie des zu behandelnden
Hautbereiches. N

« Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber Hyaluronsdure.
» Tendenz zur Bildung von hypertrophen Narben.

« Patienten, die an unbehandelter Epilepsie leiden.

« Schwangere und stillende Frauen.

« Kinder und Teenager unter 18 Jahren.

« Patienten mit einer Vorgeschichte von schweren Allergien.

« Patienten, bei denen voriibergehend oder dauerhaft Fiillstoffe an der
gleichen Stelle injiziert wurden.

« Nicht in den Bereich um die Augen (Lider, dunkle Ringe unter den Augen,
Kréhenfiife) und in den Glabella-Bereich einspritzen.

« Nicht in Blutgefif3e einspritzen.

* Keine {ibermaRigen Korrekturen vornehmen.

« Nicht in Verbindung mit Laser-Therapie, tiefen chemischen Peelings oder
Dermabrasion verwenden.

« Nicht in die Brustwarzen und inneren Genitalien einspritzen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Produkt darf nur bei Erfiillung entsprechender Bedingungen in einem
passenden Umfeld verabreicht werden. Daher sollte fiir eine erfolgreiche
Behandlung das Priparat nur von Arzten eingesetzt werden, die eine
Fachschulung zu den Injektionstechniken der Dermal Filler absolviert haben.

‘WARNHINWEISE

« Nicht nach dem Ende des Haltbarkeitsdatums verwenden.

« Nicht bei beschadigter, gedffneter oder nicht richtig gelagerter Verpackung

verwenden.

« Nicht verwenden, wenn das Produkt nicht in nonnalem Zustand zu sein

scheint (siehe * Beschmbung und Zusammensetzung”

« Das Produkt muss sofort nach dem Offnen der Verpackung verwendet

werden: alle Restmengen miissen entsorgt werden.

« Das Produkt darf nicht aus der gleichen Spritze verschiedenen Patienten

injiziert werden.

« Die gleiche Nadel darf nicht fiir die Korrektur von verschiedenen Teilen des

Korpers verwendet werden.

« Das Produkt darf nicht mit anderen Stoffen vermischt werden.

« Kontakt ~mit  quaterniren  Ammoniumverbindungen  wie

Benzalkoniumchlorid vermeiden.

« Keinerlei Medikamente in das Hydrogel einspritzen.

« Produkt fiir einmaligen Gebrauch: erneute Verwendung kann zum Verlust

ge{) Sterilitat fiihren und schwere Folgen fiir die Gesundheit des Patienten
aben.

GEBRAUCHSANWEISUNG

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

VORBEREITUNG DER BEHANDLUNG

« Empfohlene Nadelgrofie: 21 G.

« Empfohlene Kaniilengrofie: 22 G.

Fiihren Sie mit dem Patienten ein Gesprich tiber seine Krankengeschichte
egenwirtige  Infektionen, Drogen- und Medikamentenkonsum,

fortlaufende Zahnbehandlungen, Operationen, Allergien etc.).

« Halten Sie die REF (Produktart) und die Chargennummer des verwendeten

Produkts in der Patientenakte fest, um die Riickverfolgbarkeit zu

gewdhrleisten.

« Informieren Sie den Patienten tiber die Indikationen, Kontraindikationen

und mogliche Nebenwirkungen des Produktes.

« Lassen Sie den Patienten die Einwilligungserklarung unterzeichnen.

ANASTHESIE: Um mogliche allergische Reaktionen zu verhindern, enthiilt
das Produkt keinerlei Betédubungsmittel.
- Beurteilen Sie, ob Sie eine Lokalanasthesle verwenden wollen. In diesem
Falle ist die Anwendung einer lokalen (tronkularen) Nervenblockade-
Technik ratsam.

erpriifen Sie bei Patienten mit Allergien, ob die Anwendung eines
Betaubungsmlttels angebracht ist.

BEHANDLUNG

« Vor der Injektion den fiir die Behandlung bestimmten Bereich sorgfaltig
mit Povidon-Jod oder Chlorhexidin desinfizieren.

« Schutzkappe der Spritze abschrauben.

« Die Nadel an den Luer-Lock-Anschluss an der Spritze festschrauben.

« Den Kolben leicht eindriicken, um Luft aus der Spritze zu entfernen.

+ Wenn die Nadel verstopft ist, den Druck des Kolbens nicht erhdhen,
sondern die Nadel ersetzen.

« Das Produkt langsam durch retrograde Injektion zur Anwendung bringen.
« Wihrend der Injektion ist das Produkt mit der anderen Hand des
Operateurs auszuformen.

« Nach Beendigung der Injektion die behandelte Flache des Korpers sanft
massieren, um das Produkt ,,zu verteilen”.

TIPPS FUR DIE NACHBEHANDLUNG

« Dem Patienten kann zur Reduktion jeder Art von entziindlicher
Schwellung (als physiologische Reaktion auf den Filler) nach der Injektion
ein Entziindungshemmer verschrieben werden.

« Die behandelte Fliche sollte mit Eis gekiihlt werden, allerdings ohne
direkten Kontakt mit der Haut, um die in der Regel mit der Injektion
verbundene entziindliche erkung zu reduzieren.

« Ekchymosen/Hamatome kénnen mit einer geeigneten Creme oder einem
Gel behandelt werden.

« Innerhalb von 24 Stunden nach der Behandlung darf die Haut an dieser
Stelle nicht gedriickt und es diirfen keine Kosmetika verwendet werden.

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

« Fiir eine Zeit von 3 Wochen diirfen keine Schonheitsbehandlungen (Laser-
Behandlungen, Peelings usw.) vorgenommen werden.

o Fiir eine Zeit von zwei Wochen nach der Injektion sind direkte
Sonneneinstrahlung und UVA-B Strahlen (z.B. Braunungslampen) zu meiden.

NEBENWIRKUNGEN UND UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Der Patient muss vom Arzt iiber die moglichen Nebenwirkungen in
Verbindung mit der Anwendung des Produkts aufgeklért werden, die sofort
oder einige Zeit nach der Injektion auftreten konnen. Die Fachliteratur
verzeichnet nach der Injektion von Hyaluronsdure einige unerwiinschte
Wirkungen. Dazu gehéren, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit:

« Entziindliche Reaktionen (wie Hautrétungen, Schwellungen, Erytheme), die
von Juckreiz oder Druckschmerzen oder beidem begleitet werden kénnen;

« Ekchymosen/Hamatome;

« Flecken und Verfirbungen rund um die Injektionsflache;

« Praparat-Intoleranz;

« Uberempfindlichkeit an der Injektionsstelle;

« Infektionen;

« Schwache Fiillwirkung;

« Granulomen;

« Verschiebung des Materials;

« Taubheitsgeftihl;

« Wiilste;

» Nekrose;

« Beulen und Knotchen im Injektionsbereich;

« Allergische Reaktionen auf eine oder mehrere Komponenten des Produkts.
Sollten  etwaige Unregelma&gkelten oder ungewdhnliche Reaktionen
(wie oben aufgefiihrt oder weitere) fiir mehr als 7 Tage andauern, muss der
Arzt informiert werden. Das Implantat muss entsprechend tiberpriift und
behandelt werden.

NEAUVIA ORGANIC STIMULATE

HUALUROONHAPPE HUDROGEEL

KIRJELDUS

NEAUVIA Organic Stimulate on steriilne, piirogeenivaba, siistitav
monofaasiline hiidrogeel. NEAUVIA Organic Stimulate koosneb
pohjalikult puhastatud mitteloomset pdritolu naatriumhiialuronaadist,
mis on saadud inimestele mittepatogeense bakteriaalse
fermentatsiooni teel. NEAUVIA Organic Stimulate sisaldab
hiidrokstiapatiidist mikrohelmeid. Hiidrogeel on geeljas, ldbipaistev
ja vdrvitu. Preparaat tarnitakse eeltdidetud 1,0 ml tihekordsetes luer-
lock siistaldes. Pakendis on preparaat, kasutusjuhend, ndel ja toote
tuvastamise margised.

KOOSTIS

NEAUVIA Organic Stimulate on ristseotud poliimeerne hiidrogeel,
mis sisaldab 26 mg/ml stabiliseeritud naatriumhiialuronaati ja
hiidrokstiapatiiti  (1%), gliitsiini ja L-proliini puhverlahusega
piirogeenivabas vees.

NAIDUSTUSED

NEAUVIA Organic Stimulate on siistitav meditsiinipreparaat
kaasastindinud ja omandatud ndo pehme koe puudulikkuse ajutiseks
korrigeerimiseks nahasisese siistimise teel. Preparaat laguneb
aeglaselt parast siirdamist.

VASTUNAIDUSTUSED

« Nahka mojutavad autoimmuunhaigused.

« Infektsioonid ja poletikud (akne, herpes, dermatiit jne) ravipiirkonnas
voi selle laheduses.

« Veenilaiendid siirdamispiirkonnas.

« Patsiendid, keda ravitakse antikoagulantidega.

« Patsiendid, kes saavad kiiritus- voi ultraheliravi siirdamispiirkonnas.
« Teadaoleva hiialuroonhappe iilitundlikkusega patsiendid.

« Hiipotroofiliste armide tekkimise soodumusega patsiendid.

« Ravimata epilepsiaga patsiendid.

« Arge siistige preparaati rasedatele voi imetavatele naistele.

« Arge siistige lastele voi noorematele kui 18-aastastele.

« Arge siistige raskekujulise allergiaga patsientidele.

« Arge siistige patsientidele, kellel on samasse piirkonda juba
manustatud muud ajutised voi piisivad siistitavad implantaadid.

« Arge siistige preorbltaalsesse piirkonda (silmalaud, silmade alune
piirkond, ,,kanavarbad ) ega ninajuure piirkonda.

« Arge siistige veresoontesse.

. Arge korrigeerige iile.

« Arge siistige tiheaegselt laserravi, siigavate keemiliste koorimiste voi
dermabrasiooniga.

« Arge siistige toodet rinnanéérmetesse ega sisemistele suguelunditele.

ETTEVAATUSABINOUD KASUTAMISEL

Preparaati tuleb siistida sobivates tingimustes ja keskkonnas.
Protseduuri onnestumise tagamiseks peavad arstil olema kogemused
naha tiditeainete siistimistehnikate kasutamisel.

HOIATUSED

« Arge kasutage preparaati pérast aegumiskuupéeva.

. Arge kasutage preparaati, kui pakend ei ole terve voi on kahjustunud
voi seda ei ole digesti hoiustatud.

« Arge kasutage preparaati, kui see ei paista olevat normaalses
seisukorras (nagu on kirjeldatud jaotistes Kirjeldus ja Koostis).

« Pérast pakendi avamist tuleb preparaat kohe dra kasutada. Jirele
jadnud preparaat tuleb dra visata.

rge siistige sama siistlaga erinevaid patsiente.

« Arge kasutage erinevates anatoomilistes piirkondades sama ndela.

« Arge segage preparaati teiste ainetega.

« Arge laske preparaadil kokku puutuda kvaternaarammooniumi
sooladega nagu bensalkooniumkloriid.

« Arge lisage hiidrogeelile iihtegi ravimit.

« Preparaat on moeldud iihekordseks kasutamiseks, selle korduval
kasutamisel voib kaduda steriilsus ja sellel voivad olla tosised
tagajdrjed patsiendi tervisele.

KASUTUSJUHISED
Kuigi igal asjatundjal on oma eelistatud tehnika, soovitatakse
siirdamisel léhtuda tootja ettendhtud siistimistehnikast.

PROTSEDUURIKS VALMISTUMINE

« Soovitatav noela suurus: 21 G.

« Soovitatav kaniiili suurus: 22 G.

« Koguge andmeid patsiendi raviajaloo kohta (infektsioonid, ravimid,
kidimasolevad hambaravid, kirurgilised protseduurid, allergiad jne).

« Jélgitavuse tagamiseks mirkige patsiendi ravikaardile kasutatud
preparaadi viitenumber (toote tiilip) ja partii number.

« Teavitage patsienti ndidustustest, vastuniidustustest ja voimalikest
preparaadi korvalmojudest.

« Votke teadva nousoleku vormile allkiri.

TUIMASTUS Viltimaks mis tahes allergilist reaktsiooni, ei sisalda
preparaat tuimastit.

- Kaaluge kohaliku tuimastuse kasutamise vajadust. Sellisel juhul on
soovitatav kasutada lokaalset ndrvi blokeerimise tehnikat (troncular
tehnika).

- Teadaolevate allergiatega patsientide puhul hinnake, kas tuimastuse
kasutamine on kohane.

PROTSEDUUR

« Desinfitseerige enne preparaadi siistimist nahk pohjalikult
jodopovidooni voi kloorheksidiini sisaldava desinfitseerimisvahendiga.
« Keerake siistla kaitsekork lahti.

« Keerake noel kindlalt siistla luer-lock iihenduse kiilge.

« Vajutage ornalt kolbi, et preparaadist liigne 6hk vilja suruda.

ui noel on umbes, drge suruge kolbi tugevamini, vaid vahetage noel
vilja.

« Siistige preparaati aeglaselt, kasutades vastandsuunas liikkamise
tehnikat.

« Siistimise ajal saab arst teise kdega preparaati vormida.

« Masseerige protseduuri lopus siistitud piirkonda, et parandada
preparaadi levikut.

PROTSEDUURIJARGSED NOUANDED

« Patsient voib turse vihendamiseks (fiisioloogiline vastus mis tahes
taiteimplantaadile) manustada poletikuvastast ravimit.

« Siistitud piirkonnale voib panna jdad (kuid mitte otse nahale), et
vihendada siistimisega seotud poletikulisi ndhte.

« Verevalumeid/hematoome voib ravida sobivate kreemide voi
geelidega.

« Arge avaldage siistitud alale survet ega kandke sellele kosmeetikat 24
tundi pérast protseduuri.

« Kirurgilised ja hambaravi protseduurid pole kaks nddalat parast
siistimist soovitatavad. Kui patsiendil tuleb siiski neid protseduure
1dbida, tuleb ALATI teavitada asjaomast arsti implantaadi asukohast.

« Sarnaselt tuleks siistitud piirkonnas kolm nadalat viltida iluravi
protseduure (laser, koorimine jne).

« Viltige otsest kokkupuudet pdikesevalgusega ja UVA-B kiirgusega (nt
paevituslampidega), kaks nadalat alates siistimise paevast.

REAKTSIOONID JA VOIMALIKUD KORVALNAHUD

Arst peab teavitama patsienti voimalikest preparaadi kasutamise
korvaltoimetest, mis voivad ilmneda kohe voi mone aja jooksul pérast
protseduuri. Kirjanduses on kirjeldatud moningaid hiialuroonhappe
stistimisele jargnevaid korvaltoimeid. Need holmavad muu hulgas
jargmisi:

« poletikulised reaktsioonid (punetus, turse, eriiteem jne), mis voivad
olla seotud siigelusega, valuga vajutamisel, voi molemaga;

« verevalumid/hematoomid;

« siistekoha vidrvuse muutumine;

« talumatuse reaktsioonid;

« stistitud ala tlitundlikkus;

« infektsioon;

« nork tditev moju;

« granuloom;

« materjali iimberpaiknemine;

* tuimus;

« klombid;

« nekroos;

« paised ja miigarikud siistitud piirkonnas;

« allergiline reaktsioon preparaadi iihe v6i mitme koostisosa suhtes.
Teatage igasugusest korvaltoimest (iilaltoodud voi muust), mis kestab
kauem kui 7 pdeva, kohe arstile. Implantaati tuleb kontrollida ja

Die Behebung jedes unerwii igni: im 1}

mit dem Implantat ist direkt mit itigen G 1} Lo
verbunden.

Alle im Zusammenhang mit der jekti d 1

ravida.

idega seotud kérvalndhtude lahendamine soltub

unerwiinschten Nebenwirkungen miissen dem Herste]ler und / oder
dem Vertreiber des Priparats angezeigt werden.

AUFBEWAHRUNG

« Das Produkt sollte bei einer Temperatur zwischen +4° C und +27° C
gelagert werden.

« Nicht dem Sonnenlicht aussetzen.

« Nicht einfrieren, nicht erhitzen.

Der Hersteller iibernimmt keine Haftung fiir direkte, indirekte oder
Folgeschéden, die durch fehlerhafte Anwendung oder unsachgeméfien
Gebrauch des medizinischen Produkts NEAUVIA Organic Stimulate
verursacht werden oder auf eine andere als in diesem Informationsfaltblatt
beschriebene Art und Weise der Verwendung zuriickzufiihren sind. Der
Benutzer ist fiir die Uberpriifung der Eignung des Produktes fiir den
vorgesehenen Verwendungszweck verantwortlich und {ibernimmt damit
alle Risiken und Verantwortlichkeiten in dieser Hinsicht.

ENTSORGUNG

Um biologische Risiken zu vermeiden, ist bei der Handhabung und
Entsorgung von Spritzen und Nadeln auf die Einhaltung der Verfahren der
medizinischen Einrichtung und der einschligigen Vorschriften zu achten.
Die Anwendung des Produkts ist ausschliefSlich auf Arzte beschrénkt.

NEAUVIA
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suuresti sekkumise digeaegsusest.

Tootjat ja/voi jat tuleb itada koikid NEAUVIA
Organic Stimulate siistimisega seotud soovimatutest méjudest.

HOIUSTAMINE

« Hoiustage temperatuuril vahemikus 4° C ja 27° C.
« Hoidke otsese pdikesevalguse eest.

« Arge kiilmutage ega kuumutage.

Tootja ei vastuta iihegi otsese ega kaudse kahju eest, mis on
pohjustatud meditsiinipreparaadi NEAUVIA Organic Stimulate
valest voi ebaloomulikust kasutamisest, voi kasutamisest muul viisil,
kui pakendi infolehel kirjeldatud. Kasutaja vastutab toote sobivuse
kontrollimise eest ettendhtud kasutuseks ja votab endale seeldbi kogu
vastutuse ja riskid.

JAATMEKAITLUS

Bioloogiliste riskide viltimiseks kasitsege ja korvaldage siistlaid ja
noelu vastavalt tervishoiuasutuse korrale ja asjakohastele eeskirjadele.
Preparaati tohivad kasutada ainult arstid.

NEAUVIA
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HIALURONO RUGSTIES HIDROGELIS

APRASYMAS

,NEAUVIA Organic Stimulate” yra sterilus, neplmgemms injekcinis
monofazis hidrogelis. ,NEAUVIA Organic Stimulate” sudétyje yra labai
iSgryninto negyvinineés kilmés natrio hialuronato, gauto bakterijy
fermentacijos budu, kuris néra patogeniskas zmonéms. ,NEAUVIA
Organic Stimulate” sudétyje yra hidroksiapatito mikrogranuliy.
Hidrogelis yra gelio konsistencijos, pusiau skaidrus ir balsvos spalvos.
Irenginys pristatomas uzpildytuose 1,0 ml vienkartiniuose Svirkstuose
su Luerio uzraktu. Pakuotéje yra jrenginys, naudojimo instrukcijos,
adata ir produkto identifikavimo etiketés.

SUDETIS

L,NEAUVIA Organic Stimulate“ yra neskersinio ry$io polimerinis
hidrogelis, kurio sudétyje yra 26 mg/ml stabilizuoto natrio
hialuronato bei hidroksiapatito (1 %), glicino ir L prolino buferiniame
nepirogeniniame vandenyje.

INDIKACIJOS

NEAUVIA Organic Stimulate yra injekcinis medicininis prietaisas,
skirtas laikinai pataisyti jgimtus ir jgytus veido minkstyjy audiniy
triakumus atliekant intradermine injekcija. Implantavus produktas
létai suyra.

KONTRAINDIKACIJOS

« Autoimuniniai sutrikimai, paveikiantys odg.

« Infekcijos ir uzdegimai (akné, herpesas, dermatitas ir pan.) in situ
arba $alia aktualios srities.

« Kraujagysliy arba limfmazgiy patinimai implanto vietoje.

« Pacientai, vartojantys antikoaguliantus.

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

« Pacientas, kuriam pasireiskia padidéjes jautrumas hialurono rugs¢iai.
« Pacientas, kuriam gali susiformuoti hipertrofiniai randai.

« Pacientas, sergantis negydoma epilepsija.

« Produkto negalima naudoti né$¢ioms ir kratimi maitinancioms
moterims.

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

« Produkto negalima naudoti pacientams, sergantiems sunkia alergija.
* Produkto negalima naudoti pacientams, kuriems laikini arba
nuolatiniai implantai jau implantuoti toje pacioje srityje.

« Produkto negalima naudoti periorbitalinéje zonoje (akiy vokams,
paakiams, ,vistos kojai®) ir tarpuakyje.

« Produkto negalima $virksti j kraujagysles.

« Negalima per daug karty koreguoti.

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

« Produkto negalima naudoti pieno liaukoms ir vidinéms genitalijoms.

ATSARGUMO PRIEMONES, SUSIJUSIOS SU NAUDOJIMU
Produktas turi buti Svirk§Ciamas esant tinkamoms sglygoms ir
tinkamoje aplinkoje. Siekiant uztikrinti, kad gydymas bus sekmingas,
produktg gali naudoti iSimtinai gydytojas, mokantis tinkamai j$virksti
odos implantus.

ISPEJIMAI

« Nenaudokite produkto praéjus jo galiojimo pabaigos datai.

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

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

e Atidarius pakuote, produktas turi buti suvartotas nedelsiant.
Produkto likucius reikia pasalinti.

o Negalima $virksti produkto i§ to paties $virksto skirtingiems
pacientams.

« Negalima naudoti tos pacios adatos korekcijoms skirtingose
anatominése srityse.

« Nemaisykite produkto su kitomis medziagomis.

e Batina sudaryti salygas, kad produktas nekontaktuoty su
ketvirtinémis amonio druskomis, pavyzdziui, benzalkonio chloridu.

« | hidrogelj negalima pridéti jokiy vaisty.

« Produktas yra vienkartinio naudojimo; vartojant jj pakartotinai, jis
gali tapti nesterilus bei sukelti sunkiy pasekmiy paciento sveikatai.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Nors suprantame, kad kiekvienas specialistas naudos jo arba jos
mégiamg technikg, naudojant produktg, rekomenduojame atlikti
implantacija pagal gamintojo rekomenduojamg j$virkstimo technika.

PARUOSIMAS NAUDOTI

« Rekomenduojamas adatos dydis: 21 G.

« Rekomenduojamas kanulés dydis: 22 G.

« Surinkite duomenis i$ paciento ligos istorijos (turimos infekcijos,
Siuo metu vartojami vaistai, vykdomas odontologinis gydymas,
chirurginés proceduros, alergija ir pan.).

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

« Informuokite pacientg apie produkto indikacijas, kontraindikacijas ir
nepageidaujamas reakcijas.

« Gaukite paciento parasg informuoto sutikimo formoje.

ANESTEZIJA Siekiant sumazinti bet kokig gallmq alergine reakcija,
produkto sudétyje néra

- Ivertinkite, ar tinkama naudoti vietine anestezija. Siuo atveju
rekomenduojama naudoti vieting blokuojamaja nervy technikg
(tronkulinj metodg).

— Jei zinoma, kad pacientas serga alergija, jvertinkite, ar tinkama
vartoti anestezuojamasias medziagas.

GYDYMO PROCEDURA
« Pries $virkSdami vaista, kruopsciai dezinfekuokite jodopovidono arba
chlorheksidino dezinfekcijos priemone.

« Atsukite $virksto atsarginj dangtelj.

« Tvirtai uzsukite adatg ant $virksto Luerio uzrakta.

« Svelniai pastumkite stimoklj, kad pasalmtumete i§ produkto oro
likucius.

o Jei adata uzsikem$a, nepradékite stipriau spausti stimoklio —
pakeiskite adata.

+ Produkty SvirkSkite létai naudodami retrograding slenkamaja
$virkstimo technika.

« Svirkiciant produktq gydytojas savo priesingg ranka gali formuoti
produkta.

o Uzbaige procedura, $velniai masazuokite gydoma vieta, kad
produktas geriau pasiskirstyty.

PATARIMAI PO PROCEDUROS

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

« Ant gydomos srities gali bati uzdéta ledo, kuris tiesiogiai
nekontaktuoty su oda — taip buty sumazintas uzdegiminis procesas,
paprastai siejamas su injekcija.

« Echimoze / hematoma galima gydyti tinkamais kremais arba geliais.
e Per 24 valandas po gydymo negalima spausti gydytos srities ir
naudoti ant jos kosmetikos priemoniy.

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

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

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

REAKCIJOS ] GYDYMA IR GALIMAS NEPAGEIDAUJAMAS
POVEIKIS

Gydytojas turi supazindinti pacienta su galimu nepageidaujamu
poveikiu, siejamu su produkto naudojimu, kuris gali pasireiksti i$ karto
po produkto panaudojimo arba praéjus tam tikram laikotarpiui. Apie
kai kurias hialurono rugstles idaujamas reakcijas pr
literaturoje. Jos apima, taCiau neapsiriboja:

« Uzdegimines reakcijas (raudonj, edema, eritemg ir pan.), galimai
siejamas su niezuliu arba skausmu spaudziant arba abiem;

« Echimoze / hematoma;

« Démémis arba spalvos pakitimais aplink injekcijos vietg;

« Netoleravimo reakcijas;

« Padidéjusj gydytos vietos jautruma;

« Infekcija;

« Prastg uzpildymo efekta;

« Granulioma;

« Medziagos vietos pakeitima;

« Sustingima;

« Gumbeliy susidaryma;

* Nekroze;

« Papules ir mazgelius injekcijos vietoje;

« Alergine reakcijg j vieng arba daugiau produkto sudedamajg dalj

Jei nepageidaujamas reiSkinys nepraeina ilgiau negu 7 dienas,
nedelsdami praneskite apie jj (minétg anksciau arba kita) gydytojui.
Implantas turi bati patikrintas ir su juo turi bati imtasi reikiamy
veiksmy.

Nepageidaujamo rei$kinio, siejamo su implantu, sprendimas
grieztai priklauso nuo intervencijos laiko.

Produktu gamintojui ir (arba) plalmto]ul butina pranesti apie
poveiki, su »NEAUVIA Organic

Stimulate®.

SAUGOJIMAS

« Laikykite 4-27° C.

« Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
« Produkto negalima uz$aldyti arba kaitinti.

Gamintojas atsisako visos atsakomybés uz tiesiogineg, netiesioging arba
pasekming Zzalg, kurig sukélé netinkamas arba nejprastas medicininio
prietaiso NEAUVIA Organic Stimulate naudojimas arba jo naudojimas
biidu, kuris néra aprasytas siame pakuotes lapelyje. Naudotojas privalo
151t1kmt1 produkto tinkamumu paskirciai, tad kartu prisiimti ir visg
susijusig atsakomybe ir rizikg.

SALINIMAS

Siekdami isvengti biologinés rizikos, $virkstus ir adatas tvarkykite ir
salinkite pagal sveikatos prieziuros jstaigos proceduras ir susijusius
teisés aktus.

Produktg gali naudoti tik gydytojai.

NEAUVIA
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NEAUVIA ORGANIC STIMULATE

HIALURONSKABES HIDROGELS

APRAKSTS

NEAUVIA Organic Stimulate ir sterils, nepirogéns, injicéjams
monofazisks hidrogéls. NEAUVIA Organic Stimulate sastav no
ipasi augstas tiribas pakapes natrija hialuronata, kas nav ieguts no
dzivniekiem, bet gan cilvekam nepatogénas bakterialas fermentacijas
cela. NEAUVIA Organic Stimulate satur hidroksiapatita mikrolodites.
Hidrogéls ir puscaurspidiga un iebalta Zelejveida masa. lekarta
tiek piegadata vienreizlietojamas 1,0 ml pilnslircés ar Luera tipa
savienojumu. Iepakojuma atrodas iekarta, lieto$anas instrukcija, adata
un produkta identifikacijas uzlimes.

SASTAVS

NEAUVIA Organic Stimulate ir retikuléts poliméru hidrogeéls, kas satur
stabilizétu natrija hialuronatu 26 mg/ml un hidroksiapatitu (1 %),
glicinu un L-prolinu buferéta nepirogéna udeni.

INDIKACIJAS

NEAUVIA Organic Stimulate ir injicéjama mediciniska iekarta, kura
indicéta islaicigai iedzimta vai ieguta miksto audu deficita korekcijai
seja, veicot injekciju derma. Pec implantéSanas produkts lénam
sadalas.

KONTRINDIKACIJAS

« Autoimuni traucéjumi, kuri skar adu.

« Infekcijas un iekaisumi (akne, herpes, dermatits utt.) in situ vai
netalu no ievadiSanas vietas.

« Paplasinati asinsvadi implantata zona.

« Pacients sanem arstésanu ar antikoagulantiem.

« Pacientam veic arstésanu ar starojumu vai ultraskanu injekcijas zona.
« Pacientam ir paaugstinata jutiba pret hialuronskabi.

« Pacientam ir tendence veidoties hipertrofetiem rétaudiem.

« Pacientam netiek kontroléta epilepsija.

« Neinjicet produktu grutniecém vai sievietém, kuras baro bérnu ar
krati.

&t personam, kuras nav sasniegusas 18 gadu vecumu.

« Neinjicét pacientiem ar smagam alergijam.

« Neinjicét tajas pasas zonas, kur pacients jau ir arstéts ar islaicigiem
vai patstavigiem filleriem.

« Neinjicét acu zona (plakstinos, zem acs, t.s. “varnu kajinu” apvida)
un virsdegunes zona.

« Neinjicéet asinsvados.

» Neveikt parmeérigu korekciju.

« Neinjicét vienlaikus ar lazerapstradi, dziliem kimiskiem pilingiem vai
dermabraziju.

« Neinjicét produktu krats dziedzeri un iek$éjos dzimumorganos.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Produkts jainjice atbilstigos apstaklos un piemeérota vidé. Lai arstéSana
butu sekmiga, produkts jalieto tikai arstiem, kuri parzina adas filleru
injicésanas metodes.

BRIDINAJUMI

« Nelietojiet produktu péc deriguma termina beigam.

« Nelietojiet produktu, ja iepakojums ir atveérts vai bojats vai ja
produkts nav ticis pareizi uzglabats.

« Nelietojiet produktu, ja ta izskats neskiet normals (ka noradits
apraksta un sastava sadalas).

« Ja iepakojums ir atverts, produkts ir jaizlieto nekavéjoties. Produkta
parpalikumi ir jalikvide.

« Neinjicéjiet produktu ar to pasu $lirci vairakiem pacientiem.

« Neizmantojiet to pa$u adatu korekcijai daZados anatomiskajos
regionos.

« Nesajauciet produktu ar citam vielam.

« Nelaujiet produktam nonakt saskaré ar kvaternariem amonija saliem,
piemeéram, benzalkonija hloridu.

» Nepievienojiet hidrogélam nekadas zales.

« Produkts ir paredzéts vienreizéjai lieto$anai; ta atkartota lietosana
var izraisit sterilitates zudumu un smagas sekas pacienta veselibai.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Lai gan katrs profesionalis lietos savu izveles metodi $a produktu
ievadiSanai, ieteicams veikt injekcijas saskana ar razotaja ieteikto
injicé$anas metodi.

SAGATAVOSANAS INJEKCIJAI

« leteicamais adatas izmérs: 21 G.

« Ieteicamais kanulas izmérs: 22 G.

« Apkopojiet informaciju par pacienta anamnézi (esosas infekcijas,
paslaik lietotas zales, notiekosa stomatologiska arstésana, kirurgiskas
procedaras, alergijas utt.).

o lerakstiet izmantota produkta REF (produkta veids) un partijas
numuru pacienta mediciniskaja karté, lai nodro$inatu izsekojamibu.

« Informéjiet pacientu par indikacijam, kontrindikacijam un
iespéjamajam produkta blakusparadibam.

« Ludziet pacientam parakstit informétas piekrisanas veidlapu.

ANESTEZIJA. Lai samazmatu ]ebkadas 1espe)amas alerglskas reakcijas
risku, produkts nesatur

- Izveértéjiet, vai nepiecieSama vietéjas anestézijas izmantosana. Ja
ja, ieteicams izvéléties vietéjo nervu impulsu blokésanas metodi
(tronkularo metodi).

- Ja pacientam ir zinamas alergijas, izveértéjiet, vai jalieto anestézija.

PROCEDURAS NORISE

« Pirms produkta injicéSanas rupigi dezinficéjiet apstradajamo zonu ar
jodéta povidona vai hlorheksidina dezinfekcijas lidzekli.

* Noskravéjiet Slirces aizsargvacinu.

« Stingri pieskravéjiet adatu pie $lirces Luera savienojuma.

« Viegli paspledlet v1rzu11 lal no produkta 1zvad1tu tur atlikuso gaisu.

* Ja adata ir ai uz virzuli, bet
nomainiet adatu.

« Injicéjiet produktu 1énam, izmantojot retrogradas slidosas injekcijas
tehniku.

« Injekcijas laika arsts var piedot produktam formu ar otru roku.

« Proceduras beigas viegli pamaséjiet apstradato zonu, lai produkts
labak izkliedétos.

IETEIKUMI PEC PROCEDURAS

« Lai samazinatu pietakumu (kas ir fiziologiska reakcija uz jebkadiem
filleru implantatiem), pacientam var ievadit pretiekaisuma zales.

» Uz apstradatas zonas var uzlikt ledu, lai gan tas nedrikst atrasties
tiesa saskaré ar adu, lai samazinatu iekaisigas reakcijas, kas parasti ir
saistitas ar injekciju.

« Ekhimozi/asinsizpladumus var arstét ar atbilstoSiem krémiem vai
geliem.

« 24 stundas péc arstéSanas uz apstradatas zonas nedrikst uzklat
kosmétiku vai uzspiest.

» Divas nedelas, skaitot no injekcijas dienas, jaizvairas no invazivam
kirurgiskam vai zobarstniecibas proceduram Ja pacientam $is
procediras tomer javeic, VIENMER ir svarigi informét attiecigo arstu
par implantata atrasanas vietu.

« 3 nedelas, skaitot no injekcijas dienas, ir ari jaizvairas no
kosmetologiskam procedaram (apstrade ar lazeru, pllmgs utt.).

« Divas nedélas, skaitot no injekcijas dienas, ir jaizvairas no tiesiem
saules stariem un UVA-B starojuma (pieméram, solarijos).
REAKCIJAS uz ARSTESANU UN IESPEJAMAS
BLAKUSPARADIBAS

Arstam jainformé pacients par iespéjamajam blakusparadibam, kas
saistitas ar produkta lieto$anu un kas var rasties uzreiz vai noteiktu
laiku péc arstéSanas. Literatiiras avotos ir zinots par vairakam
blakusparadibam, kas radu$as péc hialuronskabes injekcijas. Tas cita
starpa ir $adas:

» iekaisigas reakcijas (apsartums, pietakums, eritéma utt.), iespéjams,
kopa ar niezi vai/un sapém uzspiezot;

. ekhlmoze/asmslzpluduml,

« adas krasas izmainas injekcijas apvida;

« nepanesibas reakcijas;
« paaugstinata jutiba m]ekcuas apvida;

« infekcija;

. neatbilsto§a aizpildisana;

« granuloma;

« materiala izkustésanas;

* nejutigums;

« izspiléjumi;

« nekroze;

« papulas un mezgli injekcijas apvidu;

« alergiskas reakcijas uz vienu vai vairakam produkta sastavdalam.
Nekavéjoties informéjiet arstu par jebkadam blakusparadibam
(neatkarigi no ta, vai tas ir uzskaititas ieprieks), ja $is bakusparadibas
ilgst vairak neka 7 dienas. Implantats ir japarbauda, un attiecigi ar to
jarikojas.

Ar atu saistitu
atkangs no savlaicigas lelauksanas

Produkta razotajs/izplatitajs ir jainformé par jebkadam
élamam blal adiba kas saistitas ar arstéSanu ar

NEAUVIA Organic Stimulate.

UZGLABASANA

« Uzglabat 4° C -27° C temperatara.
« Sargat no tiesiem saules stariem.
« Nesasaldét un nekarseét.

Razotajs atsakas no jebkadas atbildibas par tieSu, netieSu vai
izrietosu kaitéjumu, ko radijusi $is mediciniskas ierices NEAUVIA
Organic Stimulate nepareiza, anormala vai $ai lietoSanas instrukcijai
neatbilstosa lietosana. Lietotajam ir japarliecinas par produkta
piemérotibu paredzétajam lietojumam, un tapéc lietotajs uznemas
visus attiecigos riskus un atbildibu.

IZNICINASANA

Lai izvairitos no biologiskiem riskiem, rikojieties ar $lircém un adatam,
ka ari likvidéjiet tas atbilstigi veselibas aprupes iestades proceduram
un attiecigajiem noteikumiem.

Produktu drikst lietot tikai arsti.

NEAUVIA

ORGANIC
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See instructions for use CZ Névod k pousiti

Vedere le istruzioni per Puso SK_Pozri pokyny na poutitie
Patrz instrukcja obstugi Ro Vezi instructiuni de utilizare
Consulter le mode d'empl o
Consulte las instrucciones de uso

Ver as i d ili DA

Siehe Gebrnuchsanwelsung AR Yol Sloalss jlasl

Vit kasutusjuhiseid CN Rk AR

Zr. naudojimo instrukcijas Ko Abg Am A

Skatit lietosanas i LTS,
BIKTe MHCTDYKIDATE 32

yrorpea

Sterile fluid path - Sterilized
by steam

Sterilizzato a vapore

Droga plynu sterylnego

- sterylizowana parq

Circuit des fluides stériles

- Stérilisé par vapeur

Ruta de fluido estéril

- Esterilizado por vapor
Caminho de fluido estéril

- Esterilizado por vapor

Sterile Fliissigkeit - mit Dampf
sterilisiert

Steriilne vedeliku liikumistee

- sterilizuota garais

Use before the indicated
expiry date

Utilizzare entro

Stosowac przed wskazang

datg waznosci

A utiliser avant la date
dexpiration indiquée

Usar antes de la fecha

de caducidad indicada

Usar antes do prazo de validade
indicado

Verwendung vor dem
angegebenen Ablaufdatum
Kasutada enne miirgitud
kehtivusaja Ioppkuupiieva
Nenaudokite pasibaigus
galiojimo datai

Lietot pirms deriguma termina
beigam

Lot number
Numero di lotto
Numer partii
Numéro de lot
Niimero de lote

Partijos numeris
Partijas numurs

Disposable - do not reuse
Non riutilizzare

Produkt jednorazowego uzytku
~ nie uzywaé ponownie

Jetable : ne pas réutiliser
Desechable - no reutilizar
Descartavel - nao reutilizar
Zum einmaligen Gebrauch

- nicht wiederverwenden
Uhekordselt kasutatav

- mitte taaskasutada

iai - nenaudokite

pakartotinai
Vienreizéjas lietoganas prece
— nelietot atkartoti

Dot not re-sterilize
Non ri-sterilizzare

Produktu nie nalezy poddawaé
ponownej sterylizacji

Ne pas restériliser

No reesterilizar

Nao reesterilizar

Nicht erneut sterilisieren
Mitte taassteriliseerida
Nesterilizuokite pakartotinai
Atkartoti nesterilizét

LV Sterila Skidruma cel$
- sterilizets ar tvaiku
BG Merop Ha crepum3aus -
Crepusauyst upes napa
CZ Sterilni kapaliny - sterilizovat

pérou

SK_Sterilnd fluidni cesta - sterilizo
vané pouzitim pary

RO Produs cu trecere sterili a lichidu
Iui - sterilizat cu abur

RU LIMpRyasIpst crepumsHoii
KIIKOCTH - CTEPIM3AIINS TAPOM

DA Smrll vaeskevej - dampsmrﬂmm

AR 5l pline — pine Jilu slus

CN MRS ERANE

KO 7% 5.2 - "7I HE

JA T

NEAUVIA ORGANIC STIMULATE

XUJPOTEJ C XMAJTYPOHOBA KHCEJTMHA

OMUCAHUE
NEAUVIA Organic Stimulate e cTepiieH, HechIbp)Kall| MPOTeH, MHKEKTHPYeM
MoHodasen xupporen. NEAUVIA Organic Stimulate ce chcToM OT BUCOKO
TEUNCTeH HATPHEB XMANYPOHAT OT HEKMBOTHHCKM NPOM3XOJ, M3BIEYCH
or GakTepyuanHa epMeHTallys, KOSITO He e maToreHHa 3a xopara. NEAUVIA
Organic Stimulate ce ChCTOM OT . XWMIPOTeNbT e >KeJaTHHOOGpaseH,
ce JocTaBsi B TeHO
HambHeRy 1,0 ml CTPUHILOBKY 33 €IHOKPAaTHa ymotpe6a c Jyep JIOK
cheuHente. OMakoBKaTa ChIbKa U3Je/MeTo, MHCTPYKLH 33 yoTpeGa, nria
M eTHKeTH 32 MIeHTU(GUKALS Ha POMIYKTA.

CbCTAB
NEAUVIA Organic Stimulate e KpbCTOCAHO CBbP3aH TOMMMEpPeH XUApOren,
KOWTO ~ ChABPXKA CT HaTpueB T 26 mgml u

xuapokeranatiut (1%), mmumd u L-npoms B Gydepupana, HechybpKaiia
TUPOTeH BOJIa.

MOKA3AHUA

NEAUVIA Organic Intense Stimulate e iHeKTHpyeMo MeIULMHCKOTO H3Jiene,
KOeTo e 0 3a Ha BPOZICHNM ¥ TIPUIOGUTH
JeuUMTM HAa MeKa ThKAH Ha JIMUETO UPe3 MHTPajlepMaiHa MHKeKLMS.
TIpomyKTHT ce pasrpaxaa 6aBHO Cliel UMIUIAHTUPAHETO.

MPOTUBOMOKA3AHUA
. ABTOMMYHHM Pa3CTPOFICTBA, 3aCATally KOXKATa.
" (aKHe, Xepriec, iepMaTUT i Ap.) in situ uu 61130

BG [la ce u3nonssa npem
M3TUMAHETO Ha M10COUEHIIS CPOK
Ha roaHocT

CZ Poutite pred uvedenym dnem
uplynuti doby platnosti

SK Poutite pred uvedenym ditumom
uplynutia platnosti

RO A se folosi inainte de data expiririi

RU TIpMMeHsITS /10 YKA3aHHOIO CPOKA

TOAHOCTH

DA Brug inden den angivne
udlebsdato

AR sumbl gioto elys] dege LS Jostius

CN &ArF3188 ﬂiﬂlm

KO HAIE f4712F Y A

JA FoRENTOSHIIIERGTFET
LTEEw

BG Tlaprien Homep
cz Cislo Sarze

SK Cislo sarze

RO Numir lot

RU Howmep naprun
DA Batchnummer
AR il 63

CN #%

KO ZE W%

JA ay b

BG 3a eaHOKpaTHa yIOTpeSa - 2 He
ce M3N0/13Ba TIOBTOPHO
CZ Jednorézové - nepoutivejte

SK Na jedno pouitie - nepouzivajte

opakovane

RO De unici folosinta - a nu se
reutiliza

RU Opsopasossiii npenapar - rre
HCTIOMB308ATS TIOBTOPHO

DA Engangsbrug - ma ikke
genanvendes

AR glosie] slay Y - Jlomdl sy

JA T - Mﬁrl]bt;\w( FEE,

BG Jla He ce CTepWIN3Hpa NIOBTOPHO
CZ Dot znovu sterilizovat

SK Nesterilizujte znovu

RO Anuse resteriliza

RU He CTepu/Iu3oBars 0BTOPHO
DA Ma ikke resteriliseres

AR 4o B3l 025 Y

CN ALk E.

KO A|HF F7)

JA FHERLIRWT R

uo TepaneBTHYHaTa 06/act.

« Bapuuu B 0671aCTTa Ha MMILIAHTA.

« ITalyeHTH Ha JieveHyte C aHTHKOAry/IaHTH.

« TTaLyeHTH, KOUTO e TIOJUIAraT Ha TbueTepars Wi yITpasByKoBa Tepars B
TepaneBTHYHaTa 06/IacT.

« TlalyeHTH ¢ M3BeCTHA CBPHXUYBCTBUTEIHOCT KbM XHATyPOHOBA KHUCEMMHA.

« Tamyentu ¢ T KbM 06D Ha xumepTpoduuHu
Genesu.

« TTalyeHTH ¢ HelleKyBaHa eIenCHs.

« [TpoAyKTHT He TPsIOBA 1a Ce MHKEKTHPA Ha GPeMeHH) KeHU 1 KbPMayKM.

« [TpoayKTHT He TPsAGBA J1a Ce MHKEKTHPA HA AIMEHTH Ha Bb3pacT Mox 18 1.

« [TpoayKTHT He TPsAGBA J1a Ce MHKEKTHPA Ha ALMEHTY C TeXKM alepriit.

« [IpoayKTHT He TPAOBA /la e MHXKEKTHPA Ha TAIMeHTH, KOUTO Beye ca Gy
JIeKyBaHJ C BPeMEHH} I/ TIOCTOSIHH ITWIHUTe/IH B ChIIATa 06/1act.

« TlponykTbr He TpsabBa Ma ce MHKeKTMpa B repuopOuTanHara obmact
(kremauure, 06/1aCTTa MO 0YMTe, GPBUKM THIT ,TTauM KPAK') i 067aCTTa MEXIY
BT,

« [TpOAYKTHT He TPsAGBA J1a Ce MHKEKTHPA B KPbBOHOCHM ChIOBe.

« Jla ce u36s1rBa CBPBXKOPEKIIMST.

« [la He ce MHXXeKTMPA eIHOBPEMEHHO C Jla3epHa Tepams, IbAG0K XuMieH
TATIMHT WK lepMaGpasis.

« TIpOIYKTHT He TPsGBa Ja e MHKeKTUPA B MIEUHATa JKIe3a M BHTPELIHNTe
TI0JIOBY OPTaHi.

MPEANA3HU MEPKU NPU YNOTPEBA

TIpoaykTsT TpsGBa /a ce MHKeKTHPA B YCIIoBHS, B

cpefia. 3a f1a Objie JIeUeHNeTO YCIelHO, MPOAYKTHT TPsIGBA Jia ce Mpiuara camo
OT JIeKapJ C OITUT B METOJTE Ha MHKeKTHPAHe Ha AepMalTH IThIHUTeNIH.

MPEAYNPEXAEHWA
« He 13rion3Baiire NpofyKTa ciefl M3THYaHe CPOKA Ha FOTHOCT.
+He jiTe aKo Ta e Hap! Wi I

K0 e 6T ChXPaHSBAH HeTPABILIHO.

« He usrionssajite MPOXYKTA, aKO BLHIIHMAT My BUJ He e B HOPMA/THO
ChCTOSIHME (KAKTO € OIMCAHO B pasae/Te ,Omicanue” i ,Cheras”).

« TIpogyKTHT TPsIGBA /1A Ce M3IOI3BA He3a0aBHO CIeJ KaTo ONaKoBKaTa e
otBOpeHa. OCTaThKBT OT MPOJYKTA TPSIGBA J1a Ce UXBDIIA.

« He urokeKTipajiTe Ha pasmidHy MalyeHTH IPOIYKT OT e/Ha CIPHHIIOBKA.

« He u3nonspajite CbijaTa MIIa 3a KODEKIMM HA Da3MMuHM aHATOMUYHM
obnacrit.

« He cvecBajiTe pojiyKTa ¢ Ipyry BeliecTsa.

« He JionyckajiTe KOHTAKT M/ POAYKTA U UETBHPTHUHYU aMOHMEBH COMM
KaTo GeH3a/IKOHMEB XITOPUL.

« He ji0GaBsiiiTe Ipyr BUL JIEKapCTBO B XHJpoTeNa.

« TIpOIyKTBT € 3a eTHOKPaTHa yroTpe6a; HeroBara MoBTOPHA yroTpe6a Moske
JIa JjoBeJie 10 3ary6a Ha CTePHIHOCT M CePHO3HI TIOCTEAICTBIAS 32 31PABETO Ha
nalyenTa.

WHCTPYKLIUM 3A YIOTPEBA

Makap fa och3HaBaMe, Ue BCeK Jiekap Iiie MPIIoKU MPeAnoYnTaHus OT Hero
MeTO[I, HUe TperiopbyBaMe TpU yroTpe6aTa Ha NMPOAYKTA MMILIAHTALMSTA
J1a ce M3BbPIIBA CIIOPe]l MeTofia Ha MH)KeKTMPaHe, KOJTO ce Mpernopbusa oT
TIPOM3BOAUTEII.

MOArOTOBKA 3A TEPAMUATA

« [IpenopbunTeneH pasmep Ha urnara: 21 G.

« [IpenopbunTe/eH pa3Mep Ha KaHionara: 22 G.

« Cpbepere JaHHM 33 aHAMHe3aTa Ha MalMeHTa (TeKyly MHA KM, TeKyIIo
Me/MKAMEHTO3HO JIeYeHye, TeKyNO JeHTATHO JIeYeHNe, XUPYPIUUHU
TIpOIIeTyPH, ATIePrii 1 T.H.).

« 3amamere pedepeHTHMS (TMI HA TPONYKTA) M TAPTUAHMS HOMep Ha
TPOAYKTA, KO/TO M3TION3BaTe, B MEMIMHCKATA IOKYMEHTALMS Ha MalMeHTa,
3a J1a OCUTypUTE MPOCeMMMOCT.

« Vudopmupaitre mauyeHra 3a Ta, MpOT Ta U
BB3MOXKHITE HeXXe/IaTeTH} PeaKIM Ha IPOMYKTa.

« V3uckaiite moamucBaHeTo Ha (opMy/spa 3a MHQOPMMPAHO Chriacue OT
TMalyenTa.

AHECTE3MS: 3a 1a ce HaMam1 Bb3MOKHATA alepruyHa peaxiys, POIYKTbT

He ChIBDKA AHECTeTUK.
- TIpeljeHeTe amu e Bb3MOXHA YNOTpebaTa Ha JIOKAIHA aHectesust. B To3n
CIyyail ce mperophuBa ynoTpebaTa Ha MeTOX Ha JIOKAJeH HepBeH G670k

- Ilpy mamyeHTM C M3BECTHM ajepruy MpelieHeTe Namy e MOAXOAAIa
yroTpe6aTa Ha aHeCTETHK.

TEPANEBTUYHA NPOLIEAYPA

o Tlpemu 1a MHXeKTMpaTe TPONYKTA, Je3MH(EKIMpajiTe BHMUMATETHO
‘TepaneBTIYHaTa 06/1acT C /ioJI0NOBUIOH I/ X/TOPXEKCHIMHOB Ie3MHDEKTaHT.
Karayka Ha c;

« 3aByiiTe 31PaBO MITIATa BHPXY JIyep JIOK Che[MHEHUETO Ha CTIPMHIOBKATA.

« HatucHere 6yrasoTo 1eko, 3a ia OTCTpaHMTe OCTAaTHUHUS Bb3YX OT IPO/IYKTA.
« AKO MIVIaTa e 3amylieHa, He yBe/yaBajiTe HaTicka BbPXY 6yTajoTo; BMeCTo

« MmxekTipajite Mpoaykra GaBHO, KATO M3ION3BATE METOJ Ha PETPOrpajHo
TUIB3rallio MHKeKTHPAHE,
« ITo BpeMe Ha MHXEKTHPAHeTO MPOAYKTT MOsKe Ja ce 0opMu KaTo eKkapsiT

KOHTpa/aTepanHara cu pbKa.
« B kpast Ha TpoLie/iypata Macaupajite TeparieBTHYHATa 00/1acT BHAMATEIHO,
3a J1a ce M000pH Pa3NPOCTPAHEHNETO Ha MPOJYKTA.

MPEMOPBKM 3A MOCTTEPAMEBTUYHNA NEPUOL

« Ha nmamyenTa Mo)e /ia ce Ha3Hauy NMPOTMBOBB3MAMMTENHO JIeKapCTBO, 3a 1a
ce HaMa/Iu OTOKBT (KOMTO e GM3MOIOTYeH OTTOBOP KbM IThIHNTES UMIUIAHT).
« Bbpxy TepameBTiyHaTa 06/acT MOXe Ja ce MPWIOXN Jel, HO He upe3
[IMPeKTeH KOHTAKT C KOKaTa, 3a 1 ce HaMallsIT Bb3MamuTenHnTe edeKrt, KOUTo

Storage temperature €z Skladovaci teplota
Limiti di temperatura SK Teplota skladovania
Température de stockage RU nmnepawpa xpaneﬂml (TPYHKy/IapeH MeTo[).
d
Temperatura de Armazenamento AR o235 Byl
Lagertemperatur CN HAZE
siilitustemperatuur KO BF 2%
Laikymo temperatiira JA PRASTRIE
'Uzglabasanas temperatiira
Temneparypa Ha chxpasenye BT
« PasBuiite
CE Mark in compliance BG CE ToBa riata.
with MDD 93/42/EEC regulation Hapej6a MDD s
Contrassegno CE Mark CZ Oznaceni CE v souladu s normou
in conformita al MDD 93/42/EEC MDD 93/42/EHS nafizeni
Znak CE zgodny z SK Znacka CE i
rozporzadzeniem MDD 93/42/EWG Zdravotné pomocky 93/42/EHS
Marquage CE en conformité avec RO Marcaj CE conform regulamentu
Ia réglementation MDD 93/42/CEE Iui MDD 93/42/CEE.
Marcado CE en con RU CE
Ia directiva 93/42/CEE relativa ¢ aupexTUBOii 93/42/EC 0
alos productos sanitarios MeJIMIMHCKMX YCTPOTiCTBaX
Marca CE em conformidade com DA CE-mzerke i overensstemmelse
o regulamento MDD 93/42/EEC med MDD 93/42/EQF-forordningen
CE- l(ennzelchnung AR Slgrsd Jinals g0 sbosy) dadl
in Ubereinstimmun 93/42/EEC iy cduubal] Ol pasciand]
der Verordnung MDD 93/42/£wa CN CE #&,

CE-mirgis vastavuses
meditsiiniseadmete miiirusega
93/42/EMU

CE Zenklas atitinka MDD
93/42/EEB reglamenta

CE markéjums saskana ar Direktivu
93/42/EEK par medicinas iericem

Number of the Notified Body
dell’e i

e
MDD 93/42 /#FHd
KO 2| 27]7]% MDD 93/42/EEC
ol ah2 CE i
JA MDD 93/42/EECKUHI\ZHEIL
FCEX—2

BG Howmep na Hotudmumparst opras
cz Cislo oznimeného subjek

Numer jednostki notyfikowanej
Numéro de organisme notifié
Nimero del Organismo Notificado
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do Organismo Notificado
Nummer der genannten Stelle
Teavitatud asutuse number

SK_Cislo notifikovaného orgénu

RO Numérul organismului notificat
RU Howep yro/HomoverHoro oprana
DA Nummer pa det notificerede organ

AR Ll z.an,g,
CN Sk

Ko 29l 71& s
JA
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NEAUVIA

ORGANIC

OGMKHOBEHO Ce CBbP3BAT C MHXEKTUPAHETO.

« EKX1M033/XeMaToM MOXe [ia ce 06/1eKYM ¢ IOXO/ISIIM KPeMOBe M refoBe.
 BbpXy TeparieBTiyHaTa 06/1acT He TPSGBA /A Ce YIPaKHSABA HATUCK WM JIa
ce mpuaraT KO3MeTHYHN CPeJCTBa B aMKuTe Ha 24 yaca ciiefi mpolieaypara.

« B pamkuTe Ha JIBe CeZIMMIIA OT JeHs Ha MEDKEKIusITa TpsioBa Ja ce u3Gsra
U3BBPIIBAHE HA XUPYPIUUHM WV EHTATHU MHTEDBEHIMM. AKO MaleHThT
Tpsi6Ba Ja ce TIOLIOKH HA Te3H MPOLeAypH, BUHATH e BaKHO ChOTBETHMAT
7iekap f1a Gbie OTHOCHO Mec TO Ha MMIVIAHTa.

« Io ChIyS HAUMH B MIPOAB/DKEHME Ha 3 CeIMUIIM C/TeJl IeHs Ha UMIUTAHTaLyaTa
TpA6Ba 1a ce M3GArBaT KO3METHYHUTE TPOLEAYPH (Masep, MATMHT U Ap.) B
TepaneBTHYHaTa 06/IacT.

« 3bsirBajiTe AMPEKTHOTO M3JaraHe Ha CIbHYeBa cBemHa u UVA-B
JTbUM (HaTIpUMep CONapuyM) B MPOIB/DKEHNE Ha JBe CeAMMIM OT JeHs Ha
Tipolieypara.

PEAKUMA KbM MPOLEAYPATA U Bb3MOXHWU HEXENATENHA
E®EKTH

JlexapsiT TpsioBa fa TalyenTa 3a Te HeXe/laTenHu
edekTi, CBBp3aHN C YNIOTpebaTa Ha MPOAYKTA, KOMTO MOTAT Ja Bb3HMKHAT
He3abaBHO MM TIpe3 OmpejieieH TepyoJ OT Bpeme Clef| mpouefypara. B
JITepATypaTa ca OMMCAHN HSIKOM HeXeTaTe/H! Peakiii Cliefl MIKeKTHpaHe
Ha XManypoHOBa KicenHa. Te BKIIOUBAT, HO He Ca OrpaHIIeH) /10:

* Bb3mamuTenHy peakiuy (3auepasisane, OTOK, epUTeMa 1 fIp.), KOUTO MOKe i
ca CBbP3aHM CbC ChPGEXK W GOIKA, WM JIBETE;

« Exximosa/Xematomu;

« OuersiBane 1 0Ge3LBeTsBaHe OKO/IO MHKEKTUPaHaTa 06/acT;

« Peakuyiu Ha HeTIOHOCHMOCT;

* CBPBXUYBCTBHTETHOCT B TepareBTHYHaTa 06/1acT;

« UHbekiys;

« Edexr Ha 1a60 HambIBaHe;

« I'panynom;

« Pa3MecTBaHe Ha MaTepuaia;

« M3TpbnBaHe;

« Cbempery;

« Hekposa;

« [Tarmy/ 1 HOMy/ U B MEKEKTHMPaHaTa obnact;

* AeprityHa peaKIys KbM e[IHa WM ToBeye ChCTaBKy Ha MPOMIYKTa.
CpoblieTe Ha JieKapsi He3aGaBHO BCSKO HEXXeaTe/Ho ChOUTHe (OT LMTHPAHUTe
TI0-TOpe WM JIPYTO), aKO TO MPOIB/DKABA MT0BeYe OT 7 JHU. IMILIaHTHT Tps6Ba
J1a ce IPoBepsiBa 11 00paGOTBA 110 MOXO/SIIIL HAUMH.

10 Ha cbéuTHe, C c eB
crpora or Ha
10 W TOPBT Ha TpsiGBa ga Gbae

YBeIOMEH 3a BCeKy HexenaH e(eKkt, cBbp3aH ¢ Tepamusra ¢ NEAUVIA
Organic Stimulate.

CbXPAHEHVE

« Jla ce chXpaHsiBa Ipy Temieparypa Mexay 4° Cu 27° C.
« Jla He ce M3/1ara Ha CIbHYEBA CBETINHA.

« Jla He ce 3aMpa3siBa 1 HarpsiBa.

TIpou3BOMMTeNAT He HOCH OTTOBOPHOCT aa JAPEKTHO, MHIMPEKTHO WA
TPOU3THYALIO YBPEXIaHe, K

ce OT Hopmute yrorpeba Ha MeuuuMHcKoTo usnemie NEAUVIA Organic
Stimulate Wi T Heroata ynotpe6a Io HauyH, KOJTO He € OMiCaH B Tasy
MH(OPMAIMOHHA IMCTOBKA. [IOTPeGHTE AT HOCH OTTOBOPHOCT 3a NPOBEPKaTa
Ha ChOTBETCTBMETO HA MPOJYKTA C JKe/laHaTa yroTpeba, KaTo 10 TO3M HauiH
TI0eMa BCHUKJE OTTOBOPHOCTH 1 PUCKOBE B TOBA OTHOLICHHE.

WU3XBBPJIAHE

3a ma ce M30ETHAT GMONOIMYHM DUCKOBE, M3IOM3BajiTe M M3XBBDISiiTE
CTPMHLOBKUTE I MIMTE B CHOTBETCTBUE C MPOLEAYPUTE HA MEAMIMHCKOTO
3aBe/IeHHe 1 IPUIOKIMUTE Hapeatu.

TIpoayKThT TPsIGBA 1A Ce M3IO/I3BA CAMO OT JIEKAPH.

NEAUVIA

ORGANIC

(o7 4

NEAUVIA ORGANIC STIMULATE

HYDROGEL NA BAZI KYSELINY HYALURONOVE

POPIS

NEAUVIA Organic Stimulate je sterilni, nepyrogenni, injekéni
jednofazovy hydrogel. NEAUVIA Organic Stimulate je z vysoce
purifikovaného hyaluronétu sodného nezivo¢isného pivodu ziskaného
bakteridlni fermentaci, ktery neni pro ¢lovéka patogenni. NEAUVIA
Organic Stimulate obsahuje mikrokulicky hydroxyapatitu. Hydrogel
je zelatinovy, semitransparentni a bezbarvy. Prostfedek se dodava v
predem naplnénych 1,0 ml jednorazovych stfikackach s konektorem
luer-lock. Balicek obsahuje prostfedek, instrukce k pouziti, jehlu a
identifika¢ni $titky vyrobku.

SLOZENI

NEAUVIA Organic Stimulate je sitovany polymerni hydrogel,
ktery obsahuje 26 mg/ml stabilizovaného hyaluronitu sodného a
hydroxyapatit (1 %), glycin a L-prolin v pufrované nepyrogenni vodé.

INDIKACE

NEAUVIA Organic Stimulate je injek¢ni lékarsky prostfedek,
indikovany pro docasnou korekci vrozenych a ziskanych deficita
mékkych tkani obliceje, aplikovany prostfednictvim intradermalni
injekce. Prostiedek se po implantaci pomalu odbourdva.

KONTRAINDIKACE
« Autoimunitni poruchy postihujici kazi.
« Infekce a zanéty (akné, herpes, dermatitida atd.) v misté nebo 1écené
oblasti nebo v jeji blizkosti.
« Krecové zily v oblasti implantatu.
« Pacienti lé¢eni antikoagulanty.
« Pacienti podstupujici radiacni nebo ultrazvukovou 1é¢bu v 1écené
oblasti.
« Pacient se zndmou precltllvelosn na kyselinu hyaluronovou.
« Pacient s tendenci k rozvoji hypertrofické jizvy.
« Pacient trpici nelécenou epilepsii.
« Nevstiikujte prostfedek téhotnym ani kojicim Zendm.
* Nevstfikujte détem nebo osobdm mladsim 18 let.
« Nevstfikujte pacientiim trpicim vaznymi alergiemi.
. Nevsmkujte pacientiim, ktefi jiz byli léceni doctasnymi nebo
permanentnimi vyplnémi na stejném misté.
« Nevstfikujte do periorbitdlni oblasti (o¢ni vicka, oblast pod o¢ima, do
vréasek) a do mezio¢nicové oblasti.
« Nevstfikujte do krevnich cév.
. Neprovade]te prilis velké mnozstv1 korekci.
ikujte spole¢né s laserovym osetfenim, hlubokymi chemickymi
peelmgy nebo dermdlni abrazi.
« Nevstrikujte prostiedek do mlééné zlazy a do vnitinich pohlavnich
organd.

UPOZORNENI PRO POUZITI

Prostfedek musi byt vstfikovdn za odpovidajicich podminek a ve
vhodném prosttedi. Aby byla 1é¢ba tispé$nd, prostiedek musi aplikovat
vyhradné 1ékati, ktefi maji zkuSenosti s injek¢nimi technikami koznich
vyplni.

VAROVANI

« Prostiedek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

« Prostfedek nepouzivejte, je-li obal narusen nebo poskozen a nebyl-li
prostfedek fadné skladovan.

« Prostiedek nepouzivejte, pokud se zda, Ze neni v normdlnim stavu
(jak je popséno v Casti Popis a slozeni).

« Po otevreni balicku musi byt prostiedek okamzité spotfebovan. Zbyly
prostfedek musi byt zlikvidovan.

. Nevsmku)te prostredek ze stejné stfikacky riznym pacientam.

« Nepouzivejte stejnou jehlu pro korekce v riznych anatomickych
oblastech.

« Prostiedek nemichejte s jinymi latkami.

« Dbejte na to, aby se prostfedek nedostal do kontaktu s kvartarnimi
amonnymi solemi, jako je napfiklad benzalkoniumchlorid.

« Nepridavejte do hydrogelu zadny druh 1é¢iva.

« Prostfedek pro jednorazové pouziti; opakované pouZiti prostiedku
mutze vést ke ztrdté sterility a zdvaznym disledkim pro zdravi
pacienta.

POKYNY PRO POUZITI

Uvédomime-li si, 7e kazdy odbornik bude pouzivat svoji
uprednostiiovanou techniku, pfi aplikaci prostfedku se doporucuje
provadét implementaci v souladu s injekéni technikou doporuc¢enou
vyrobcem.

PRIPRAVA NA OSETRENI

. Doporucena velikost jehly: 21 G.

« Doporucena velikost kanyly: 22G.

« Shromazdujte Gidaje o anamnéze pacienta (aktualni infekce, aktudlni
medikace, probihajici zubni o$etfeni, chirurgické postupy, alergle atd.).
. Zaznameneite si REF (typ V\,}robku) a ¢islo $arze vyrobku pouZivané
v lékafskych zaznamech pacienta za G¢elem zajisténi sledovatelnosti.

« Informujte pacienta o indikacich, kontraindikacich a moznych
nezadoucich tcincich prostfedku.

« Ziskejte podpis pacienta na formuléfi informovaného souhlasu.

ANESTEZIE: Aby byla redukovana jakakoliv mozna alergické reakce,
prostfedek neobsahuje Zidné anestetikum.

- Posudte, zda je vhodné pouzit lokdlni anestetikum. V tomto
ptipadé se doporucuje pouzit techniku lokalniho zablokovani nervi
(tronkularni technika).

- U pacientti se zndmymi alergiemi posudte, zda je pouziti anestetika
vhodné.

POSTUP OSETRENI

e Pred vstifknutim prostfedku oblast diikladné dezinfikujte
desinfekénim pfipravkem s jodpovidonem nebo chlorhexidinem.

« Odsroubujte ochranné v1cko stiikacky.

« Jehlu pfiSroubujte pevné na konektor stiikacky luer-lock.

« Pomalu zatlaCte na pist, aby se z produktu vytlacil veskery zbytkovy
vzduch.

« Je-li jehla ucpana, nezvys$ujte tlak aplikovany na pist, misto toho
vyménte jehlu.

e Pomalu vstfikujte prostfedek pomoci zpétné posuvné injekcni
techniky.

« V prubéhu vstfikovani mize lékaf prostfedek tvarovat pomoci
kontralateralni ruky.

« Na konci procedury o$etfovanou oblast jemné masirujte pro lepsi
rozlozeni prostredku.

POKYN PO OSETRENI )

fyzm]oglcka odpovéd na jakykoliv vyplnovy lmplantat)

« Na oSetfovanou oblast lze aplikovat led, nikoliv vsak do pfimého
kontaktu s kazi, za Gcelem omezeni za’nétlivych G¢inka typicky
spojovanych s injekei.

« Ekchymézu/hematom Ize 1é¢it vhodnymi krémy nebo gely.

« V priibéhu 24 hodin po osetfeni neaplikujte zadny tlak ani kosmetické
piipravky na oSetfenou oblast.

« Je nezbytné vyvarovat se chirurgickym nebo dentalnim zdkrokiim po
dobu dvou tydnu pocinaje dnem injekce. Musi-li pacient podstoupit
tyto procedury, je VZDY nezbytné informovat piisluiného lékaie o
umisténi implantétu.

« Obdobné je nezbytné vyvarovat se kosmetickym zékrokim (laser,
peeling atd.) v oSetfené oblasti po dobu 3 tydnii poc¢inaje dnem
implantace.

« Vyvarujte se piimé expozici slune¢nimu svétlu a zafeni UVA-B (napf.
opalovaci zafice) po dobu dvou tydnt pocinaje dnem oSetfeni.

REAKCE NA OSETRENI A MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Lékar musi informovat pacienta o potencidlnich 1 nezadoucich t¢incich
spo]ovanych s pouzitim  produktu, ke kterym muze dojit bezprostredne
nebo urc¢itou dobu po osetfeni. V literature byly zaznamenany nékteré
nezadouci Ucinky po vstiiknuti hyaluronové kyseliny. Ty zahrnuji
zejména:

« zanétlivé reakce (zarudnuti, otok, erytém atd.) pfipadné spojené se
svédénim nebo bolesti az tlakem nebo obojim;

« ekchymdzu/hematomy;

« skvrny nebo zmény barvy v okoli vstfiku;

« intolerance;

« precitlivélost oSetfované oblasti;

« infekci;

« $patny efekt vyplné;

« granulom;

« posunuti materialu;

« znecitlivéni;

« shluky;

« nekrozu;

« papuly a uzliky v oblasti vstfiku;

« alergickou reakci na jednu nebo vice slozek prostedku.

Jakykoliv nezadouci icinek (vyse uvedeny nebo jiny) okamzité ohlaste
1ékafi, trva-1i déle nez 7 dnti. Implantat je tfeba pfekontrolovat a fadné
osetfovat.

Reseni jakéhokoliv nezédouciho t¢inku
je pfisné zavislé na véasnosti zakroku.

Vyrobce a/nebo distributor pfipravku musi byt informovin
o jakémkoliv neziddoucim ucinku v souvislosti s oSetfenim
NEAUVIA Organic Stimulate.

SKLADOVANI

« Skladujte pfi teploté mezi 4° C a 27° C
« Nevystavujte sluneénimu svétlu.

« Chrante pfed mrazem a nezahfivejte.

Vyrobce se ziikd veEkeré odpovédnosti za pimé, nepfimé nebo
nasledné Skody zapfi¢inéné nesprdvnym nebo neobvyklym
pouzwamm lékarského prostiedku NEAUVIA Organic Stimulate nebo
jeho pouzwamm jinym zptsobem, nez je popsano v této pribalové
informaci. Uzivatel zodpovida za ovéreni vhodnosti prostfedku pro
ur¢ené pouziti a vtomto ohledu prebird veskerou odpovédnost a rizika.

LIKVIDACE

Aby se zamezilo biologickym rizikim, se stfikackami a jehlami
nakladejte a likvidujte je podle postupt zdravotniho zafizeni a
piislusnych predpisi.

Prostiedek smi pouZivat vyhradné lékafi.

NEAUVIA

ORGANIC

NEAUVIA ORGANIC STIMULATE

HYALURONIC ACID HYDROGEL

POPIS

NEAUVIA Organic Stimulate je sterilny, nepyrogénny, injektovatelny,
jednofazovy hydrogel. NEAUVIA Organic Stimulate obsahuje
vysokoCisteny hyaluronat sodny nezivocisneho povodu, odvodeny z
bakteridlnej fermentécie, ktory nie je pre ludi patogénny. NEAUVIA
Organic Stimulate obsahuje hydroxylapatitové mikrogulicky. Hydrogel
je rosolovity, polopriehladny a ma biely nadych. Pripravok sa dodava
vo vopred naplnenych jednorazovych striekackach s obsahom 1,0 ml s
luerovym zdmkom. Balenie obsahuje ttito pomécku, navod na pouZitie,
ihlu a identifikac¢né stitky produktu.

ZLOZENIE

NEAUVIA Organic Stimulate je sietovany polymérovy hydrogel
s obsahom stabilizovaného hyaluronatu sodného 26 mg/ml,
hydroxylapatitu (1 %), glycinu a L-prolinu v pufrovanej nepyrogénnej
vode.

INDIKACIE

NEAUVIA Organic Stimulate je injektovatelna zdravotnicka pomocka
indikovand na docasni korekciu vrodenych a ziskanych portich
mikkého tkaniva tvdre intradermalnou injektazou. Produkt po
implantacii pomaly degraduje.

KONTRAINDIKACIE

« Autoimutinne choroby postihujtice pokozku.

« Infekcie a zapaly (akné, herpes, dermatitida a pod.) in situ alebo v
blizkosti oblasti osetrenia.

« Varixy v oblasti implantétu.

« Pacienti uzivajuci lie¢bu antikoagulantmi.

« Pacienti podstupujtci radia¢nd alebo ultrazvukovi lie¢bu v oblasti
urcenej na osetrenie.

« Pacienti so zndmou precitlivelostou na kyselinu hyalurénova.

« Pacienti s tendenciou na hypertrofické jazvy.

« Pacienti s neliecenou epilepsiou.

« Produkt neinjektujte tehotnym a doj¢iacim zenam.

« Neinjektujte detom a mladistvym do 18 rokov.

« Neinjektujte pacientom s vaznymi alergiami.

« Neinjektujte pacientom, ktori uz v rovnakej oblasti boli lieceni
docasnymi alebo trvalymi vyplnami.

« Neinjektujte do periorbitalnej oblasti (o¢né viecka, oblast pod o¢ami,
vrasky v katikoch o¢i) a do oblasti glabely.

« Neinjektujte do krvnych ciest.

« Nevykonavajte prehnanu korekciu.

« Neinjektujte stcasne s laserovou lie¢bou, hibkovym chemickym
peelingom alebo dermabraziou.

« Produkt neinjektujte do mliecnych zliaz a vnitornych genitalii.

PREVENTIVNE OPATRENIA PRI POUZITI

Produkt sa musi injektovat za vhodnych podmienok a vo vhodnom
prostredi. Aby bolo oetrenie Gspesné, smu produkt pouzivat vyhradne
lekdri ovladajtici techniky injektaze dermdlnych vyplni.

UPOZORNENIE

« Produkt nepouzivajte po ditume exspirdcie.

« Produkt nepouzivajte, ak je obal poruseny alebo poskodeny, alebo ak
nebol spravne uskladneny.

« Produkt nepouzivajte, ak sa zd4, Ze nie je v normalnom stave (ako je
popisany v casti Popis a zloZenie).

« Po otvoreni obalu je nutné produkt pouzit okamzite. Zvysky produktu
je nutné zlikvidovat.

« Produkt neinjektujte rovnakou striekackou viacerym pacientom.

« Nepouzivajte rovnakd ihlu na upravu v roznych anatomickych
oblastiach.

« Produkt nemiesajte s inymi latkami.

« Nenechajte produkt prist do styku s kvartérnymi améniovymi solami
ako benzalkéniumchlorid.

« Do hydrogelu nepridavajte Ziaden druh liekov.

« Tento produkt je uréeny na jedno pouzitie. Opitovné pouzitie moze
viest k strate sterilnosti, co moze mat zavazné dosledky pre zdravie
pacienta.

NAVOD NA POUZITIE

Ak vezmeme do uvahy, Ze kazdy zdravotnik pouzije vlastnu
uprednostiiovanu techniku, pri pouZiti tohto produktu odporti¢ame
postupovat pri implantdcii podla injekénej techniky odporti¢anej
vyrobcom.

PRIPRAVA NA OSETRENIE

« Odportcand velkost ihly: 21 G.

« Odporucand velkost kanyly: 22 G.

« Zhromazdite Gdaje o zdravotnej anamnéze pacienta (aktudlne
infekcie, uzivané lieky, prebiehajtica stomatologicka liecba, chirurgické
zékroky, alergie atd.)

« Zaznacte kod REF (typ produktu) a ¢islo Sarze pouzitého produktu do
zdravotnych zdznamov pacienta, aby sa zaistila dohladatelnost.

« Informujte pacienta o indikacidch, kontraindikaciach a moznych
nepriaznivych reakciach na produkt.

« Ziskajte pacientov podpis na formuléari informovaného sthlasu.

ANESTEZIA Aby sa ¢o najviac zmiernila mozna alergicka reakcia ,
produkt

- Zhodnotte, ¢ je vhodné pouzit lokdlnu anestéziu. Ak &no,
odportcame pouzit techniku lokdlnych nervovych blokov.

- U pacientov so zndmymi alergiami zhodnotte, ¢i je vhodné pouzit
anestetikum.

POSTUP OSETRENIA

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

« Odsraubujte ochranny vrchnacik striekacky.

« Ihlu pevne nasraubuijte na luerovy zamok striekacky.

« Jemnym tlakom na piest vytlacte z produktu véetok zbytkovy vzduch.
« Ak je ihla upchata, nezvysujte tlak na piest, ale ihlu vymente.

« Produkt injektujte pomaly pomocou techniky spatného posunu
(retrograde sliding).

« V priebehu injektaze moze lekar produkt formovat protilahlou rukou.
« Na konci zakroku oSetrent oblast jemne masirujte, aby sa produkt
lepsie distribuoval.

RADY PO OSETRENI

« Pacientovi mézete podat protizdpalovy liek na zniZenie opuchu
(ktory je fyziologickou odpovedou na akykolvek implantét ¢i vypli).

« Na zniZenie zapalovych G¢inkov spojenych s injektdzou je mozné na
oSetrenu oblast aplikovat lad, ale nie v priamom kontakte s pokozkou.
« Ekchymoézu/hematomy liecte vhodnymi krémami a gélmi.

« Dvadsat $tyri hodin po zakroku na oSetrent oblast neaplikujte tlak
¢i kozmetiku.

« Po dobu dvoch tyzdiiov so zadiatkom v den po injektazi by pacienti
nemali podstupovat chirurgické a stomatologlcke zakroky. Ak pacient
takyto zakrok musi podstdpit, je VZDY nutné informovat lekdra o
umiesteni implantatu.

« Pacienti by sa tiez mali vyhybat estetickym zakrokom (laser, peeling
apod.) 3 tyzdne od dna implantovania.

« Dva tyzdne so zaciatkom v den zakroku sa vyhybajte priamemu
vystaveniu slnku a li¢om UVA-B (napr. soldrnym lampam).

REAKCIE NA OSETRENIE A MOZNE NEZIADUCE UCINKY
Lekar musi pacienta informovat o moznych neziaducich tcinkoch
spojenych s pouzitim produktu. Tie sa mozu vyskytnit okamZi
alebo ur¢ity ¢as po oetreni. Niektoré nepriaznivé reakcie po injektazi
kyseliny hyalurénovej boli hlasené v literatire. Tie zahfnaju, okrem
iného:

« zdpalové reakcie (zaCervenanie, edém, erytém a pod.), mozu byt
sprevadzané svrbenim, bolestou pri tlaku alebo oboma,

« ekchymoézy/hematomy,

« flaky alebo strata sfarbenia v okoli oblasti injektaze,

« reakcie spojené s neznasanlivostou,

« precitlivelost v oblasti o$etrenia,

« infekcia,

« slaby t¢inok vyplne,

« granulom,

« posun materialu,

« znecitlivenie,

« zhluky,

» nekroza,

« papuly a noduly v oblasti injektaze,

« alergicka reakcia na jednu alebo viacero zloziek produktu.

Vsetky nepriaznivé udalosti (uvedené vysSie alebo iné) hlaste okamzite
lekdrovi, ak trvaji dlhsie nez 7 dni. Implantét je potrebné riadne
skontrolovat a oSetrit.

Uprava j nepri. j udalosti jenej s i
je zav1sla od véasného osetrenia.

0 akyc ziaducich uc¢inkock jenych s oSetrenim
pomocou NEAUVIA Organic Stimulate ]e nutné informovat
vyrobcu a/alebo distribitora produktu.

SKLADOVANIE

« Skladujte pri teplote medzi 4° C a 27° C
« Nevystavujte slnecnému svetlu.

« Nemrazte a neohrievajte.

Vyrobca odmieta akuikolvek zodpovednost za priame, nepriame a
nasledné poskodenie sposobené nespravnym alebo abnormalnym
pouzitim zdravotnickej pomocky NEAUVIA Organic Stimulate alebo
jej pouzitim spésobom inym, nez je popisany v pribalovom letaku. Za
overenie vhodnosti produktu na zamyslané pouzitie je zodpovedny
pouzivatel, ktory tym na seba prebera vsetky povinnosti a rizikd v
tomto ohlade.

LIKVIDACIA

V zaujme predchadzania biologickym rizikam so striekackami a ihlami
manipulujte a likvidujte ich v stlade s postupmi vasho zdravotnickeho
zariadenia a platnymi predpismi.

Tento produkt smi pouZivat iba lekari.

NEAUVIA

ORGANIC

NEAUVIA ORGANIC STIMULATE

HIDROGEL DE ACID HIALURONIC

DESCRIERE

NEAUVIA Organic Stimulate este un hidrogel monofazic injectabil
steril, nepirogen. NEAUVIA Organic Stimulate este compus din
hialuronat de sodiu de inalta puritate, de origine neanimala, obtinut
prin fermentatie bacteriana, care este nepatogen pentru oameni.
NEAUVIA Organic Stimulate contine microsfere de hidroxiapatit.
Hidrogelul este gelatinos, semitransparent si albicios. Dispozitivul este
furnizat sub forma de seringi de unica folosinta de 1,0 ml preumplute,
cu conexiune de tip luer-lock. Ambalajul contine dispozitivul,
instructiuni de utilizare, ac si etichetele de identificare a produsului.

COMPOZITIE

NEAUVIA Organic Stimulate este un hidrogel polimeric reticulat, ce
contine hialuronat de sodiu stabilizat de 26 mg/ml si hidroxiapatit
(1%), glicina si L-prolina in apa tamponata nepirogena.

INDICATII

NEAUVIA Organic Stimulate este un dispozitiv medical injectabil
indicat pentru corectarea temporara a deficitelor congenitale si
dobandite ale tesuturilor moi faciale prin injectie intradermica.
Produsul este biodegradabil.

CONTRAINDICATII

« Afectiuni autoimune ale pielii.

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

« Varice in zona implantului.

« Pacienti in tratament cu anticoagulante.

« Pacienti in curs de terapie cu radiatii sau ultrasunete in zona de
tratat.

« Pacienti la care se cunoaste o hipersensibilitate la acidul hialuronic.

« Pacienti cu tendinta de instalare a cicatricilor hipertrofice.

« Pacienti ce suferd de epilepsie netratata.

« Nu injectati produsul femeilor insarcinate sau care alapteaza.

« Nu injectati produsul copiilor sau tinerilor sub 18 ani.

« Nu injectati produsul pacientilor ce suferd de alergii severe.

« Nu injectati produsul pacientilor cdrora li s-au administrat deja filleri
temporari sau permanenti in aceeasi zona.

« Nu injectati in zona periorbitald (pleoape, zona suboculara, ridurile
din jurul ochilor) sau regiunea glabelara.

« Nu injectati in vasele sanguine.

« Nu supra-corectati.

« Nu injectati simultan cu un tratament laser, peeling chimic de
profunzime sau dermabraziune.

« Nu injectati produsul in glandele mamare sau genitale interne.

PRECAUTII DE UTILIZARE

Produsul trebuie injectat in conditii adecvate, intr-un mediu potrivit.
Pentru reusita tratamentului, produsul trebuie utilizat exclusiv de
catre medicii antrenati in tehnicile de injectare a fillerilor dermici.

AVERTISMENTE

« Nu utilizati produsul dupa data de expirare.

* Nu utilizati produsul daca ambalajul nu este intact sau daca este
deteriorat sau nu a fost depozitat in mod corect.

« Nu utilizati produsul dacd nu pare sa se afle in conditii normale
(conform descrierii la capitolul Descriere si compozitie).

« Produsul trebuie utilizat de indata ce ambalajul a fost deschis.
Resturile de produs trebuie aruncate.

« Nu injectati produsul din aceeasi seringa mai multor pacienti.

« Nu utilizati acelasi ac pentru a efectua corectari in mai multe regiuni
anatomice.

« Nu amestecati produsul cu alte substante.

« Nu permiteti ca produsul sa intre in contact cu saruri de amoniu
cuaternare precum clorura de benzalconiu.

« Nu adaugati nici un fel de medicament la hidrogel.

« Produsul este destinat unei singure utilizari; reutilizarea acestuia
poate provoca pierderea calitatii sterile si poate avea consecinte grave
pentru sanatatea pacientului.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Cu toate ca fiecare profesionist va utiliza bineinteles tehnica sa
preferata, la utilizarea produsului se recomanda sa se efectueze
implantul in conformitate cu tehnica de injectare recomandata de
fabricant.

PREGATIREA PENTRU ADMINISTRARE

« Dimensiunea recomandata a acului: 21 G.

« Dimensiunea recomandatd a canulei: 22 G.

« Strangeti informatii despre antecedentele pacientului (infectii
actuale, medicatie actuald, tratament dentar in curs, proceduri
chuurglcale alergii etc.).

« Notati in evidentele medicale ale pacientului codul REF (codul
produsului) si numarul de lot al produsului utilizat, pentru a asigura
trasabilitatea.

« Informati pacientul despre indicatiile si contraindicatiile produsului,
precum si posibilele reactii adverse la produs.

« Obtineti semnatura pacientului pe formularul de consimtamant in
cunostinta de cauza.

ANESTEZIA: Pentru a reduce orice posibilitate de reactii alergice,
produsul nu contine nici un anestezic.

- Evaluati daca este adecvat s utilizati anestezia locald. In acest caz,
se recomanda sa utilizati tehnica blocajului de nerv local (tehnica
tronculara).

- La pacientii la care se cunosc alergii, evaluati daca este adecvat sa
utilizati anestezic.

PROCEDURA DE ADMINISTRARE

« Inainte de a injecta produsul, dezinfectati minutios zona de tratat cu
dezinfectant cu iodopovidona sau clorhexidina.

« Desurubati capul de protectie al seringii.

« Insurubati acul ferm pe conexiunea de tip luer-lock a seringii.

. Irgpmgetl usor pistonul pentru a evacua posibilul aer rezidual din
produs.

« Dacé acul este infundat, nu mai apdsati pe piston, ci inlocuiti acul.

« Injectati lent produsul, utilizand tehnica retrograda de injectare.

« Pe timpul injectarii, doctorul poate modela produsul cu cealalta
mana.

« La sfarsitul procedurii, masati usor zona tratatd, pentru a obtine o
mai buna repartitie a produsului.

RECOMANDARI DUPA ADMINISTRAREA PRODUSULUI

« Se poate administra pacientului un medicament antiinflamator
pentru a reduce edemul (care este o reactie fiziologica la orice implant
cu filler).

« Se poate aplica gheata pe zona tratata, desi nu in contact direct
cu pielea, pentru a reduce efectele inflamatorii legate de obicei de o
injectie.

« Echimozele / hematoamele pot fi tratate cu cremele sau gelurile
adecvate.

« Pe timpul a 24 de ore dupd administrarea produsului, nu exercitati
presiune si nici nu aplicati produse cosmetice in zona tratata.

« Se vor evita interventiile chirurgicale sau dentare timp de doua
saptaméni de la data administrarii injectiei. Daca pacientul trebuie
sd se supund acestor proceduri, este INTOTDEAUNA indispensabil
sa informeze doctorul ce se ocupa de acestea despre locul unde i s-a
administrat implantul.

« In mod similar, se vor evita tratamentele de infrumusetare (laser,
peeling etc.) timp de 3 saptamani de la data efectuarii implantului.

« Evitati expunerea directa la lumina solara sau radiatii ultraviolete
UVA-B (ca de exemplu lampile de bronzare) timp de doua saptamani
de la data administrarii.

REACTII LA ADMINISTRARE $§1 POSIBILE EFECTE NEDORITE
Doctorul trebuie sa-1 informeze pe pacient despre potentialele efecte
nedorite legate de utilizarea produsului, ce pot avea loc imediat sau
dupa un anumit timp de la administrare. S-au mentionat in literatura
de specialitate cateva reactii adverse ca urmare a injectarii de acid
hialuronic. Inclusiv urmatoarele, fara a se limita la acestea:

* Reactii inflamatorii (roseatd, edeme eriteme etc.), posibil legate de
mancarimi sau dureri cauzate de presiune sau de ambele;

« Echimoze / hematoame;

« Pete sau decolorari in iurul zonei injectiei;

« Reactii de intolerantd;

« Hipersensibilitatea zonei tratate;

« Infectie;

« Efect nesatisfacator sau slab al produsului;

« Granulom;

« Deplasarea materialului;

« Amorteala;

« Cocoloase;

« Necroza;

« Papule sau noduli in zona de injectare;

« Reactie alergica la unul sau mai multi ingredienti ai produsului.
Relatati imediat doctorului despre orice manifestari adverse (fie
dintre cele citate mai sus, fie altele) daca dureaza mai mult de 7 zile.
Implantul trebuie verificat si tratat in mod adecvat.

Eliminarea oricarei ari adverse legate de implant
depinde in mod strict de momentul oportun pentru interventie.
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Fabricantul si/sau distribuitorul

NEAUVIA ORGANIC STIMULATE

TUJIPOTEJIb HA OCHOBE I'MATTYPOHOBOU KHUCIOTbBI

OMUCAHUE

NEAUVIA Organic Stimulate — cTepu/ibHblii, HeMPOreHHbIi, MOHO(A3HbII
ruaporenb. NNEAUVIA Organic Stimulate cocTout u3 BbICOKOOUMILEHHOTO
TuasypoHaTa HaTpus HEXMBOTHOTO IPOMCXOXKAEHMS, MOJYYEHHOro MyTem
GakrepnanbHOit (epMeHTAUM ¥ He SIBISIONIErocs MATOTeHHBIM ISt
yenoseka. NEAUVIA Organic Stimulate comepuT ruapoKcHanaTUTOBbIe
ckpaGoBble yacTHIbl. [MAporeih NpesicTaBiseT coGoi kereobpasHoe,
10/Iynpo3payHoe 1 GeoBaToe BewecTBO. YCTPOJCTBO IIOCTABISETCS B
TIpe/IBAPUTENbHO 3aNONHEHHbIX OHOPA30BbIX WIMpPUIAX 06bemMoM 1,0 M1
C BUHTOBBIM COeJuHUTeNeM TiIa JIi03p-JIoKe. B makeT BXOZUT YCTPOICTBO,
MHCTPYKUMM 10 MCIONb30BAHMIO, MIIA U SPIBIK ISl MAEHTU(UKALMY
MPOAYKTa.

COCTAB

NEAUVIA Organic Stlmulate TIpeJiCTaB/seT Cco6oil CHIMTHI MOMMMEpHBIi
TUApPOTeb, C T HaTpust 26 Mr/
MJI ¥ TMZIPOKCHATIaTUT (1%), TIMIVH ¥ L-nponvH B 6y(epHoii HemiporeHHoi
Bozie.

YKA3AHUA
NEAUVIA Organic Stimulate — 9T0 MHBEKUMOHHOE MEJULMHCKOE
YCTPOIACTBO, MpeJHa3HAYeHHOe IS BPeMeHHO KOPPeKIMi BPOKAEHHOTO
n HpMU6pET€HHOI‘O }Z[EEl)MLU/ITa MSATKMX ~ TKaHeit Jmi@a  mocpeAcTBOM
BHYTDVIKO)KHO!Z MHBEKUMH. Tlocne MMIUVIAHTAUMU  TIPOAYKT TOCTETIeHHO
Jlerpazypyer.

MPOTUBOMOKA3AHUA

« Ayt Ha KO;
* Undexumn u BoCTaeHus (yrpu, repriec, uepMaTm u T.1) B obmactu
JieyeHust uiu HeﬂOCpe}lCTBeHHDM OT Hee 6/IM30CTH.
« Bapuko3Hoe paciimpeHye BeH B 061aCTV MMILIAHTA.
. HBLU/IQHTM, TIoyyalolme jeyeHne aHTMKOAryIsHTaMu.
« TTaLueHThI, MPOXO/SILNE YYEeBYIO MM YIbTPA3BYKOBYIO TePAruio B 061acTH
JIedeHms.
« TlauueHT C BBIABNEHHON TMIEPUYYBCTBUTENHHOCTBIO K THATYPOHOBOI
KHcore.
« TTa1yeHThI, CKIOHHbIE K 06pasosaHmo TUIepTpPOUYECKIX PYGIIOB.
« [TauyeHTsl, CT
* 3anpemaercs enath queKuuu € POZIYKTOM GepeMeHHbIM WM KOPMSIIMM
TPY/bIO KeHIMHAM.
« He BBOZIMTE [ETSM MJIM MOJIOABIM JIOASM 0 18 7et.
+ He BBOJIUTE MALMEHTaM, CTPAAAIOLIMM TSKEIbIMU aJITIePrusiMu.
« He BBomute B 067aCTh, B KOTOPYIO YK€ BBOIMINCH BPeMeHHbIe Wi
TIOCTOSTHHbIE HAMOTHUTENH.
« He BBOZMTE B OKONOIIA3HMYHYIO 0671acTh (BeKM, 061acTh Moj Tiasamm,
YTOJIKM I/1a3) 1 MeKGPOBbe.
« He BBOZMTH B KDOBEHOCHDIE COCY/IBI.
« He fjomyckaiite 136bITOYHON KOPPEKLIMI.
« He BBOZMTH BO BPeMs J1a3ePHOI Teparuu, yboKoro XMMUYECKOro MUINHIa
i gepmabpasun.
*He BBOZIMTE NPOAYKT B MOJIOUHYIO JKeJle3y ¥ BHYTPeHHMeE M0/I0BbIe OPTaHbl.

)BaHHBIII T

MPEAOCTEPEXXEHUA MO UCNOJIb30BAHUIO

TIponyKT cresiyeT BBOMMTH B COOTBETCTBYIONIMX YCIOBUSIX M cpere. [lmst
YCIIEIIHOrO JIeYeHNMs MPOJYKT [OJDKEH MCTIONb30BaTbCS MCKITIOUHTENHHO
Bpauamu, 00y TeXHUKe MHDBEKIMI  J1ePMA/bHBIX
HAMoMHHUTeNIei.

I'IPEJ:IYI'IPE)KI.'lEHVIﬂ

+He ucnonba’yu‘re HpO}lyKT T0C/1e UCTEYEHMSI CPOKA TOAHOCTH.

* He VICHO!IBBWTE yCTpDMCTBG npn P! nwm
K XpaHeHMI0.

« He wucrionb3yiite MPOAYKT C COMHUTETbHBIM BHEWIHUM BUIOM (He
COOTBETCTBYeT YCIOBMSIM 13 pasaenos «Omicanue» i «CocTap»).

« Tlocie BCKPBITHSE YTIAKOBKM TIPOAYKT C/IeMyeT HeMe/IeHHO MCTOMb30BaTh.
OcTaTKU POJYKTa HEOGXOMMMO YTHIH3UPOBATD.

« He BBOZMTE [IPOJYKT M3 OJIHOTO LINPULA PA3HBIM IIALUEHTAM.

« He ucrionb3yitre OJiHY ¥ TY)Xe MLy [/l KOPPEKLMM PA3HbIX AHATOMUYECKUX
obnacreit.

« He cmewunBajite pOAYKT € APYTMMY BellecTBaMM.

+ He I[DnyCKaf/lTe KOHTAKTa MPOAYKTA C CONAMM YETBEPTMUHOIO aMMOHMUS,

XTOPUIIOM
« He f106aBisiiiTe B rupiporeib HUKaKuX Mpernaparos.

« IpojykT JL1S1 OTHC 0 HC } €0 NIOBTOPHOE
JCTIONb30BAHME MOXKeT TPHBECTH K Hap CT “TH U C

TIOC/IeICTBUSM JUISl 3J0POBbS MALIMEeHTa.

WHCTPYKLIUM MO UCMOJIb30BAHUIO

HecmoTps Ha TO, 4TO Kaskiblii mpodeccuoHan npuberaet K CBOeii MeToayKe
MMIUVIaHTaUUN HOJZLOﬁHHX TIPOAYKTOB, HACTOATE/IIBHO TPOCUM BBINOIHATD
Hauy peKoOMeHJaumnm.

MOAroTOBKA K UCNOJIb30BAHUIO

+ PexomeH/0BaHHbII pasmep urisl: 21 G.

+ PexomeHn/yeMblif pasmep KaHws: 22 G.

« Ipoussenute cOOp JAHHBIX M3 MCTOpuM GonesHM mauueHta (Tekyuue
uHbeKLY, Tepanus, NeyeHie 3y60B, XMPyprUUecKye IpoLeyphl, aepruu
UT.L).

* B nensx ocymiecTsnenus Koutposs yrounute tun (REF) u Homep mapruu
TIPOAIYKTa U3 MCTOPYM GOMTe3HM NalueHTa.

« CoofmuTe mauyeHty o TIPOTHUBC n I
TI0GOUHBIX PeaKiysIX MPOAYKTA.

« TormyumTe coracue naiyeHTa, 3aBepeHHoe ero MouChio.

AHECTE3MS: [Ing yMeHblLueHVs! BePOSITHOCTY a/Iepruyeckoil peakuuu B
TIPOJIyKTe He KaKMX-JMG0 aHECTETUKOB.

- OueHute 1€1€CO0GPA3HOCTh MCIIONB30BAHMS ~MECTHON aHeCTesuu.
1leneco06pasHO MCMOMB30BaTh GIOKALHYI0 aHECTe3NIO (TPOMOOLMTAPHBI
€roco6).

- UisyuTe 11en1eco06pasHOCT MPHMEHEHs aHECTETHKOB Y /LIePriKOB.

MPOLIEAYPA NEYEHNA

« Tlepes; MHbeKuMelt MPOAYKTA TI[ATETbHO MpPOe3MHGUIMPYiiTe 06MacTh

JIeYeH}sI TIOBUIOH-FHONOM MIIH XJIOPIEKCHIMHOM.

« OTBMHTUTE 3ALIMTHBIi KO/MAYOK WIPHLA.

« [I710THO HABMHTUTE MITIY HA COGAMHUTE/Ib WIPULA THMIa JI03p-JIOKC.

« MSrKo HaKMITE Ha LITOK, YTOObI BBITYCTUTh OCTATKY BO3YXa M3 IPOAYKTA.

. an 3acope UI/bl He yBeIIM‘lMBHYZTe JaB/ieHMe Ha WTOK — 3aMEHUTE ULITY.

. MEJJJ'IEHHG BBEIUTE MPOAYKT CKO/b3SAIIMM PeTPOrpagHbIM CHGCGﬁOM.

(.1) Bo Bpems BBefieHNs MaTepuana BTOPOi PYKOil MOXKHO MpMIaBaTh eMy
0pMy.

* B KOHIIe MPOLe/IYphI, /ISt IyYIIEro PacTpe/ieNieHust POYKTa, OCTOPOKHO

ToMaccupyjite 1eeByio 0671acTb.

HOCTHEHEEHAH KOHCYJIbTAUMA
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OTeUHOCTH, ficst OTBETHOI it oprasma
Ha MMILTAHT, TALIMeHTY MOXHO BBECTH NIPOTMBOBOCTIATHTE/bHbIi TTPerapar.
o Mo BOC! 0 TOCTe MHBeKIMH, K

06pa6oTanHOli 067acTv MOXHO TNPUKTajbBaTh Jed, He MNOMyCKas ero
KOHTaKTa C KOXeif.

« KpoBomoziTeKky/reMaToMa MOXHO JIeUHTh C TOMOUIBIO COOTBETCTBYIOMIMX
KPEMOB Wi refieit.

« B Tevenye 24 4acoB mocie JleveHys He HaJiaBayBaiiTe WM He HAHOCUTE
KOCMeT/YeCKHe CPeiCTBA Ha 00paGOTaHHYI0 0011aCTb.

« Crezyer usGerarh XMPypruueckoro Wi CTOMaToNOrUYECKOro JedeHus B
TeyeHe ABYX Hefle/lb ¢ MOMEHTa BBeleHMsl MHbeKLMU. EC/u nalueHT 10/KeH
npoiitu 91 mpoueaypsl, Heobxopumo BCETIA coobmarh Bpauy 0 Mecte
YCTaHOBKM MMIUIAHTA.

+ Tawke B TeueHume 3 Heflelb ¢ MOMEHTa MMIUVIAHTauuu CrleayeT
BO3ZIEPXKMBATBCS OT KOCMETHUECKHUX TPOLIeYP (71a3epHoit Teparui, MATHra
M T.JL.) 067IACTY JIeeHMs.

+ He pomyckajiTe BO3JeCTBMSI TPAMBIX COMHEYHBIX JIy4eit 1
VBTPa(IONeTOBOr0 U3/IyUeHNs CTIeKTPa B (Hanpiumep, namn s 3arapa) B
TeyeHue JIBYX Helle/lb C MOMEHTA JIeYeHMs.

PEAKUMM HA JIEYEHUE W BO3MOXHOE HEXENATE/IbHOE
BO3[EVNCTBUE

Bpau Jio/keH COOBUMTH MAlMEHTy O BO3MOXHBIX TMOGOUHBIX dddekrax,
CBAI3aHHBIX C UCTOMb30BAHMEM TPOMYKTA, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTb CPasy
e WM yepe3 HEKOTOpoe BpeMms Tocie nevenns. HekoTopble mo6ouHbie
o eKThI MocIe MHBEKIMU THATYPOHOBOH KUCTOTBI OTMCAHbI B IUTEPAType.
K HMM OTHOCSTCS B 4ACTHOCTH:

+ BocranuTe/bHble peakuuu (TOKDAacCHeHMe, OTeKM, 3puTeMa M T.JL.),
BO3MOJXHO, 0GYC/IOBIIEHbI 3YJI0M MM GOIbIO, MM GONEBBIM CHHIPOMOM NPK
HaJIaBIMBAHMU WY TOTO U [PYTOro;
. Kposonomem/rema-romm

. MM 00ec

. HenepeHocuMoch

« TUIePUyBCTBUTETBLHOCTD 00/IACTH JIEUeHNsT;

« udunmposanme;

« TT10x0i1 ekt 3amonHeHns;

« I'panyinema;

« CMellleHye MaTepuana;

« OHeMeHIe;

* VIUIOTHeHMsI;

+ Hekpos;

. nﬂl’ly]lbl WM Y3JIbl B 30HE MHBEKINM;

. A,’l][Epl'MqECKE]Z Peakuus Ha OAWH MJIX HECKOJIbKO MHTPEIMEHTOB ITPOAYKTA.
HesamesmuTebHO cO06IIMTe BPYYy 06 (YKa3aHHBIX BbIIIE MM TOGBIX IPYTHX)
T0GOYHBIX 3 (eKTax, ecnu OHM He MPoLLT Yepe3 7 JHeit MOc/e orepaLyin.
MMIUTaHT J0/IKeH GbITh TPOBepeH i 06paboTaH COOTBETCTBYIONIMM 06Pa3oM.

BOKPYT 06/IaCTH IeUeHust;

NEAUVIA ORGANIC STIMUATE

HYALURONIC ACID HYDROGEL

BESKRIVELSE

NEAUVIA Organic Stimulate er en steril, ikke-pyrogen, monofasisk,
injicérbar hydrogel. NEAUVIA Organic Stimulate bestar af hojrenset,
natr onat af ikke-animalsk oprindelse, fremstillet ved
bakteriel fermentering, som er ikke-patogen for mennesker. NEAUVIA
Organic Stimulate indeholder hydroxyapatit mikroplastik. Hydrogelen
er gelatings, halvtransparent og hvidlig. Enheden leveres i fyldte 1,0
ml engangssprojter med en luer-lock forbindelse. Pakken indeholder
enheden, brugsanvisning, nal og produktidentifikationsetiketter.

SAMMENSA£ATNING

NEAUVIA Organic Stimulate er en polymerisk, tveerbundet
hydrogel, indeholdende stabiliseret natriumhyaluronat 26 mg/ml og
hydroxyapatit (1 %), Glycin og L-Proline i bufferet pyrogenfrit vand.

INDIKATIONER

NEAUVIA Organic Stimulate er et injicérbart medicinsk udstyr
beregnet til midlertidig korrektion via intradermal indsprejtning af
medfedt og erhvervet blgddelstab i ansigtet. Produktet nedbrydes
langsomt efter implantationen.

KONTRAINDIKATIONER

« Autoimmune sygdomme, der pavirker huden.

« Infektioner og betendelse (akne, herpes, dermatitis, osv.) in situ eller
i neerheden af omradet af behandlingen.

« Varicer i omradet.

« Patienter i behandling med antikoagulantia.

« Patienter i stralings- eller ultralydsbehandling i omradet til
behandling.

« Patienter med kendt overfglsomhed over for hyaluronsyre.

« Patienter med tendens til udvikling af hypertrofisk ardannelse.

« Patient med ubehandlet epilepsi.

« Produktet ma ikke injiceres hos gravide eller ammende kvinder.

« Ma ikke injiceres hos bern eller unge under 18 ar.

« Ma ikke injiceres hos patienter med svaer allergi.

« Ma ikke injiceres hos patienter, der allerede er behandlet med
midlertidige eller permanente fyldstoffer i samme omréde.

« Ma ikke injiceres i det periorbitale omrade (gjenlag, omradet under
eller ved siden af gjnene) og det glabelare omrade.

« Ma ikke injiceres i blodkarrene.

« Der ma ikke overkorrigeres.

« Ma ikke injiceres samtidig med laserbehandling, dyb kemisk peeling
eller dermabrasion.

e Produktet ma ikke injiceres i malkekirtlerne og interne
kensorganerne.

FORSIGTIGHEDSREGLER VEDR@RENDE BRUGEN
Produktet skal injiceres under passende forhold i et passende miljo.
Produktet ma kun anvendes af leeger uddannet i injektionsteknik af
dermale fyldstoffer for at opna en vellykket behandling.

ADVARSLER

« Brug ikke produktet efter udlgbsdatoen.

« Produktet ma ikke anvendes, hvis pakken ikke er intakt, er blevet
beskadiget eller ikke har veeret opbevaret korrekt.

« Produktet ma ikke anvendes, hvis det ikke ser ud til at vare i normal
tilstand (som beskrevet i Beskrivelse o0g Sammensatning).

« Nar pakken er abnet, skal produktet anvendes umiddelbart. Det
resterende produkt skal bortskaffes.

« Produktet ma ikke injiceres med samme sprgjte til forskellige
patienter.

« Brug ikke den samme nal til korrektioner i forskellige anatomiske
omrader.

« Bland ikke produktet med andre stoffer.

« Lad ikke produktet komme i kontakt med kvaternsere ammoniumsalte
som benzalkoniumchlorid.

« Undlad at tilfgje et leegemiddel i hydrogel.

« Produktet er beregnet til engangsbrug. Genanvendelse kan medfgre
tab af sterilitet og alvorlige konsekvenser for patientens helbred.

BRUGSANVISNING

Selv om alle professionelle bruger sin foretrukne teknik er det
tilradeligt at wudfpre implantation i overensstemmelse med
injektionsteknik anbefalet af producenten, nar produktet tages i brug.

KLARGORING TIL BEHANDLING

« Anbefalet nalstorrelse: 21 G.

« Anbefalet kanylesmrrelse 22G.

+ Indsaml data pa patientens anamnese (aktuelle infektioner, aktuelt
anvendt 1 iddel, lsbende tandbel 1g, kirurgiske procedurer,
allergier, osv.).

« Notér REF (type produkt) og batchnummer pé produktet anvendt i
patientens journal for at sikre sporbarhed.

« Informér patienten om indikationer, kontraindikationer og mulige
bivirkninger af produktet.

« Fa patientens underskrift pa erkleringen om informeret samtykke.

BEDOQVELSE: For at reducere eventuelt allergisk reaktion, indeholder

- Vurder om det er hensigtsmaessigt at anvende lokal anastesi. I dette
tilfeelde er det tilradeligt at bruge den lokale blokade teknik (troncular
teknik).

- Hos patienter med kendt allergi skal det vurderes, om det er
hensigtsmaessigt at anvende bedovelsen.

PROCEDURE FOR BEHANDLING

 Inden injektion af produktet desinficeres det omrade, der skal
behandles grundigt med desinfektionsmiddel med iodopovidon eller
klorhexidin.

« Skru sprejten af beskyttelseshatten.

« Skru kanylen fast pa luer-lock tilslutning af sprejten.

« Skub stemplet forsigtigt for at fjerne eventuel resterende luft fra
produktet.

« Hvis nalen er tilstoppet, ma trykket pa stemplet ikke @ges. Udskift
nalen i stedet.

« Sprojt produktet langsomt med retrograd skubbeinjektionsteknik.

e Under injektion kan produktet formes af legen vha. den
kontralaterale hand.

« Nar proceduren er gennemfort, skal det behandlede omrade masseres
forsigtigt for at opna en forbedret distribution af produkterne.

RAD TIL EFTERBEHANDLING

« Et anti-inflammatorisk leegemiddel kan gives til patienten for at
reducere gdem (som er en fysiologisk reaktion pa et implantat).

« Is kan anvendes pa det behandlede omrade, dog ikke i direkte kontakt
med huden, for at reducere den inflammatoriske virkning, som normalt
er forbundet med en injektion.

« Ekkymose/h@matom kan behandles med egnet creme eller gel.

« I de forste 24 timer efter behandlingen ma du ikke trykke pa eller
komme kosmetik pa det behandlede omrade.

« Kirurgiske og dentale indgreb skal undgas i to uger efter injektionen.
Hvis patienten skal gennemga disse procedurer, er det ALTID
afgorende at informere leegen om implantatets placering.

« P4 samme made skal skenhedsbehandlinger (laser, afskalning, osv.)
pa det behandlede omrade undgas op til 3 uger efter implantationen.

« Undga direkte sollys og UVA-B straling (fx sollamper) i to uger efter
behandlingen.

REAKTIONER PA
BIVIRKNINGER
Laegen skal informere patienten om eventuelle ugnskede virkninger
forbundet med brug af produktet, som kan forekomme med det samme
eller efter en bestemt periode efter behandlingen. Nogle bivirkninger
efter injektion af hyaluronsyre er rapporteret i litteraturen. Disse
omfatter, men er ikke begraenset til:

« Inflammatoriske reaktioner (redme, gdem, erytem, osv.) evt. med klge
eller smerte ved tryk eller begge.

« Ekkymose/Haematomer.

« Pletter eller misfarvning omkring den injicerede omrade.

« Intoleransreaktioner.

« Overfglsomhed over for det behandlede omrade.

« Infektion.

« Darlig fyldende effekt.

« Granulomer.

« Forkert fordeling af materialet.

« Folelseslgshed.

« Klumper.

« Nekrose.

« Bylder og knuder i det injicerede omrade.

« Allergisk reaktion over for et eller flere indholdsstoffer i produktet.
Rapportér enhver bivirkning (citeret ovenfor eller andre) til leegen
straks, hvis den varer mere end 7 dage. Implantatet skal kontrolleres
og behandles korrekt.

BEHANDLINGEN OG EVENTUELLE

anr hurtigt en bivirkning relateret til implantatet gar over,

trebuie
despre orice efect nedorit legat de admmlstrarea NEAUVIA
Organic Stimulate.

DEPOZITARE

« A se depozita la temperaturi intre 4° C si 27° C.
« A nu se expune la lumina solara.

« A nu se congela si a nu se incalzi.

Fabricantul nu isi asuma nici o responsabilitate pentru deteriorarea
directa, indirecta sau subsecventad datorata utilizarii incorecte sau
anormale a dispozitivului medical NEAUVIA Organic Stimulate sau
utilizérii acestuia in orice alt mod decat cel descris in acest prospect.
Utilizatorul este rdspunzdtor pentru verificarea conformitatii
produsului cu utilizarea ce ii este destinata si deci isi asuma toate
responsabilitatile si riscurile in aceasta privinta.

ELIMINARE

Pentru evitarea riscurilor biologice, manevrati si eliminati seringile si
acele in conformitate cu procedurile i regulamentele corespunzatoare
ale institutiei sanitare.

Produsul trebuie utilizat numai de citre medici.

NEAUVIA

ORGANIC

(& 6 3¢ dexToB B OT MMIUIAHTa
HANPSMYIO 3aBUCUT OT n cTBa
CO06IMTH ei0 VI/WIM JIUCT

dbd B Te JIeYeHNst NEAUV'IA

Organic Stimulate.

XPAHEHUE

« Xpauwure mpy Temneparype ot 4° C 1o 27° C.

« He moziBepraiite BO3/1€/iCTBIIO COJTHEYHBIX JTyyelf.
« He 3amMopaxkuBaiite 1 He HarpeBaiire.

TlpousBoguTe b He HeCeT OTBETCTBEHHOCTh 33 KaKOH-MM60 MpSMOii,
KOCBEHHBI  MIn BTOquHblﬁ ylllepﬁ, BbI3BAHHbI  MCIIO/MB30BAHIEM
MepuuuHcKoro yerpoiictsa NEAUVIA Organic Stimulate uv ucronb3oBanmem
€ro He 110 HasHayeHuio. [10b30BaTeNh HeceT OTBETCTBEHHOCTD 38 MPOBEPKY
TIPUTOIHOCTH TPOITYKTA K UCTIOMb30BAHMUIO TTO HA3HAUEHHIO 1 CBA3AHHBIMM C
STHM PUCKH.

YTUNU3ALNA
Bo usbexaHnue GMONOIMYECKONl OMACHOCTH HEOOXOAMMO O0GpaliaThes
YTUIM3UPOBATh IWIMPUIBI M UMbl COIMIACHO MPOLefypaM MeJULMHCKOTO
YUpexaeHus 1 CylecTBYIOLMMI HOPMaMu.

Tlpoaykr noWKeH MCIOMB3OBATBCS MCKTIOUUTETHHO

helt af, hvor lang tid indgrebet varer.

Fremstilleren og/eller distributeren af produktet skal orienteres
om alle ugnskede virkninger forbundet med behandling med
NEAUVIA Organic Stimulate.

OPBEVARING

« Opbevares ved en temperatur mellem 4° C og 27° C.
» Ma ikke udsettes for sollys.

« Ma ikke fryses eller varmes op.

Fremstilleren fralaegger sig ethvert ansvar for direkte, indirekte eller
folgeskader forarsaget af ukorrekt brug eller unormal brug af det
medicinske udstyr NEAUVIA Organic Stimulate eller af dets brug
pa anden made end beskrevet i denne indlegsseddel.Brugeren er
ansvarlig for at verificere produktets egnethed til formalet og patager
sig dermed al ansvar og risiko.

BORTSKAFFELSE

For at undga biologiske risici skal sprojter og nale handteres og
bortskaffes i henhold til behandlingsstedets procedurer og galdende
lovbest

TIepCOHaIoM.
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Produktet mé kun bruges af leeger.
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