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FR Mode d'emploi

Composition : Hyaluronate de sodium 18 mg/ml. Glycérol 20 mg/ml. Tampon phosphate-ci-
trate pH 6,8-7,6q.5.p.

Description : Le dispositif est un implant de gel injectable stérile, biodégradable, viscoélastique,
limpide, transparent, isotonique et homogénéisé. Le dispositif se compose de hyaluronate de sodium
dorigine non animale, obtenu a partir de la bactérie Streptococcus equi. Chague carton contient une
seringue préremplie de 1,0 ml de solution, deux aiquilles stériles jetables de 30 G et %2 et un mode
demploi. Le fond du carton présente un jeu de deux étiquettes portant le numéro de lot. 'une de

ces étiquettes doit étre apposée dans le dossier du patient et I'autre remise au patient a des fins de
tragabilité.

Indications : Le dispositif est une solution viscoélastique permettant de compenser la perte
dacide ique due au vieill afin d'améliorer 'hyd [a tonicité et [€lasticité
de la peau et de combler les ridules telles que les pattes d'oie, les rides du sourire ou les rides du
fumeur autour de la bouche. Il estindiqué pour une injection dans les tissus du derme superficiel, de
préférence plus en profondeur.

Criteres d‘exclusion : Le dispositif ne doit pas étre utilisé chez :

— les patients qui ont tendance a développer des cicatrices hypertrophiques ou chéloides et qui
présentent des troubles de la pigmentation. | — les patients présentant des antécédents de maladies
auto-immunes ou sous traitement immunitaire. | — les patients présentant une hypersensibilité
connue a I'acide hyaluronique. | — les patients chez lesquels des produits de comblement permanents
ont déja été injectés dansa zone a traiter. | — les femmes enceintes ou allaitantes. | - les patients
de moins de 18 ans.

Les patients sous anticoagulants ou antiagrégants plaquettaires (p. ex. acide acétylsalicylique) ne
doivent pas étre traités avec le dispositif sans consulter leur médecin traitant. Le dispositif ne doit
pas étre utilisé dans les zones présentant des réactions cutanées ou des processus inflammatoires et/
ou infectieux (p. ex. acné, herpés, etc.). Le dispositif ne doit pas étre utilisé en association avec un
traitement au laser, un peeling chimique ou une dermabrasion.

Précautions d'emploi : Ce dispositif ne doit étre administré que par un médecin familiarisé
avec les injections intradermiques a des fins cosmétiques. Une peau sensible peut étre prétraitée a
I'aide d'une créme ou d'un patch anesthésique local. Jetez la seringue, le produit restant et laiquille
apres utilisation dans un conteneur spécial.

Effets indésirables : Les médecins doivent informer le patient des effets indésirables et/ou
incompatibilités potentiellement associés a limplantation de ce dispositif, qui peuvent apparaitre
immédiatement ou ultérieurement. Les réactions et effets indésirables suivants ont été observés avec
|e dispositif ou des produits similaires : )

— Saignement pendant et aprés linjection | — (Edeme | — Erytheme sans gonflement disparaissant
en une semaine ou, dans des cas extrémes, au bout de 2 mois maximum | — Hypersensibilité
au hyaluronate de sodium | - Hématome | — Indurations ou nodules au site d‘injection |

— Inflammation pouvant étre associée a des démangeaisons et une sensibilité a la pression pendant
une semaine maximum aprés lnjection | — Douleur pendant Injection | — Papules | — Gonflement
des canaux lacrymaux | — Douleur transitoire ou décoloration au site dnjection.
Les patients doivent informer leur médecin dés que possible de toute réaction inflammatoire
persistant plus d'une semaine ou de I'apparition de tout autre effet secondaire. Le médecin doit traiter
ces effets secondaires de maniére appropriée. Tout autre effet indésirable associé a linjection du
dispositif doit étre rapporté au distributeur et/ou au fabricant

Méthodes d'utilisation : Le dispositif doit étre injecté dans une peau saine, désinfectée

et sans inflammation. La technique utilisée est essentielle pour la réussite du traitement. Utilisez
Iaiguille de 30 G et /4" fournie avec la seringue et injectez lentement en utilisant la technique
d'injection appropriée. Tenez compte du fait que le dispositif attire I'eau, ce qui augmente son volume
insitu. Evitez dinjecter de grands volumes dans |a zone périorbitaire. Les quantités injectées varient
selon Iétat et les besoins de la peau. Le traitement initial peut étre complété par une ou deux séances
supplémentaires, séparées par un intervalle de trois semaines, selon Iétat de la peau. Aprés lnjection,
les médecins peuvent réaliser un léger massage pour assurer une répartition uniforme du produit.

Mises en garde : Vérifiez [intégrité de la seringue et |a date de péremption avant utilisation.
Nutilisez pas de seringue avec un capuchon de protection ouvert ou déplacé a lintérieur de I'em-
ballage protecteur. N'utilisez que des seringues ou aiquilles fournies par e fabricant. Ne manipulez
/tordez pas I'aiquille. Ne réutilisez pas ; la qualité et la stérilité ne peuvent étre garanties que pour
une seringue contenue dans son emballage d'origine. La réutilisation du dispositif entraine un risque
dinfection pour les patients ou utilisateurs. Si Iaiguille de 30 G et /4" est obstruée, naugmentez pas
la pression exercée sur la tige du piston mais interrompez lnjection et remplacez laiquille. Il nexiste
aucune donnée clinique (efficacité, tolérance) disponible concernant Injection du dispositif dans
une zone déja traitée a I'aide d'un autre produit de comblement. Ninjectez pas dans des vaisseaux
sanquins, des os, des tendons, des ligaments, des nerfs ou des muscles. N'injectez pas le dispositif
dans des naevus. N'utilisez pas de systeme dinjection automatisé pour injecter ce produit. Les patients
doivent étre informés de ne pas appliquer de maquillage pendant 12 heures aprés I'injection et
d'éviter une exposition prolongée au soleil et aux rayons UV ainsi que I'utilisation de saunas ou de
bains turcs pendant une semaine aprés I'injection. Pour éviter tout risque de mobilité du produit, le
patient doit étre informé de ne pas masser le site de traitement dans les jours suivant lnjection. Il
existe des incompatibilités entre le hyaluronate de sodium et les composés d'ammonium quaternaire
tels que les solutions de chlorure de benzalkonium. Le dispositif ne doit donc jamais étre mis en
contact avec ces substances ni avec des instruments médico-chirurgicaux qui ont été en contact avec
ces substances.

Conservation : Le dispositif doit étre conservé entre 2--25 °C/ 3677 °F dans un endroit sec
dans l'emballage dorigine, a I'abri de la lumiere, de la chaleur et du gel. A manipuler avec prudence,

EN Instructions for use

Composition: Sodium hyaluronate 18 mg/ml. Glycerol 20 mg/ml. Phosphate-citrate buffer
pH6.8-7.6 5.

DeS(ription: The device s a sterile, biodegradable, viscoelastic, clear, transparent, isotonic and
homogenized injectable gel implant. The device consists of non-animal sodium hyaluronate, obtained
from Streptococcus equi bacteria. Each box contains one prefilled syringe of 1.0 ml solution, two

30G %" disposable sterile needles and an instruction for use. A set of two labels showing the batch
number is situated at the bottom of the box. One of these labels should be attached to the patient’s
file and the other should be given to the patient to ensure traceability.

Indications: The device is a viscoelastic solution to replenish the loss of hyaluronic acid due to
ageing, to improve hydration, tone and elasticity of the skin and to act as a filler for small lines such
as crow’s feet, smile lines or smoke lines surrounding the mouth. Itis indicated to be injected into the
superficial dermal tissue, preferably deeper.

Exclusion criteria: The device must not be used in:

— patients who tend to develop hypertrophic scars, have pigment disorders or have a susceptibility to
keloid formation. | — patients with a history of autoimmune disease or who are receiving immune
therapy. | — patients who are known to be hypersensitive to hyaluronic acid. | — patients who
have previously received permanent fillers in the area to be treated. | — pregnant or breastfeeding
women. | — patients under 18 years of age.

Patients on anticoagulants or patients receiving platelet aggregation inhibitors (e.g. acetylsalicylic
acid) should not be treated with the device without consulting their doctors. The device must not be
used in areas presenting cutaneous, inflammatory and/or infectious processes (e.g. acne, herpes ....).
The device must not be used in association with laser therapy, chemical peeling or dermabrasion.

Precautions for use: This device must only be administered by a doctor who s familiar
with intradermal injections for aesthetic improvement. Sensitive skin may be pretreated using a
local anaesthetic patch or cream. Discard the syringe, remaining product and needle after use in a
special container.

Undesired side effects: Physicians must inform the patient that there are potential side
effects and/or incompatibilities associated with implantation of this device, which may occur
immediately or may be delayed. The following events and reactions have been observed with the
device or similar products:

— Bleeding during and after injection | — Edema | — Erythema without swelling that resolves within
one week or in extreme cases after up to 2 months | — Hypersensitivity to sodium hyaluronate |

—Hematoma | — Indurations or nodules at the injection site | — Inflammation that may coincide
with itching and pressure sensitivity for up to a week after the injection | — Pain during injection |

— Papules | - Swelling of tear troughs | —Transient pain or discolouration at the injection site.
Patients must inform their physician as soon as possible about any inflammatory reactions which
persist for more than one week or any other secondary effect which develops. The physician should
treat these side effects appropriately. Any other undesirable side effects associated with injection of
the device must be reported to the distributor and/or to the manufacturer.

Methods of use: The device must be injected into non-inflamed, disinfected, healthy skin. The
technique used is essential for the success of the treatment. Use the 30G %" needle which is provided
with the syringe and inject slowly by applying the appropriate injection technique. Consider that

the device will attract water and will increase its volume in situ. Avoid injecting large volumes in the
periorbital area. The amount injected will depend on the skin's condition and need. Initial treatment
can be supplemented with one or two additional sessions with a three-week interval between
sessions, depending on the skin's condition. After the injection, doctors may apply a light massage in
order to distribute the product uniformly.

Warnings: Verify the integrity of the syringe and the expiry date before use. Do not use a syringe
with an open or shifted tip cap within the protective packaging. Do not use any other needle or
syringe than provided by the manufacturer. Do not manipulate / bend the needle. Do not re-use;
quality and sterility can only be quaranteed for a syringe in its original package. The re-use of the
device creates a potential infection risk for patients or users. If the 30G %" needle is blocked, do not
increase the pressure on the plunger rod but stop the injection and replace the needle. There are no
available linical data (efficacy, tolerance) about injecting the device into an area which has already
been treated with another filling product. Do not inject into blood vessels, bones, tendons, ligaments,
nerves or muscles. Do not inject the device into naevi. Do not use an automated injection system to
inject this product. Patients should be advised not to apply any make-up for 12 hours after the injec-
tion and to avoid prolonged exposure to sunlight and UV or using saunas or Turkish baths for one week
after the injection. To avoid a possible risk of product mobility, the patient should be advised not to
massage the treatment site for a few days following the injection. There are incompatibilities between
sodium hyaluronate and quaternary ammonium compounds such as benzalkonium chloride solutions.
Therefore the device should never be placed in contact with these substances or with medical-surgical
instruments that have been in contact with these substances.

Storage: The device should be stored at 2—25 °C/ 36—77 °F in a dry place in the original box and
protected from light, heat and frost. Handle with care.

ES Instrucciones de uso

Composicion: Hialuronato de sodio 18 mg/ml. Glicerol 20 mg/ml. Tampn fosfato-citrato
pH6,8-76Cs.

Descripcion: I producto es un implante de gel inyectable estéril, biodegradable, viscoeldstico,
transparente, isotdnico y homogenizado. £l producto esta compuesto por hialuronato de sodio no
animal obtenido de la bacteria Streptococcus equi. Cada envase contiene una jeringuilla previamente
[lenada de 1,0 ml de solucion, dos agujas estériles y desechables de 30 G %"y un folleto de
instrucciones de uso. Hay dos etiquetas que muestran el nimero de lote en la parte inferior de la caja.
Una de las etiquetas se debe anadir al archivo del paciente y la otra se debe entregar al paciente para
qarantizar la trazabilidad.

Indicaciones: i producto es una soluci6n viscoelstica para reponer la pérdida de dcido
hialurdnico debido al envejecimiento, mejorar la hidratacidn, el tono'y la elasticidad de la piel y actuar
como relleno de pequefias arrugas, como patas de gallo, lineas de expresién y arrugas alrededor de

la boca producidas por el tabaguismo. Estd indicado para la inyeccion en el tejido dérmico superficial,
preferiblemente a mayor profundidad

Criterios de exclusion: £l producto no debe utilizarse en:

— pacientes con tendencia a desarrollar cicatrices hipertrdficas, con trastornos de pigmentacion o que
sean susceptibles ala formacion de queloides; | — pacientes con antecedentes conocidos de alguna
enfermedad autoinmune o que hayan recibido inmunoterapia; | — pacientes hipersensibles al acido
hialurGnico; | — pacientes que hayan recibido previamente rellenos permanentes en el drea que se
vaya a tratar; | - mujeres embarazadas o en periodo de lactancia; | — pacientes menores de 18 afios.
Los pacientes que reciben terapia con algn tipo de anticoagulante o inhibidores de agregacién
plaquetaria (p. e]., dcido acetilsalicilico), no deben tratarse con éste producto sin previa consulta con
sumédico. £l producto no debe utilizarse en zonas que presenten procesos cutaneos, inflamatorios y/o
infecciosos (p. e, acné, herpes, etc.). £l producto no debe utilizarse conjuntamente con tratamientos
dser, peeling quimicos o dermoabrasion.

Precauciones de uso: Este producto solo debe administrarlo un médico que esté
familiarizado con las técnicas de inyeccidn intradérmica para mejoras estéticas. La piel sensible puede
tratarse previamente mediante un anestésico local en formato de parche o crema. Deseche en un
contenedor especial la jeringuilla, los restos de producto y la aguja después de su uso.

Efectos secundarios no deseados: £l médico debe informar al paciente de que existen
posibles efectos secundarios e incompatibilidades asociados a la implantacion del producto, que
pueden producirse inmediatamente o con efecto retardado. Con este producto y con otros similares se
han observado los siguientes acontecimientos y reacciones:

— Sangrado durante | inyeccin y después de esta | — Edema | — Eritema sin inflamacion
que se resuelve en una semana o tras un periodo maximo de 2 meses (en casos extremos) |

— Hipersensibilidad al hialuronato de sodio | — Hematoma | - Induraciones o nddulos en el punto
deinyeccion |- Inflamaci6n que puede coincidir con picazon y sensibilidad a la presion durante
un méximo de una semana después de [a inyeccion | — Dolor durante la inyeccion | — Papulas |

— Inflamacion del parpado inferior de los ojos | — Discromia o dolor transitorios en el punto de
inyeccién.
Los pacientes deben informar cuanto antes al médico sobre cualquier reaccién inflamatoria que
persista més de una semana o sobre cualquier otro efecto secundario que desarrollen. El médico debe
tratar estos efectos secundarios del modo adecuado. Cualquier otro efecto secundario indeseable
asociado con la inyeccion del producto se debe comunicar al distribuidor y al fabricante.

Métodos de uso: Fl producto se debe inyectar en zonas con piel sana, desinfectada y sin
inflamaciones. La técnica utilizada es esencial para el éxito del tratamiento. Utilice la aguja de

30G %" que se proporciona con la jeringuilla e inyecte suavemente el producto aplicando la técnica
de inyeccion adecuada. Tenga en cuenta que el producto atraerd el agua y aumentard de volumen

in situ. Evite inyectar grandes voltmenes en a zona periorbital. La cantidad inyectada dependerd de
las necesidades y condiciones de la piel. El tratamiento inicial se puede complementar con una o dos
sesiones adicionales con un intervalo de tres semanas entre sesiones, en funcion de la condicion de
la piel. Después de la inyeccion, el médico puede aplicar un masaje ligero para distribuir el producto
de forma uniforme.

Advertencias: Compruebela integridad dela jeringuilla y a fecha de caducidad antes de su uso.
Sidentro del envase de proteccion el protector de la jeringuilla estd abierto o desplazado, no la utilice.
No utilice agujas ni jeringuillas que no haya suministrado el fabricante. No manipule ni doble la aguja
No reutilice el producto; la calidad y la esterilidad solo se garantizan para la jeringuilla en su envase
original. La reutilizacion del producto supone un posible riesgo de infeccion para pacientes o usuarios,
Sila aguja de 30 G %" se bloguea, no aumente la presion en la barra del émbolo; debe interrumpir la
inyeccion y sustituir la aguja. No hay datos clinicos disponibles (eficacia, tolerancia) sobre la inyeccion
del producto en una zona que ya se haya tratado con otros productos de relleno. No inyecte el produc-
to en vasos sanguineos, huesos, tendones, ligamentos, nervios o musculos. No inyecte el producto en
os nevos. No utilice un sistema de inyeccion automatico para inyectar este producto. Debe advertirse
al paciente que no aplique ningdn tipo de maquillaje durante las 12 horas posteriores a la inyeccion

y que evite la exposicion prolongada al sol y a los rayos UV, asf como el uso de saunas o bafios turcos
durante la semana siguiente a la inyeccion. Para evitar un posible riesgo de desplazamiento del pro-
ducto, se debe advertir al paciente que no masajee el punto de inyeccin durante unos cuantos dias
después de la inyeccion. Existen incompatibilidades entre el hial de sodio y los de
amonio cuaternario, como las soluciones de cloruro de benzalconio. Por tanto, el producto nunca debe
entrar en contacto con estas sustancias ni con instrumental médico-quirdrgico que haya estado en
contacto con dichas sustancias.

Conservacion: El producto debe conservarse a 2-25 °C / 36—77 °F, en un lugar seco dentro del
envase original y protegido de la luz, el calor y la escarcha. Manipule el producto con cuidado.

IT Istruzioni perl'u

Composizione: laluronato di sodio 18 mg/ml. Glicerolo 20 mg/ml. Tampone fosfato-citrato
pH6,8-7,605.

Descrizione: |l dispositivo & un impianto di ge\ iniettabile sterile, biodegradabile, viscoelastico,
limpido, trasparente, isotonico e omogeneizzato. £ composto da ialuronato di sodio non di origine
animale ottenuto da batteri Streptococcus equi. Ogni confezione contiene una siringa preriempita
con 1,0 ml di soluzione, due aghi sterili monouso di calibro 30G 73" le istruzioni per I'uso. Sul

lato inferiore della scatola si trova una serie di due etichette che riportano il numero di lotto. Una di
queste etichette deve essere applicata alla documentazione del paziente, mentre ['altra deve essere
consegnata al paziente per assicurare la tracciabilita.

Indicazioni: Il dispositivo  una soluzione viscoelastica indicata per il iempimento di aree
soggette alla perdita di acido ialuronico dovuta allinvecchiamento, per il miglioramento dell idrata-
zione, del tono e dellelasticita della pelle. Agisce, inoltre, come filler per piccole rughe, quali zampe
di gallina, rughe di espressione o rughe causate dal fumo attorno alla bocca. Deve essere iniettato nel
tessuto cutaneo superficiale o, preferibilmente, nel derma profondo.

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

— pazienti che tendono a sviluppare cicatrici ipertrofiche, con disturbi della pigmentazione o suscettibili
alla formazione di cheloidi; | — pazienti con anamnesi di malattia autoimmune o sottoposti a terapia

itaria; | — pazienti con ibilita nota allacido ialuronico; | — pazienti precedentemente

sottoposti a iniezioni di filler permanenti nell‘area da trattare; | — donne in gravidanza o che allattano
al seno; | — pazienti di eta inferiore ai 18 anni.
| pazienti in terapia con anticoagulanti o inibitori dell'aggregazione piastrinica (per es. acido
acetilsalicilico) non devono essere trattati con questo dispositivo senza previo consulto con il proprio
medico. Il dispositivo non deve essere utilizzato in aree che presentino processi cutanei infiammatori
e/o infettivi (per es. acne, herpes. . .). Il dispositivo non deve essere utilizzato in associazione con
laserterapia, peeling chimico o dermoabrasione.

Precauzioni per I'uso: |l dispositivo deve essere somministrato solo da medici specializzatiin
iniezioni intradermiche con finalita di miglioramento estetico. La pelle sensibile puo essere pretrattata
utilizzando un anestetico locale in cerotto o pomata. Dopo I'uso, smaltire la siringa, il prodotto residuo
e 'ago in un contenitore appropriato.

Effetti indesiderati: | medici devono informare il paziente della possibilita di effetti inde-
siderati e/0 incompatibilita associati allimpianto di questo dispositivo, che potrebbero manifestarsi
immediatamente 0 in un secondo tempo. Durante I'uso del dispositivo o di prodotti simili sono stati
osservati i sequenti effetti e reazioni:

— Sanguinamento durante e dopo lniezione | — Edema | — Eritema senza gonfiore che si risolve
entro una settimana o, in casi estremi, entro 2 mesi | — Ipersensibilita allo faluronato di sodio |

— Ematomi | — Indurimento o noduli nel sito di iniezione | — Infiammazione con eventuale prurito
e sensibilita alla pressione per un periodo massimo di una settimana dopo l'niezione | - Dolore
durante lniezione | — Papule | — Gonfiore dei solchi lacrimali | — Dolore transitorio o alterazione del
colore nel sito diiniezione.
| pazienti devono informare il medico non appena possibile di eventuali reazioni infiammatorie che
persistono per pill di una settimana o di qualsiasi altro effetto secondario. Il medico deve trattare
questi effetti indesiderati in modo appropriato. Tutti gli altri effetti indesiderati associati all iniezione
del dispositivo devono essere segnalati al distributore /o al produttore.

Metodi d’uso: Il dispositivo deve essere iniettato nella pelle integra, non infiammata e
disinfettata. La tecnica impiegata e essenziale per il successo del trattamento. Utilizzare I'ago di calibro
306G %"in dotazione con la siringa e iniettare lentamente adottando la tecnica di iniezione appropriata.
Tenere presente che il dispositivo assorbe I'acqua, pertanto aumentera di volume i loco. Non iniettare
grandi volumi nell‘area periorbitale. La quantita iniettata dipende dalle condizioni della pelle e

dalle necessita. Al trattamento iniziale possono essere aggiunte una o due sessioni a intervalli di tre
settimane, in base alle condizioni della pelle. Dopo l'iniezione, il medico potrebbe praticare un leggero
massaggio per distribuire il prodotto in modo uniforme.

Avvertenze: Prima dell'uso, verificare Integrita della siringa e la data di scadenza. Non usare
siringhe che abbiano il cappuccio aperto o sollevato all'interno della confezione protettiva. Non

usare altri aghi o siringhe diversi da quelli forniti dal produttore. Non manipolare/piegare 'ago. Non
riutilizare; la qualita e la sterilita possono essere garantite solo per le siringhe nelle confezioni origina-
Ii. Il riutilizzo del dispositivo determina un rischio potenziale di infezione per i pazienti o gli utilizzatori
Se'ago di calibro 306 %" & bloccato, non aumentare la pressione sullo stantuffo, ma interrompere
'iniezione e sostituire 'ago. Non sono disponibili dati clinici (efficacia, tolleranza) sulliniezione del
dispositivo in un'area che sia gia stata trattata con un altro prodotto per il riempimento. Non iniettare
nei vasi sanguigni, nelle ossa, nei tendini, nei legamenti, nei nervi o nei muscoli. Non iniettare il
dispositivo allinterno dei nei. Non utilizzare sistemi automatici di iniezione per iniettare il prodotto.

| pazienti devono essere istruiti a non applicare cosmetici per 12 ore dopo liniezione e a evitare
Iesposizione prolungata alla luce del sole e ai raggi UV, nonché I'uso di saune o bagni turchi per una
settimana dopo ['iniezione. Per evitare un possibile rischio di mobilita del prodotto, il paziente deve
essere istruito a non massaggiare I'area di trattamento per qualche giomo dopo I'iniezione. Esistono
delle incompatibilita tra lo ialuronato di sodio e i composti a base di ammonio quaternario, quali le
soluzioni di benzalconio cloruro. Pertanto, il dispositivo non deve mai entrare in contatto con queste
sostanze o con strumenti medico-chirurgici che siano stati a contatto con queste sostanze,

Conservazione: |l dispositivo deve essere conservato a 2-25 °C / 3677 °F, in un luogo
asciutto, nella confezione originale e protetto dalla luce, dal calore e dal gelo. Maneggiare con cura.

PT Instrucoes de utilizacao

Composigao: Hialuronato de sédio 18 mg/ml. Glicerol 20 mg/ml. Tampao de fosfato-citrato
depH6,8-7,60s.

Descrigao: 0 dispositivo consiste num implante de gel injetavel estéril, biodegradével, viscoeldsti-
<o, transparente, isotdnico e homogeneizado. O dispositivo é composto por hialuronato de sédio nao
animal, obtido a partir de bactérias Streptococcus equi. Cada caixa contém uma seringa pré-cheia

de 1,0 ml de solugdo, duas agulhas estéreis descartdveis de 306 14" e instrugdes de utilizagao. Um
conjunto de dois rotulos indicando que o ndmero de lote se encontra na parte inferior da caixa. Um
desses rotulos deve ser fixado no arquivo do paciente e o outro deve ser dado ao paciente para
assequrar a rastreabilidade.

Indicag@es: 0 dispositivo é uma solugdo viscoeldstica para repor a perda de dcido hialurénico
devido ao envelhecimento, para melhorar a hidrataco, tonificagdo e elasticidade da pele, e para
preencher as pequenas rugas, como pés de galinha e as rugas junto a boca, devido ao sorriso ou a0
consumo de cigarros. E indicado para ser injetado no tecido superficial da pele, ou, de preferéncia, um
pouco mais profundamente.

Critérios de exclusao: 0 dispositivo ndo deve ser utilizado em

— doentes com tendéncia para desenvolver cicatrizes hipertrdficas, com distirbios pigmentares ou
suscetiveis a formago de queloides. | — doentes com historial de doencas autoimunes ou que
estejam a receber tratamento de imunoterapia. | — doentes com hipersensibilidade conhecida
a0 acido hialurdnico. | — doentes que tenham sido anteriormente injetados com preenchedores
permanentes na rea a tratar. | — mulheres gravidas ou a amamentar. | — doentes com menos de
18 anos de idade.
0s pacientes em terapia anticoagulante ou pacientes recebendo inibidores antiagregantes
plaquetdrios (por ex. dcido acetilsalicilico) nao devem ser tratados com o dispositivo sem antes
consultar os seus médicos. O dispositivo nao deve ser utilizado em dreas que apresentem processos
cutaneos inflamatdrios e/ou infeciosos (por exemplo, acne, herpes, etc.). O dispositivo ndo deve ser
utilizado em conjunto com terapia a laser, peeling quimico ou dermoabrasao.

Precaugoes de utilizagao: Este dispositivo s6 pode ser administrado por um médico
familiarizado com injegdes intradérmicas para melhorias estéticas. A pele sensivel pode ser pré-
tratada com um adesivo ou creme anestésico de aplicagdo local. Depois de utilizar, elimine a seringa, o
produto restante e a agulha num recipiente especial.

Efeitos secundarios indesejados: 0s médicos devem informar o doente relativamente
as potenciais incompatibilidades/efeitos secundérios associados a implantacdo deste dispositivo, que
podem ocorrer imediatamente ou apds algum tempo. Foram observados os seguintes eventos e
reages com o dispositivo ou produtos semelhantes:

— Hemorragia durante e apds a injecdo | — Edema | — Eritema sem inchaco que desaparece no espago
de uma semana ou, em casos extremos, até 2 meses | — Hipersensibilidade ao hialuronato de
sodio | —Hematoma | — Endurecimentos ou nddulos no local da injegéo | — Inflamagdo que pode
coincidir com prurido e sensibilidade a pressao com duracao até uma semana apds a injecao | — Dor
durante a injecdo | — Papulas | — Inchago dos canais lacrimais | — Do passageira ou descoloragao
no local da injecao.
0s doentes devem informar o médico logo que possivel relativamente a quaisquer reagdes
inflamatorias que persistam por mais de uma semana ou quaisquer outros efeitos secundérios
desenvolvidos. 0 médico deverd tratar devidamente estes efeitos secunddrios. Quaisquer outros efeitos
secunddrios indesejados associados a injecao do dispositivo tém de ser comunicados ao distribuidor
e/ou ao fabricante.

Métodos de utilizagao: 0 dispositivo deve ser injetado na pele nao inflamada, desinfetada
e sauddvel. A técnica utilizada é essencial para o sucesso do tratamento. Utilizar a agulha de 30G %",
fornecida com a seringa, e injetar o produto lentamente, aplicando a técnica de injecdo adequada.
Considerar que o dispositivo ird atrair dgua e aumentar de volume in situ. Evitar injetar grandes
volumes na drea periorbital. A quantidade injetada iré depender do estado e da necessidade da pele.
0 tratamento inicial pode ser complementado com uma ou duas sessdes adicionais com intervalo de
trés semanas entre elas, consoante o estado da pele. Apds a injegdo, os médicos podem aplicar uma
massagem ligeira para distribuir o produto uniformemente.

Adverténcias: Verificar a integridade da seringa e a data de validade antes de utilizar. Nao
utilizar uma seringa com uma tampa de ponta aberta dentro da embalagem protetora. Nao utilizar
qualquer outra agulha ou seringa além das fornecidas pelo fabricante. Nao manipular/dobrar a
agulha. Nao reutilizar; so € possivel garantir a qualidade e esterilidade das seringas que estejam na
embalagem original. A reutilizagdo do dispositivo cria um possivel risco de infegdo para os doentes
ou utilizadores. Caso a agulha de 30G %" esteja bloqueada, nao deve aumentar a pressao na haste
do émbolo, mas sim interromper a injego e substituir a agulha. Nao estao disponiveis dados clinicos
(eficdcia, tolerancia) relativos a injedo do dispositivo numa drea que ja tenha sido tratada com outro
produto de preenchimento. Nao injetar nos vasos sanguineos, 0ss0s, tenddes, ligamentos, nervos ou
mdsculos. Nao injetar o dispositivo nos nevos. Nao utilizar um sistema de injego automatizado para
injetar este produto. Os doentes devem ser aconselhados a nao aplicar qualquer tipo de maquilhagem
nas 12 horas sequintes a injecdo e a evitar a exposicdo a luz solar e aos raios UV ou 0 uso de saunas
ou banhos turcos durante uma semana apds a injecao. Para evitar um possivel risco de mobilidade
do produto, o doente deve ser aconselhado a ndo massajar o local de tratamento durante alguns dias
apGs a injecdo. Existem incompatibilidades entre o hialuronato de sddio e compostos quaterndrios de
amdnio como, por exemplo, solugdes de cloreto de benzalcénio. Nesse sentido, o dispositivo nunca
deve ser colocado em contacto com estas substancias ou com instrumentos médico-cirtrgicos que
tenham estado em contacto com estas substancias.

Conservagao: 0 dispositivo deve ser armazenado a uma temperatura entre 225 °C / 36-77 °F
num local seco, na embalagem original e protegido da luz, do calor e do frio. Manusear com cuidado.

L Instrukcja uzyc

Sktad: Hialuronian sodu 18 mg/ml. Glicerol 20 mg/ml. Bufor fosforanowo-cytrynianowy o
pH6,8-7,6 5.

Opis: Wyrdb ten to jalowy, biodegradowalny, wiskoelastyczny, przezroczysty, Klarowny, izotoniczny
ihomogenizowany implant zelowy do wstrzykiwania. Wyrdb skfada sie z hialuronianu sodu
niepochodzacego od zwierzgt, a otrzymywanego z bakterii rodzaju Streptococcus equi. W kazdym
pudetku znajduje sie jedna amputko-strzykawka zawierajaca 1,0 ml roztworu, dwie jednorazowe
sterylne igty o rozmiarze 30 G i dfugosci Y cala oraz instrukcja uzycia. Na spodzie pudetka znajduj
sie dwie etykiety z numerem serii. Jedng z tych etykiet nalezy dofczy¢ do dokumentadji pacjenta, a
druga przekazac pacjentowi w celu umozliwienia identyfikacji pochodzenia produktu.

Wskazania: Wyrob jest wiskoelastycznym roztworem przeznaczonym do stosowania w celu
uzupefnienia ubytkow kwasu hialuronowego zwiazanych z wiekiem, poprawy nawilzenia, napiecia i
elastycznosci skory oraz wypetnienia drobnych zmarszczek, takich jak kurze tapki, bruzdy
nosowo-wargowe lub pionowe zmarszczki wokét ust (tzw. zmarszczki palacza). Produkt jest
wskazany do wstrzykiwania w powierzchowne tkanki skory, najlepiej w gtebsze warstwy.

Kryteria wykluczenia: Wyrobu nie wolno uzywat u:

— pacjentdw, u ktérych stwierdza sie tendencje do wystepowania blizn przerostowych,
zaburzenia pigmentacji lub sktonnosc do powstawania bliznowcéw; | — pagjentow z choroby
autoimmunologiczng w wywiadzie lub stosujacych immunoterapie; | — pacjentow ze stwierdzong
nadwrazliwoscig na kwas hialuronowy; | — pacjentw, u ktdrych wezesniej zastosowano trwae
wypetniacze w obszarze, w ktorym ma byc wykonany zabieg; | - kobiet w ciazy lub karmigcych
piersia; | — pacjentow w wieku ponizej 18 lat.
Wyrobu nie nalezy stosowac u s6b przyjmujacych leki przeciwkrzepliwe lub inhibitory agregacji
phytek krwi (np. kwas acetylosalicylowy) bez uprzedniej konsultadji z ich lekarzem prowadzacym.
Wyrobu nie wolno stosowac w obszarach, w ktdrych wystepuja zmiany skérne, odczyn zapalny i/lub
proces zakazny (np. tradzik, opryszczka). Wyrdb nie moze byc stosowany w skojarzeniu z laseroterapia,
peelingiem chemicznym ani dermabrazja.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Wyidb moze byc podawany wylacznie
przez lekarza majacego doswiadczenie w wykonywaniu wstrzykniec srddskornych w celu dokonania
poprawek estetycznych. U 0sob z wrazliwg skéra mozna zastosowac premedykacje z uzyciem $rodka
miejscowo znieczulajacego w postaci plastra lub kremu. Zuzyta strzykawke, igte i pozostatosc
produktu nalezy wyrzuci¢ do specjalnego pojemnika.

Niepozadane dziatania uboczne: Lekarz musi poinformowac pacjenta o potencjalnych
dziataniach niepozadanych i/lub niezgodnosciach zwiazanych z implantacja wyrobu, ktére moga
wystapi¢ natychmiast lub z opdznieniem. Po zastosowaniu wyrobu lub podobnych produktow
obserwowano nastepujace zdarzenia i reakcje:
— krwawienie w czasie wykonywania wstrzykniecia i po wstrzyknieciu; | - obrzek; | — rumien
bez obrzeku ustepujacy w ciagu tygodnia lub, w wyjatkowych przypadkach, maksymalnie po
2 miesigcach; | — nadwrazliwos¢ na hialuronian sodu; | — krwiak; | - zgrubienia lub quzki w
miejscu wtrzykniecia; | - odczyn zapalny, ktdremu moze towarzyszyc Swiad i wrazliwos na ucisk
utrzymujace sie maksymalnie do tygodnia po wstrzyknieciu; | — bol w czasie wstrzykniecia; |
—qrudki; | - obrzek pod oczami (w okolicy,doliny tez"); | - przemijajacy bal lub zmiana zabarwienia
skary w miejscu wstrzyknigcia
Pacjent musi mozliwie najszybciej poinformowac lekarza o wszelkich odczynach zapalnych
utrzymujacych sie dhuzej niz przez tydzieri oraz wszystkich innych wtérnych skutkach ubocznych, jesli
wystapia. Lekarz powinien zajac sie leczeniem tych dziatari niepozadanych w odpowiedni sposcb.
Wszelkie inne niepozdane dziatania uboczne zwigzane z wstrzyknieciami wyrobu nalezy zgfaszac
dystrybutorowi i/lub producentowi produktu.

Sposoby stosowania: V/yrob nalezy wstizykiwac w zdezynfekowang zdrowa skére bez cech
reakeji zapalnej. Technika wstrzyknie¢ ma zasadnicze znaczenie dla powodzenia zabiegéw. Nalezy
uzywac dotaczonej do strzykawki igly o rozmiarze 30 G dtugosci 2 cala i wtrzykiwac produkt
powoli, stosujac odpowiednia technike wstrzykniec. Nalezy pamietac o tym, ze wyrob wiaze wode

i zwieksza objetos¢ w miejscu aplikacji. Nalezy unika¢ wstrzykiwania duzych objetosci w okolicy
oczodotu. llos¢ wstrzyknietego produktu bedzie zalezata od potrzeb i kondycji skéry. Pierwszy zabieg
mozna uzupetnic jedna lub dwiema dodatkowymi sesjami przeprowadzonymi w odstepie trzech
tygodni, zaleznie od stanu skdry. Po wstrzyknieciu lekarz moze wykonac delikatny masaz w celu
réwnomiernego rozprowadzenia produktu.

Ostrzezenia: Przed uzyciem nalezy sprawdzic date waznosci i upewnic sie, ze stizykawka

jest nienaruszona. Nie uzywac strzykawki, jesli nasadka koricéwki igty w opakowaniu ochronnym
jest zdjeta lub przesunieta. Nie uzywac zadnej innej igty ani strzykawki, poza dostarczonymi przez
producenta. Nie manipulowac igta / nie zginac igfy. Nie uzywac ponownie; jakos¢ i steryinos¢ moze
by zagwarantowana wytacznie w przypadku strzykawki oryginalnie zapakowanej. Ponowne uzycie
wyrobu stwarza ryzyko potencjalnego zakazenia u pacjentéw lub uzytkownikw. Jesli igfa o rozmia-
rze 30 Gi dhugosci 2 cala jest zablokowana, nie nalezy mocniej wiskac thoka strzykawki, ale przerwac
wstrzykiwanie i wymienic igte. Brak jest dostepnych danych klinicznych (na temat skutecznosci,
tolerancji) dotyczacych wstrzykiwania wyrobu w obszary, w ktdrych wezesniej zastosowano inny
wypetniacz. Nie wstrzykiwac w naczynia krwionosne, kosci, ciegna, wiezadfa, nerwy ani miesnie.
Nie wstrzykiwac wyrobu w znamiona. Nie wstrzykiwac produktu przy uzyciu automatycznego
systemu wstrzykiwania. Pacjentom nalezy zaleci¢ powstrzymanie sie od nakfadania makijazu przez
12 godzin po wstrzyknieciu oraz unikanie dtugotrwatej ekspozycji na swiatfo stoneczne i ultrafioleto-
we, jak réwniez unikanie korzystania z sauny albo faZni tureckiej przez tydzier po wstrzyknieciu. Aby
unikna¢ potencjalnego ryzyka przemieszczenia sie produktu, nalezy zabroni¢ pacjentowi masowania
miejsca poddanego zabiegowi przez kilka dni po wstrzyknieciu. Wykazano niezgodnosci pomiedzy
hialuronianem sodu a czwartorzedowymi zwigzkami amoniowymi, takimi jak roztwory chlorku ben-
zalkoniowego. Z tego wzgledu nigdy nie nalezy dopuszczac do kontaktu wyrobu z tymi substancjami
ani z narzedziami medycznymi/chirurgicznymi majacymi kontakt z tymi substancjami.

Przechowywanie: Wyidb nalezy przechowywac w temperaturze 2-25°C / 36-77F w
suchym miejscu, w oryginalnym opakowaniu i zabezpieczy¢ przed dostepem Swiatta, wysoka
temperatura i mrozem. Z wyrobem nalezy obchodzic sie ostroznie.

DE Gebrauchsanleitung

Zusammensetzung: Natriumhyaluronat 18 mg/ml. Glycerol 20 mg/ml. Phosphat-Citrat-
Puffer pH6,8-7,6 5.

Beschreibung: Das Produkt it ein steriles, biologisch abbaubares, viskoelastisches,
transparentes, isotones und homogenisiertes, injizierbares Gel-Implantat. Das Produkt besteht aus
Natriumhyaluronat nicht-tierischen Ursprungs, gewonnen aus Bakterien der Spezies Streptococcus
equi. Jede Packung enthlt eine Fertigspritze mit 1,0 ml Losung, zwei sterile Einwegnadeln der GriBe
30G %" und eine Gebrauchsanleitung. Auf dem Boden der Packung befinden sich zwei Etiketten mit
der Chargennummer des Produkts. Um die Nachverfolgbarkeit zu gewahrleisten, sollte eines dieser
Etiketten in die Patientenunterlagen geklebt werden und das andere dem Patienten ausgehandigt
werden.

Indikationen: Das Produkt ist eine viskoelastische Lisung zur Auffillung eines
alterungsbedingten Verlustes an Hyaluronsaure, zur Verbesserung der Feuchtigkeitsversorgung, des
Tonus und der Elastizitat der Haut und zur Auffiillung Kleinerer Faltchen wie Krahenfiie, Lachfaltchen
oder Raucherfaltchen im Mundbereich. Es ist indiziert fiir die Injektion in die oberfléchlichen Gewebe
der Dermis, vorzugsweise tiefer.

Kontraindikationen: Das Produkt darf nicht angewendet werden bei

— Patienten, die zur Bildung hypertropher Narben oder Keloiden neigen oder Pigmentstarungen
haben | — Patienten mit einer Autoimmunkrankheit oder unter Immuntherapie | — Patienten mit
bekannter Uberempfindlichkeit gegen Hyaluronséure | - Patienten, denen in der zu behandelnden
Region bereits Permanent-Filler implantiert wurden | — Schwangeren oder Stillenden | - Patienten
unter 18 Jahren.
Bei Patienten, die mit ien oder Thrombozy gregationst m (z.8.
Acetylsalicylsaure) behandelt werden, darf das Produkt nur nach Riicksprache mit dem
behandelnden Arzt angewandt werden. Das Produkt darf nicht angewendet werden in Bereichen
mit Hauterkrankungen, entziindlichen und/oder infektidsen Prozessen (z. B. Akne, Herpes ...).
Das Produkt darf nicht in Verbindung mit Lasertherapie, chemischem Peeling oder Dermabrasion
verwendet werden

VorsichtsmaBnahmen: Dieses Produkt darf nur von einem Arzt verabreicht werden, der

mit intradermalen Injektionen zur dsthetischen Anwendung vertraut ist. Empfindliche Haut kann
mithilfe eines Lokalanasthetikums in Form von Pflaster oder Creme vorbehandelt werden. Nach der
Anwendung die Spritze, das unverbrauchte Produkt und die Nadel in einem Spezialbehalter entsorgen.

Unerwiinschte Wirkungen: Der Arzt muss den Patienten iber die moglichen, sofort
oder verzogert auftretenden Nebenwirkungen und/oder Unvertraglichkeiten informieren, die mit der
Implantation des Produkts verbunden sein kannen. Die folgenden Ereignisse und Reaktionen wurden
bei der Anwendung des Produks oder ahnlicher Produkte beobachtet:

— Blutung wahrend und nach der Injektion | — Odem | — Erythem ohne Schwellung, das innerhalb
einer Woche oder in Extremfallen nach bis zu 2 Monaten abklingt | — Uberempfindlichkeit gegen
Natriumhyaluronat | — Hamatom | —Verhartungen oder Kngtchen an der Injektionsstelle ?

— Entziindung, die mit Juckreiz und Druckempfindlichkeit einhergehen kann, fiir bis zu eine Woche
nach der Injektion | — Schmerzen bei der Injektion | — Papeln | — Schwellung der Tranenséicke |

—Vorlibergehende Schmerzen oder Verfarbungen an der Injektionsstelle.

Der Patient muss den Arzt sobald wie maglich informieren, wenn entziindliche Reaktionen langer
als eine Woche anhalten oder sich andere sekunddre Wirkungen entwickeln. Der Arzt sollte diese

Warnhinweise: Uberpriifen Sie vor der Anwendung die Unversehrtheit der Spritze und das
Verfallsdatum. Verwenden Sie keine Spritzen, deren Kappe innerhalb der Schutzverpackung gedffnet
oder verrutscht ist. Verwenden Sie keine anderen als die herstellerseitig mitgelieferten Nadeln und
Spritzen. Die Nadel nicht manipulieren oder biegen. Nicht wiederverwenden. Die Qualitt und
Sterilitat wird nur fiir Spritzen in Originalverpackung garantiert. Die mehrmalige Verwendung stellt
ein Infektionsrisiko fiir Patienten und Anwender dar. Wenn die 30G ¥5"-Nadel verstopftist, nicht den
Druck auf den Spritzenkolben erhchen, sondern die Injektion unterbrechen und die Nadel ersetzen.
Es sind keine klinischen Daten (Wirksamkeit, Vertréglichkeit) Gber den Einsatz des Produkts in Berei-
chen verfiigbar, die bereits mit einem anderen Filler-Produkt behandelt wurden. Nicht in BlutgefaRe,
Knochen, Sehnen, Bander, Nerven oder Muskeln injizieren. Das Produkt nicht in Naevi injizieren. Fiir
die Injektion dieses Produkts keine automatischen Injektionssysteme verwenden. Die Patienten sollten
angewiesen werden, bis 12 Stunden nach der Injektion kein Makeup zu verwenden und fiir eine
Woche nach der Injektion langere Einwirkungen von Sonnenlicht und UV-Strahlung sowie Sauna
und Dampfbéder zu meiden. Um das mégliche Risiko einer Migration des Produkts zu vermeiden,
sollte der Patient angewiesen werden, die Behandlungsstellen fiir einige Tage nach der Injektion
nicht zu massieren. Es besteht eine bilitat zwischen Natri und quaterndren

Nebenwirkungen adaquat therapieren. Andere unerwiinschte Wirkungen, die im hang mit
der Injektion des Produkts auftreten, miissen dem Handler und/oder Hersteller mitgeteilt werden.

Anwendungsweise: Das Produkt muss in nicht entziindete, desinfizierte, gesunde Haut
injiziert werden. Die verwendete Technik ist entscheidend fiir den Erfolg der Behandlung. Verwenden
Sie die 30G Y2"-Nadel, die der Spritze beiliegt, und injizieren Sie langsam unter Anwendung der
korrekten Injektionstechnik. Es ist zu beachten, dass das Produkt Wasser anzieht und in situ sein
Volumen vergriBert. Die Injektion griBerer Mengen im periorbitalen Bereich ist zu vermeiden. Die zu
injizierende Menge ist vom Zustand und den Bediirfnissen der Haut abhangig. Je nach Hautzustand
kann die erste Behandlung um eine oder zwei weitere Sitzungen im Abstand von jeweils drei Wochen
erganzt werden. Nach der Injektion kann der Arzt das Produkt durch leichte Massage gleichmaRig
verteilen.

rbindungen wie z. B. Be chlorid-Losungen. Aus diesem Grund sollte das
Produkt nicht in Kontakt mit diesen Substanzen oder mit medizinisch-chirurgischen Instrumenten
kommen, die mit diesen Substanzen Kontakt hatten.

Lagerung: Das Produkt muss tracken und geschiitzt vor Licht, Warme und Frost bei 2-25 °C/
36-77 °F in der Originalverpackung gelagert werden. Mit Vorsicht handhaben.

NL Gebruiksaanwijzing

Samenstelling: Natriumhyaluronaat 18 mg/ml. Glycerol 20 mg/ml. Fosfaat-citraatbuffer
pH6,8-7,6s.

Beschrijving: Het productis een steriel, biologisch afbreekbaar, visco-elastisch, helder, trans-
parant, isotoon en gehomogeniseerd injecteerbaar gelimplantaat. Het product bestaat uit niet-dierlijk
natriumhyaluronaat, verkregen it de Streptococcus equi-bacterie. Elke doos bevat één voorgevulde
injectiespuit met 1,0 ml oplossing, twee 306 ¥2" steriele wegwerpnaalden en een gebruiksaanwijzing.
Onder op de doos bevinden zich twee labels met daarop het partijnummer. Een van deze labels moet
aan het patiéntendossier worden bevestigd en het andere label moet aan de patiént worden gegeven
om de traceerbaarheid te waarborgen.

Indicaties: Het productis een visco-elastische oplossing voor het aanvullen van een tekort aan
hyaluronzuur als gevolg van veroudering, om de hydratatie, veerkracht en elasticiteit van de huid te
verbeteren en om de fijne lijntjes zoals kraaienpoten, lachrimpels of lijntjes rond de mond op te vullen.
Het product is bedoeld voor injectie in het oppervlakkige dermale weefsel, bij voorkeur dieper.

Exclusiecriteria: Het product mag niet worden gebruikt bij:

— patiénten die aanleg hebben voor het ontwikkelen van hypertrofische littekenvorming, die
pigmentstoornissen hebben of die aanleg hebben voor keloidvorming | — patiénten die bekend
zijn met een auto-immuunziekte of immuuntherapie krijgen | — patiénten die bekend zijn met
overgevoeligheidsreacties op hyaluronzuur | — patiénten bij wie eerder permanente fillers zijn
aangebracht in het te behandelen gebied | - vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven |

— patiénten jonger dan 18 jaar.

Patiénten die anticoagulantia of trombocytenaggregatieremmers (bijvoorbeeld acetylsalicylzuur)
krijgen, mogen niet met het product worden behandeld zonder overleg met hun arts. Het product
mag niet worden toegepast op gedeelten van de huid waar zich ontstekingen en/of infecties
(bijvoorbeeld acne, herpes, enz.) voordoen. Het product mag niet worden gebruikt in combinatie met
lasertherapie, chemische peeling of dermabrasie.

Voorzorgen bij gebruik: Dit product mag alleen worden toegediend door een arts die
ervaring heeft met het geven van intradermale injecties voor esthetische verbetering. Gevoelige huid
kan worden voorbehandeld met een verdovende pleister of creme. Gooi de spuit, het resterende
product en de naald na gebruik weg in een speciale container.

Mogelijke bijwerkingen: Artsen moeten de patiént er op wijzen dat er bijwerkingen en/of
onverenigbaarheden kunnen optreden die met de implantatie van dit product te maken hebben; deze
kunnen zich direct, maar ook met vertraging voordoen. De volgende bijwerkingen en reacties zijn
waargenomen na toepassing van het product of vergelijkbare producten:

— bloedingen tijdens en na de injectie | - oedeem | — erytheem zonder zwelling dat binnen een week
overgaat, of in extreme gevallen na max. 2 maanden | — overgevoeligheid voor natriumhyaluronaat |

—hematoom |- verhardingen of nodules op de injectieplaats | — een ontsteking die gepaard kan
gaan met jeuk en drukgevoeligheid gedurende een week na de injectie | — pijn tijdens de injectie |

—papula | - zwelling van traangoten | — voorbijgaande pijn of verkleuring op de injectieplaats
Patiénten moeten hun arts zo snel mogelijk informeren als er ontstekingsreacties optreden die langer
dan een week aanhouden; dit geldt ook voor andere secundaire bijwerkingen die zich voordoen.
De arts moet de patiént een passende behandeling geven voor deze bijwerkingen. Alle andere
ongewenste bijwerkingen van een injectie met het product moeten aan de distributeur en/of de
fabrikant worden gemeld.

Toedieningswijze: Het product moet worden geinjecteerd in een niet-ontstoken,
gedesinfecteerde en gezonde huid. De gehanteerde techniek is essentieel voor een succesvolle
behandeling. Gebruik de 30G 74" naald die bij de spuit wordt geleverd, en injecteer langzaam door

de geschikte injectietechniek toe te passen. Houd er rekening mee dat het product water aantrekt

en het huidvolume ter plaatse zal doen toenemen. Vermijd het injecteren van grote volumes in het
periorbitale gebied. De te injecteren hoeveelheid is afhankelijk van de huidconditie en de behoefte. De
eerste behandeling kan worden opgevolgd met twee aanvullende behandelingen met tussenpozen
van drie weken tussen de sessies, afhankelijk van de huidconditie. Na de injectie kan de arts een lichte
massage geven om het product gelijkmatig te verdelen.

Waarschuwingen: Ga vidr gebruik na of de spuitintact is, en controleer de uiterste
gebruiksdatum. Gebruik geen spuit waarvan de dop in de beschermende verpakking is geopend of
verschoven. Gebruik uitsluitend de spuit en naald die door de fabrikant zijn meegeleverd. De naald
niet manipuleren of buigen. Niet opnieuw gebruiken; kwaliteit en steriliteit kunnen alleen worden
gegarandeerd voor een spuit n zijn oorspronkelijke verpakking. Hergebruik van het product houdt
risico’s voor de patiént of gebruiker in. Als de 30G 2" naald verstopt zit, mag u de druk op de zuiger
niet verhogen, maar moet u stoppen met de injectie en de naald vervangen. r zijn geen linische
gegevens (werkzaamheid en verdraagbaarheid) beschikbaar over het injecteren van het product in
een gebied dat reeds met een andere filler is behandeld. Niet injecteren in bloedvaten, bot, pezen,
banden, zenuwen of spieren. Injecteer het product niet in moedervlekken. Gebruik geen geautoma-
tiseerd injectiesysteem om dit product te injecteren. Aan de patiént moet worden geadviseerd om na
de injectie gedurende 12 uur geen make-up aan te brengen en om gedurende één week langdurige
blootstelling aan zonlicht en uv-straling en het gebruik van sauna’s of stoombaden te vermijden.
0m de kans op verschuiven van het product te vermijden, moet de patiént worden aangeraden de
eerste dagen na de injectie de behandelde plek niet te masseren. Er zijn onverenigbaarheden tussen
jumhyal en quaternaire i bindingen zoals benzalkoniumchloride-oplossin-
gen. Daarom mag het product nooit in aanraking worden gebracht met deze stoffen of met medische
chirurgische instrumenten die met deze stoffen in aanraking zijn geweest.

Bewaren: Het product moet in de originele doos op een droge plaats bij een temperatuur tussen
2-25°C/ 3677 °F worden bewaard, beschermd tegen licht, warmte en vorst. Voorzichtig hanteren

€S Navod k pouziti

SlozZeni: Hyaluront sodny 18 mg/ml. Glycerol 20 mg/ml. Fosfato-citratovy pufr s p 6,8-7,6 q.s.

Popis: Tento prostiedek je sterilni, biologicky rozlozitelny, viskoelasticky, préhledn otonicky
ahomogenizovany gelovy implantdt k injekéni aplikaci. Tento prostfedek se skldda z hyalurondtu
sodného nezivacisného plivodu ziskaného z bakteri Streptococcus equi. Kazda krabicka obsahuje jednu
predpInénou injekéni stiikacku s roztokem o objemu 1,0 ml, dvé jednorazové sterilni jehly 30 G 72" a
ndvod k pouZiti. Na zevni strané dna krabicky se nachazi sada dvou titkd s cislem SarZe. Jeden z nich
bude pripojen k dokumentaci pacienta a druhy dostane kvlli dohledatelnosti pacient.

Indikace: Tento prostedek je viskoelasticky roztok, ktery nahrazuje ztratu kyseliny hyaluronové
v dlisledku stamuti, zlepSuje hydrataci, vypnuti a elasticitu pokozky a slouzi k vyplni jemnych vrdsek,
jako jsou mimické vrdsky u ocf nebo st. Je urcen k injekéni aplikaci do povrchové dermis, nejlépe
hloubgji

Vylucovaci kritéria: Tento piipravek nesmi byt podavan:

— pacientfim se sklony k tvarbé hypertrofickych nebo keloidnich jizev a pacientiim s poruchami
pigmentu; | — pacientdim s autoimunitnim onemocnénim v anamnéze nebo prochézejicim
imunoterapif; | — pacientdim, u nich je znama piecitlivélost na kyselinu hyaluronovou; |

— pacientim, kterym byla v misté aplikace dfive aplikovana trvald vyplfi; | - téhotnym nebo kojicim
7endm; | — pacientdm mladsim 18 let.

Pacienti na antikoagulacni 1écbé nebo pacienti, kteff dostévajf inhibitory agregace trombocyt(i (napf.
kyselinu acetylsalicylovou), by timto prostfedkem neméli byt oSetfeni bez konzultace s jejich Iékafi.
Prostiedek nesmi byt pouzivén v mistech s projevy koznich, zénétlivych a/nebo infekénich procesti
(napt. akné, opar atp.). Prostfedek nesmi byt pouzivan ve spojent s laserovou terapif, chemickym
peelingem ¢i dermabrazi.

b 78 >0

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

Istruzioni per il corretto uso del dispositivo

Tenere |'adattatore Luer-Lock come mostrato in @@).

Per rimuovere il cappuccio della punta, ruotare @ e tirare con attenzione €.

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

Tenerea siringa come mostrato in €Y.

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

Fissare saldamente I'ago ruotandolo in senso orario @.

Anleitung fiir die korrekte Handhabung des Produkts

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

EXPLANATION OF INTERNATIONAL SYMBOLS

01&01@03*Mz=c/ﬂ/25ncos/:/.\i/<\ﬁ@o7®ﬂs®09 @ 10g11

FR Explication des symboles internationaux : 01: Mise engarde 02: Consulterle
manuel d'utilisation 03: Conserver au sec 04: Limites de température 05: Conservera ['abri de la
lumiére du soleil 06: Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé 07: Ne pas réutiliser 08: Ne
pasrestériliser 09: Sans latex 10: Utiliser jusqu'au 11 Code du lot 12: Méthode de stérilisation
alavapeur 13:Méthode de stérilisation al'oxyde d'éthylene 14: Seringue stérile & usage unique
15: Aiguille stérile a usage unique 16: Fabricant

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

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

Opatieni pro pouditi: Tento prostiedek smi poddvat pouze Iékat, ktery je diikladné
obezndmen s aplikaci intradermalnich injekci pro estetické cely. Na citlivou pokozku Ize predem
aplikovat lokdIni anestetikum v podobé ndplasti nebo krému. Injekénf stifkacku, zbyvajic prostiedek a
Jehlu vyhodte po pouZiti do specidlni nddoby.

Nezadouci vedle, inky: Lékai musf informovat pacienta o potencidlnich nezadoucich
(icincich a/nebo inkompatibilitéch, ke kterym miize v souvislosti s implantaci tohoto prostiedku dojit
a které se mohou projevit okamZité nebo se zpozdénim.
Ve spojitosti s timto prostfedkem nebo podot produkty byly pozorovény nésledujici pfihody
a reakee:

— krvéceni béhem aplikace injekce nebo po ni; | — edém; | — erytém bez otoky, ktery odezni
behem jednoho tydne, v krajnich pifpadech do 2 mésict; | — pecitlivélost na hyalurondt sodnyj; |

— hematom; | - indurace nebo noduly v misté vpichu; | — zanét, ktery miize byt doprovdzen svédénim
a citlivosti na tlak az po dobu jednoho tydne po injekci; | — bolest béhem podavani injekce; |

— papuly; | - otoky nebo praskliny; | — prechodnd bolest nebo diskolorace v misté vpichu
Pacienti musejf o vSech zanétlivych reakcich, které pretrvavaji déle ne7 tyden, nebo o jinyich vedlejsich
(icincich, které se u nich projevi, co nejdfive informovat svého lékafe. Lékar musi tyto vedlejsi dcinky
fédné osetit. Veskeré dalsf nezadouci vedlejsi dicinky, které se objevi ve spojitosti s injekci prostiedku,
Je nutné ohldsit distributorovi a/nebo vyrobdi.

Zpisoby poutiti: Prostiedek musf byt injikovén do dezinfikované zdravé kiize bez znétu.
Pouzitd technika aplikace je zdsadni pro Uspésnou Iécbu. PouZijte jehlu 30 G 74", kterd je doddna
seinjekeni stikackou, a pomalu prostiedek za pomoci vhodné techniky injikujte. Zohlednéte
skutecnost, Ze prostiedek pritahuje vodu, a in situ se proto zvysf jeho objem. Neinjikujte velké objemy
do periorbitalni oblasti. Injikované mnoZstvi zélezi na stavu a potiebé pokozky. Pruni oSetreni lze v
zévislosti na stavu pokozky doplnit jednim nebo dvéma dalsfmi zékroky, mezi nimiZ je tfeba dodrzet

EN Instructions for the correct handling of the device
Hold the Luer-Lock adapter as shown in @). To remove the tip cap, twist @) and
pull carefully @. Following the instruction above will prevent the formation of air

bubbles. Hold the syringe as shown in €. Open the enclosed needle case and insert
the needle firmly @ (do not use any other needle). Tightly secure the needle by
twisting it clockwise @.

PT Instrugées para 0 manuseamento correto do dispositivo
Sequre 0 adaptador Luer-Lock conforme indicado em @). Para remover a tampa
de ponta, rode @ e pure cuidadosamente @. A observago da instrugao anterior
permite evitar a formagdo de bolhas de ar. Sequre a seringa conforme indicado em €.
Abra a caixa da agulha incluida e introduza a agulha com firmeza @) (ndo utilize outras
agulhas). Rode aagulha no sentido dos ponteiros do relégio para fixar firmemente @.

NL Instructies voor het juiste gebruik van het product
Houd de luerlock-adapter vast zoals aangegeven in @). Draal @ en trek voorzichtig
@ om de beschermdop te verwijderen. Als u bovenstaande instructies volgt,
voorkomt u dat er luchtbellen ontstaan. Houd de spuit vast zoals aangegeven in @),
Open de meegeleverde naaldenkoker en zet de naald stevig op zijn plaats @ (geen
andere naald gebruiken). Draai de naald kloksgewis stevig vast @.

Casovy odstup tff tydnd. Po injekci milze Iékaf provést jemnou maséz, aby doslo k rovnomémému
rozprostrent produktu.

Varovani: Pred pousitim ovéfte neporusenost injekent stiikacky a datum expirace. NepouZivejte
injekén stifkacku s otevienou nebo posunutou krytkou na Spicce v ochranném obalu. Nepouzivejte
zadnou jinou jehlu ani injekeni stiikacku, nez kterou dodal vjrobce. Jehlou nemanipulujte ani ji
neohybejte. Nepouzivejte opakované. Kvalitu a sterilitu Ize zarucit pouze  injekéni stiikacky zabalené
v plivodnim obalu. Opakované pouitf prostredku je spojeno s rizikem vzniku infekce u pacientdi
nebo uZivateld. Pokud je jehla 30 G %5 zablokovand, nezvyujte tlak na pist, ale preruste injikovént
avyméiite jehlu. Nejsou k dispozici zadné klinické daje (ohledné tcinnosti a tolerance) o injikovani
prostiedku do mist, kterd jiz byla osetfena jinym vypliiujicim produktem. Neinjikujte do krevnich cév,
kosti, $lach, vazti, nerv{i ani svald. Neinjikujte prostredek do név. K injikovni tohoto produktu nepo-
uzivejte Zadny automatizovany injekéni systém. Pacienty je tfeba upozornit, aby po dobu 12 hodin
po injeke nepouzivali Zadny make-up a aby se po dobu jednoho tydne vyhybali delSimu pobytu na
slundi, expozici UV zdfeni a vyuzivani sauny Gi tureckyich dzni. Aby nedoslo k pohybu produktu, je
tfeba pacienta upozornit, aby misto o3etfeni po dobu nékolika dni po injekci nemasfroval. Hyalurondt
sodny a kvarternf amonné slouceniny jako roztoky benzal hloridu nejsou zcela kompatibilnt.
Proto by tento prostiedek nikdy nemé! pfijit do kontaktu s témito ldtkami ani chirurgickymi ndstroji,
které byly v kontaktu s témito latkami.

Skladovani: Prostiedek je tieba skladovat pii teploté 225 °C / 3677 °F na suchém misté a
voorigindInim balent. Je tfeba jej chrénit pred svétlem, teplem a mrazem. Manipulujte s produktem
opatmé.

ES Instrucciones para la correcta manipulacion del producto
Sostenga el adaptador del cierre Luer como se muestra en @). Para retirar el protector,
qirelo @ y tire con cuidado @. La instruccion anterior evita que se formen burbujas
deaire. Sostenga la jeringuilla como se muestra en @. Abra el envase de la aguja
suministrada e inserte firmemente la aguja @ (no utilice ninguna otra aguja). Fije
con sequridad la aguja girndola hacia la derecha @.

PL Instruk¢ja prawidtowego postepowania z wyrobem
Adapter typu luer-lock nalezy trzymac w pokazany sposéb @. Aby zdja¢ nasadke
Zkoricowki, naledy przekrecic ja @ i ostroznie pociggnac €. Przestrzeganie
powyzszych instrukeji pozwoli zapobiec powstaniu pecherzykow powietrza. Trzymac
strzykawke w pokazany sposob @Y. Otworzy¢ zataczony futerat z igta i mocno natozy¢
igte @ (nie uzywac zadnej innej ighy). Szczelnie zamocowac ighe, przekrecajacjq w
kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara @.

(S Pokyny ke spravné manipulaci s prostiedkem
Uchopte adaptér typu Luer-Lock zptisobem zndzornénym na obrazku @. Krytku
$picky odpojte otocenim casti @ a jejim opatmym vytazenim odrzovanim vy
uvedenych pokynti zabrénite vzniku vzduchovych bublin. Uchopte injekéni
zpiisobem znézoménym na obrazku @. Oteviete piibalen kryt jehly a pevné zavedte
pribalenou jehlu @ (nepouzivejte jiné jely). Jehlu pevné zajistéte otocenim ve sméru
chodu hodinowych rucicek @.

12 [sTERILE] [ | 13

|sTERILE[EO| 14 [Prefilled Syringe] 15 [ Needle | 16“

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

PT Explicagio dos simk jis: 01: Atengao 02 Consultar as instrugdes de
utilizago 03: Conservarseco 04: Limites de temperatura 05: Manter afastado da luz solar 06: Nao
utiizar se a embalagem estiver danificada 07: Nao reutilizar 08: Nao voltar a esterilizar 09: Nao
contém qualquer ltex 10: Prazo de validade 11:Ntmerode lote 12: Esterilizado por vapor
13: Esterilizado com dxido de etileno 14: Seringa estéril para utilizacdo tnica 15: Canula estéril para
utilizagdo nica 16: Fabricante

NL Verklaring van internationale symbolen: 01: Waarschuwing 02: Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing 03: Droog bewaren 04: Temperatuurbereik 05: Tegen zonlicht beschermen
06: Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd 07: Niet opnieuw gebruiken 08: Niet opnieuw
steriliseren 09: Bevat geen latex 10: Te gebruiken vé6r 11: Partijnummer 12: Gesteriliseerd met
stoom 13: Gesteriliseerd met ethyleenoxide 14: Steriele spuit voor eenmalig gebruik — 15: Steriele
naald voor eenmalig gebruik 16: Fabrikant

ES Explicacion de simbolos internacionales: 01:Precaucin 02: Consulte las
instrucciones de uso 03: Mantenerseco 04: Limite de temperatura 05: Mantener alejado de la luz
solar 06: No utilizar si el embalaje presenta dafios 07: No reutilizar 08: No reesterilizar 09:No
contiene létex 10: Fecha de caducidad 11z Nimero de lote 12: Esterilizado mediante vapor
13: Esterilizado mediante xido de etileno 14: Jeringa estéril para un solo uso 15: Aguja estéil para
unsolouso 16: Fabricante

PL Objasnienie migdzynarodowych symboli: 01:Uwaga 02: Zapoznacsiez
instrukeja uzycia 03: Chronic przed wilgocia 04: Ograniczenia temperatury 05: Chronic przed
$wiattem stonecznym 062 Nie uzywac w przypadku uszkodzenia opakowania 07: Nie stosowac
ponownie 08: Nie sterylizowac ponownie 09: Nie zawiera lateksu 10: Zuzy¢ przed 11:Numer
partii 12: Sterylizowane parg 13: Sterylizowane tlenkiem etylenu 14: Sterylna strzykawka do
jednorazowego uzycia 15: Sterylna igfa do jednorazowego uzycia 16: Producent

(S Vysvétleni mezinarodnich symbolii: 01: Upozoméni 02: Prostudujte sindvod k
pouziti 03: Uchovévejte v suchu  04: Teplotnfomezeni 05: Nevystavujte pfimému slunecnimu
svétlu 06: Nepouzivejte, pokud je obal poskozen 07: NepouZivejte opakované 08: Nesterilizujte
opakované 09: Neobsahuje zédny latex 10z Pouitdo 11: CisloSarze 12: Sterilizovéno parou
13: Sterilizovéno etylenoxidem 14: Sterilni strikacka k jednordzovému pouziti 15: Sterilnijehla k
jednordzovému pouziti 16: Vyrobce

1565

1565



951

951

34830--FMMO00Aa--pc 1565

SK Navod na pou

ZloZenie: Hyalurondt sodny 18 mg/ml. Glycerol 20 mg/ml. Fosfétovo-citrdtovy timivy roztok s
pH68-7,60s.

Popis: Této pomdcka e sterilny, biologicky rozloZitelny, viskoelasticky, ciry, transparentny
izotonicky a homogenizovany injekény gélovy implantdt. Této pomdcka sa skladd z nezivocisneho
hyalurondtu sodného ziskaného z baktérie Streptococcus equi. Kazda skatula obsahuje jednu naplnend
injekénd striekacku s 1,0 ml roztoku, dve %" jednorazové sterilné ihly velkosti 30G a navod na
pouzitie. Stiprava dvoch Stitkov s uvedenym Cislom SarZe je umiestnend na spodnej strane Skatule.
Jeden z tychto Stitkov sa mé nalepit na kartu pacienta a druhy treba odovzdat pacientovi z dovodu
zabezpecenia sledovatelnosti.

Indikacie: Tato pomacka je viskoelasticky roztok indikovany na doplnenie straty kyseliny
hyalurdnovej v dosledku starmutia, na zlepsenie hydratdcie, tonusu a elasticity pokazky a vyhladenie
drobnych vrdsok, ako st napriklad mimické vrdsky okolo oc, ismevové vrdsky alebo vrésky spdsobené
fajcenim v okoli tst. Je indikovand na injekéné podanie do povrchovej vrstvy kozného tkaniva, pokial
mozno hibsie.

Vyludovacie kritéria: Tito pomécka sa nesmie pouzivat

— u pacientov so sklonom k tvorbe hypertrofickych jaziev, s pigmentovymi poruchami alebo s
nachylnostou na tvarbu keloidov, | - u pacientov s autoimunitnym ochorenim v anamnéze alebo u
pacientov podstupujticich imunitnd terapiu, | — u pacientov, 0 ktorych je zname, Ze si precitliveni
na kyselinu hyaluranovd, | - u pacientov, ktorym boli v minulosti podané permanentné vyplne do
oblasti urcenej na o3etrenie, | - u tehotnyich alebo dojciacich Zien, | - u pacientov mladsich ako
18 rokov.
Pacienti podstupujtici antikoagulacnt liecbu alebo pacienti, ktorym sa podavaji inhibitory
agregdcie krvnych dosticiek (napr. kyselina acetylsalicylovd), nemajd byt oSetreni touto pomackou
bez konzultdcie s lekdrom. Tato pomdcka sa nesmie pouzivat'v oblastiach s pritomnymi koznymi,
zépalovymi a/alebo infekénymi procesmi (napr. akné, herpes. . .). Tato pomdcka sa nesmie pouzivat' v
spojent s laserovou liecbou, chemickym peelingom ani dermabraziou.

Preventivne opatrenia pri pouzivani: Tito pomacku moze poddvat vihradne lekdr,
ktory je obozndmeny s podavanim intradermdlnych injekcif na zlepsenie estetického vzhladu. Citliva
kozu mono vopred o3etrit pouzitim ndplasti alebo krému s obsahom lokdlneho anestetika. Po pouzitf
Zlikvidujte injekénd striekacku, zvySok produktu a ihlu vyhodenim do $pecidlnej nadoby.

Neziaduce vedlajsie ucinky: Lekiri musia informovaf pacienta o moznjch vedlagich
(cinkoch a/alebo ink ch spojenyich s imp tejto pomacky, ktoré sa mozu
vyskytndt ihned alebo neskor. Pri pouziti tejto pomacky alebo podabnyich produktov sa pozorovali
nasledujlice neziaduce udalosti a reakcie:

krvcanie pocas injekného podavania alebo po jeho skonceni, | —edém, | —erytém bez
opuchu, ktory vymizne v priebehu jedného tyzdia alebo v extrémnych pripadoch do 2 mesiacoy, |
precitlivenost na hyalurondt sodny, | —
2dpal, ktory moze byt sprevadzany svrbenim alebo bolestou pritlaku v priebehu a7 do jedného
tyzdia po injekénom podani, | — bolest pocas injekéného podavania, | — pupence, | — opuch vackov
pod oami, | - prechodn bolest alebo depigmentacia v mieste vpichu.

Pacienti musia co najskor informovat svojho lekdra o akychkolvek zdpalovyich reakcidch, ktoré trvajd
dihsie ako jeden tyzden, alebo o akomkolvek vedlajsom tcinku, ktory sa vyskytne. Lekdr mé tieto
vedlajsie ticinky primerane lieit. Vsetky ostatné neziaduce vedlajsie ticinky spojené s injekénym
podanim tejto pomdcky sa musia nahlasit distribGtorovi a/alebo vyrobcovi.

Spdsoby pouZivania: Tito pomacka sa musfinjekéne podavat do nezapdlenej, vydezinfikova-
nej a zdravej koze. Pouzitd technika je mimoriadne dolezitd pre tspech liecby. Pouzite %" ihlu velkosti
306, ktoré sa doddva spolu s injek¢nou striekackou, a vhodnou injekénou technikou vykonajte pomalé
injekéné podanie. Zohladnite fakt, Ze této pomacka pritahuje vodu a in situ zvacsi svoj objem. Vyhnite
sa podaniu velkého mnoZstva do okolia oci. MnoZstvo injekéne podanej pomdcky bude zavisiet

od stavu pokozky a potrieb pacienta. Uvodné osetrenie méze byt doplnené jednym alebo dvoma
dalsimi oetreniami v zdvislosti od stavu pokozky, pricom medzi jednotlivymi o3etreniami musi byt
Casovy odstup tri tyZdne. Lekdri mdzu pouzit po injekénom podani jemnd masdz na rovnomerné
distribuovanie produktu.

Varovania: Pred pouZitim overte neporusenost injekénej striekacky a détum exspirdcie. Injekénd
striekacku nepouzivajte, ak je kryt hrotu v ochrannom obale odstraneny alebo posunuty. Pouzivajte
vyhradne ihlu a injekénd striekacku od vyrobcu. S ihlou nemanipulujte a neohynajte ju. NepouZivajte
opakovane; kvalitu a sterilitu mozno zarucit len pre injekénd striekacku v jej povodnom obale. Pri
opakovanom pouziti tejto pomdcky vznikd u pacientov alebo pouZivatelov potencidlne riziko vzniku
infekcie. Ak sa 74" ihla velkosti 30G upchd, nezvySujte tlak na ndstavec piesta, ale ukoncite injekéné
poddvanie a vymeiite ihlu. Nie st k dispozicii Ziadne Klinické daje (icinnost, znaSanlivost) tykajice
sa injekéného podania tejto pomacky do oblasti, ktord uz bola v minulosti o3etrend inym vypliiovym
produktom. Nepodavajte injekcne do krvnyich ciev, kosti, Sliach, vziv, nervov ani svalov. Tito
pomacku nepodavajte injekcne do materskych znamienok. Na injekéné podanie tohto produktu sa
nesmie pouzivat automaticky injekeny systém. Pacientom sa mé odporucit, aby po dobu 12 hodin

od injekéného podania nepouzivali ziadny mejkap a aby sa po dobu jedného tyzdiia od injekéného
podania vyhybali dlhodobému vystaveniu sineénému Ziareniu a UV Ziareniu alebo saundm ¢i
tureckym kiipelom. Pacient md byt pouceny, aby si po dobu niekolkych dni od injekéného podania
nemasiroval miesto vpichu, ¢im sa zabréni moznému riziku migracie produktu. Existuje inkompati-
bilita medzi hyalurondtom sodnym a kvartérnymi aménnymi zIceninami, ako st napriklad roztoky
benzalkéniumchloridu. Preto sa této pomacka nesmie nikdy dostat do kontaktu s tymito ldtkami ani s
lekérskymi a chirurgickymi ndstrojmi, ktoré sa dostali do kontaktu s tymito ldtkami.

Skladovanie: Tsto pomécka sa mé skladovat pri teplote 2-25 °C / 3677 °F na suchom mieste
v pdvodom obale a chrénend pred svetlom, teplom a mrazom. Zaobchadzajte opatre.

EL O0dnyiec xpron¢

TovBeon: Yahoupovikd vatpio 18 mg/ml. Mukepdhn 20 mg/ml. Kara\nhn rodtnta pudiori-
K0U 810AUaTOC QUOPOPIKWY-KITPIKWY e pH 6,8~7,6.

Neprypagn: Tonpoidy eivar éva ateipo, Blodiaompevo, 1€wSoehaotixo, Slavyé, lapavéc, 106-
TOVO Kall OOYEVOTION{1EvO £vEaljo ejiTeupia yéNne. To mipoidv anoteheftal amd uahoupoviko vatpio
i {wiki¢ mpoéhevany, To omoio mapdyetar amo Baxtrpla Streptococcus equi. Kdbe kouti mepiéxet pia
mipoyepiopiévn abpiyya pe 1,0 ml Siahdpatoc, Suo ateipec Behoveg 306 14" pia xprong kat odnyieq
Xpriong. Ao enkérec pe Tov apibyo maptidac Bpiokovtat ato kdtw pépog Tou koutiod. H pia and autég
TG €TikéTec mpémel va emkoMn el atov pdkeho Tov aoBevolc kat ) AN mpénet va boBei atov aoBevr
TipoKelpévou va SlaopaNioTel 1 tyvnAaai6TnTa Tou MpoiovToc.

Evdei§eic: Tonpoiov eivar éva i§wdoehaotikd ichupia yia Ty avanhipwon Tou vahoupovikol
0&éog mou yavetat e TV nAkia, yia T PekTiwon T evudatwon, Tou TOvoU Kal T eAaoTIKTNTaG
ToU G¢ppaTog, KaBC Katyia Xprion WG YEHIoHa O MIKPEC YPORHLEC, OMwC To MOBI YVaC, Ol YpapeS
£KGPAONC 1) 0L YPAyéC KamviaTr YUpw and To atopa. Evdeikvutar yia éveon oty emmoNic deppida kat
Kata npotipnan fabutepa.

Kprrijpia amokhetopou: Anayopedeain ypion tov mpoievog oe:

— q0eveiC e Taon avamtugng UEPTPORIKGY 0UAGY, &umpuxs( ™ us)\uyxpmon(n e evaobnoia
o &npoupyia xhoetdev. | — aoBeveic e 10Topikd autodvooou vorjjatog i ot oofot AapBdvouy
uvoooespaﬂsla | — aoBeveic pe oot unspzuamencla [0} Uquupovmo oD, | — aoBeveic ot omofot
éyouv MdBet nahalorepa povipa evéoa euguteduata oty umo Bepanela nepiox. | — eykbouc f
Bn%aiouos( YUWJIKE( | — aoBeveic katw Twv 18 ewiv.

Tompoidv Sev mpénet v yonatuonoteitat o€ aoBeveic mou hayBdvouy vk} aywy ) avaotokeig
peuon (my, a 6 060) xwpic T oupBould Tou 700 10U,

Anayopebetat  xprion Tou mpoidvrog o¢ nepioyéc Tiou napouotdlouy deppatika

038nyiec mpo@UAagNG: Autd 1o mpoidy mpénel va xopnyeltat pévo and 1aTpd e€oIkelwpevo
i€ TIC EvB0BEPHIIKEC EVETEIC yia aloBTikol¢ okomoUg. Ze mepimtwon evatoBnaiag Tou dépyarog, mpw
and T xprion Tou mpaidviog mpémet va xpnotponoleital Tomkd avaionTiké enibepia i kpépa. Metd
Xprion, anoppiyte ™ aUpiyya, T0 umoAeimoLievo poidy Kai Tn BeNova ot e8Ik Goyeio.

Avsmouun‘rsc nap:v:pvsls( Ot atpoirpér va evnuepivouV TouG aoBeveig yia tic
TiBavéc napevépyeles fi/kat TI0U OUVETGYETal N EUPOTEVDN QUT0D ToU TIPOIdVTOC Kat
010T0IEG eVBEYETaI va EligaviaToDy apéoc eTa 1 xprion f apyotepa. Ta napaxte oupavia kau
avidpAoEIC Youv mapatnpnBei KATa T Yprion TOU GUYKEKPINEVOU f TGOV TIpOIOVTLV;

— Aoppayia katd T GidpKeta TG éveong 1 petd and avtiv | — 0iénua | — EpvBnpa xwpic mprgio
10U unoywpei €vidc jiag Bopadac f, o€ aKpaieq MEPITIQIOE, HETa ano €wg Kat 2 pve |

— YnepevaioBnaia oto vahoupovikd vatpio | — Aipdtwpa | - Zxhnpiec ) oidla oto anieio g
évean | — Oheypovr) pe mbavo kvoyo kat evaioBnola oty mieon yia éwg kat pia epdopdda eta
T évean | - Movog katd T didpkeia g éveong | — Bhatideg | — Mpréipo otic daxpuikéc avhaeg |

— Mapodikdg movog 1y anoypwaTIopog 0T ongieio e s‘vsunc
Ot aoBeveic mpémet va evijiepwvouy Tov 1aTp0 T0 OUVTOHGTEPD SUVATO Yia TUKOY ey
uvnépaoslcmu €TMIHEVOLV Yla TiEPIOoGTEO and pia pdopdda, n yia rmmoénnms aMo 5£u1£poyevsc
oupBav. 0 atpdc Ba mpénet va avTiETwTIoeL TIG eV NOYw TIapevEpy:

Npogidomooeig: ENéyére my akepaibta kai T nepopnvia Miéng g avpryyag i

and T xprion. Mn xpnotpomoteite odptyya e omoiag To kaNupa dkpou éxet avoiyBel 1 petatomorel
EVTOC TG MPOGTATEUTIKTC Ouokevaoiac. Mn xpnotoroleite aMeg BeNdveg 1) alptyyeg mépav Twy
napzxépzvmv and Tov ﬂupaakzuaam Mn xapi(zmz /x| jimtete T Bshéva Mnv enavuxpﬂmuenmshz
H 010110 Ka otelpdura elval eyyunpevec ovo 6tav f odpiyya elval oty apyike ¢ ouokevaota.
H enavaypnatuonoinon tou mpaiéviog evéyet mlavo Kivouvo holpodne Twv aodevv f T xpnotav.
Edv undpyet epmodio ot pehova 306 %2, pnv auédvete Ty mieon oto éuBoho. Aakdyte T dladikacia
éveong Kat avtikaraoTote T BeAova. Aev undpyouy dlaBéata khvika Sedopiéva (amoteheaiaiko-
nag, avoxric) yia T évean Tov mpoiovtog e Meployr] mov xel Aan umoBAnBei oe Bepameia pe Ao
Tipaiov mipwang. Mnv mpayHatonolefte évean o€ aiLopopa ayyela, 00T, TEvovTec, auvdéapious,
vebpa iy poec. Mnv ipaypatonoleite évean To mpoiévtog oe omidoug. M xpnotomoleite autopata
GUOTAATA £VEOTC L0 TN XOPrYNon TOU OUYKEKPIYLévoU Tipoi6vToc. Oa MpEMel va GUaTrvETal 0Toug
aoBeveic n anoguyr pakiydd yia 12 wpe petd my éyyuon kabug kat n amoeuyn TG TapateTapevng
ékBeong atov ko kat o umépuBpn akTivoBohia, kabe kat T Xpriong adouvag 1 apay yia pia
€Boopdda pera v éveon. lia va anopeuyBei o mavoc KivBLvoC KIVITIKOTTAC Tou TIpOIovVTOc, 0/
uuSzvﬁ( TIpémeLva anogeyel Tic Hadgelc oty meployr e Gzpaﬂa'u( yia uspmé( nuép&( petd

mv vean). Ydpyovy aoupBatoTe jetadh Tou uahoupoviko) vatpiou Kal KAToLY evioewy

(MG auemBONTES apEVEpYELEC GUVOEOVTaL He TV £VEar) Tou TIpoidvTog pémet va uvucpzpowm 010
Slavopéa f/kat Tov apaokevaots).

Tpomot XpRong: H éveon tou poiéviog ripéret va yivetar katomy amohdpavang oe uyiég Séppa
Tiou dev mapouatalel pheypoviy. H Teyviki mov xpnalpomoleital eivat ouoidoug onpaoiac yia Ty
emuyia e Bepaneiac. Xpnatponoote T Pehova 306 12" mou mapéyetar pe T oUpiyya Kat kteNaTe
0V éveon apyd, epappoloviag Ty KataMnAn Texviki. AdBete umoyn ot To mpoiov eivat ubpogio
Kalo bVKO( TouBa au{nesi in situ. AogUyete mw z’vzon Jeyahou bykou npo[dvm( 0TIV MEPIKOYXIKT
ieploy}. H noadunta T éveonc eCaprdra b Ty KATAGTA0N Kat g QVAyKec Tov dépyatoc, Ymapyel

@heypovée f/kat Mool (my. ap, épmng ... To mpoiov Oev mpémet va xpncluom[mm 3
auvbuaoyo e Bepaneia Newep, ynpiki amohémon i deppoanotean.

1011 apyikic Bepanela pe pia éuc dbo emmhéov ouvedpie kat pe didotnua
T zﬁéouaémv uem{u Ty ouvebpiay, avikoya e TV katdotao Tov Séppatoc. Metd my évear), o
1aTpag mope( va kavel analo {aodd mpokelj1£vou va KaTaveljiel opoI0Hoppa To Mpoidy.

proTayolC apwviou, OMwe Ta &amuam kaplouxou Bzvla)\mvmu JUVEmag, 1o mpoidy dev
"DEHEI TIOTE VO EDYETOL OE ENIOQH] e UTEQ TIC 0UBIEC f e 10TPIKA-YepoupyKd £pyaheia mov éyouv
€MDl o€ enag {e QUTEC TIG OvOleC.

@UAagn: Tonpoiov rpériet va guhdooetal o Bepyiokpacia 2 — 25 °C / 36 — 77 °F, o€ npo pépog,
0TV APKIKT OUOKEVQOia Kat TIPOOTATEYEVO ano To gu, Tn Beppotnta kat to Yuxoc. Xeipioteite 10
JE MPO0OY .

Sammansattning: Natriumhyaluronat 18 mg/ml. Glycerol 20 mg/ml. Fosfatcitratbuffert
pH6,8-7,6 s

Beskrivning: Enheten ar ett steril, biologiskt nedbrytningsbart, viskoelastiskt, genomskinligt,
transparent, isotont och homogeniserat injicerbart gelimplantat. Enheten bestar av icke-animaliskt
natriumhyaluronat som erhdllits frén bakterien Streptococcus equi. Varje kartong innehdller en forfylld
spruta med 1,0 ml [dsning, tva sterila kanyler for engdngsbruk pd 30 G % tum samt en bruksanvisning.
Tvé etiketter som visar batchnumret sitter pd kartongens undersida. En av dessa etiketter ska placeras
pd patientjournalen och den andra ska éverlamnas till patienten for att garantera sparbarhet.

Indikationer: Enheten ar en viskoelastisk [sning som anvinds for att dterstlla hyaluronsyra
som forlorats pa grund av dldrande, for att forbattra hudens hydrering, ton och elasticitet och fungera
som utfyllnad av tunna linjer, t.ex. smarynkor runt agonen eller runt munnen. Medlet ska injiceras i
ytlig hudvavnad, gama djupare.

Exklusionskriterier: Enheten far inte anvindas pa:

— patienter med bendgenhet for att utveckla hypertrofa &, som har pigmentrubbningar eller som
ar kansliga for keloidbildning | — patienter med autoimmun sjukdom i anamnesen eller som far
immunterapi | — patienter som har kand dverkanslighet for hyaluronsyra -patienter som tidigare fatt
permanenta fillers i det omrade som ska behandlas | — gravida eller ammande kvinnor | — patienter
under 18 r.
Patienter som far antikoagulantia eller patienter som fér trombocytaggregationshammare (t.ex
acetylsalicylsyra) ska inte behandlas med enheten utan att man farst radgar med deras lakare.
Enheten far inte anvéndas i omraden med pagaende kutana inflammatoriska och/eller infektidsa
processer (t.ex. acne, herpes...). Enheten far inte anvéndas i samband med laserbehandling, kemisk
peeling eller dermabrasion.

Forsiktighetsanvisningar: Enheten far endast administreras av [dkare med god
kannedom om intradermala injektioner for estetisk forbéttring. Kanslig hud kan forbehandlas med
lokalbeddvningsplaster eller salva. Kassera sprutan, produktrester och kanylen i en specialbehdllare
efter anvandningen.

Odnskade biverkningar: Likaren méste informera patienten om att det finns potentiella
biverkningar och/eller inkompatibiliteter forknippade med implantering av denna enhet. Dessa kan
upptrada omedelbart eller kan bli fordrdjda. Faljande handelser och reaktioner har observerats for
enheten eller liknande produkter:
— Blgdning under och efter injektion | — Odem | Erytem utan svullnad som gér Gver inom en
vecka eller i extrema fall efter upp till 2 ménader | — Overkénslighet mot natriumhyaluronat |
—Hematom | - Indurationer eller noduli vid injektionsstallet | - som kan
med kldda och tryckkanslighet i upp till en vecka efter injektionen | — Smirta under injektionen |
— Papler | — Svullnad under dgat | — Overgdende smarta wd injektionsstallet.
Patienterna mdste informera sin lakare direkt om eventuella mﬂarnmatonska reaktioner som kvarstar
i mer dn en vecka eller om ndgon annan sekundar effekt utvecklas. Likaren ska behandla dessa
biverkningar pa lampligt stt. Alla andra odnskade biverkningar som forknippas med injektionen av
enheten mdste rapporteras till dterforsaljaren eller tillverkaren.

Anvéandningsmetoder: Enheten méste injiceras i frisk desinficerad hud som inte &r
inflammerad. Tekniken som anvands ar vikti for att behandlingen ska lyckas. Anvénd den kanyl pa
30 G ¥ tum som medféljer sprutan och injicera langsamt med Iamplig injektionsteknik. Beakta att
enheten drar till sig vatten och kommer att 6ka i volym pd injektionsstallet. Undvik att injicera stora
volymer i det periorbitala omradet. Hur stor mangd som ska injiceras beror pa hudens tillstand och
behov. Initial behandling kan kompletteras med ytterligare en eller tvd omgangar med tre veckors
intervall mellan omgéngarna, beroende p& hudens tillstand. Efter injektionen kan lakaren massera latt
for att fordela produkten enhetligt.

Varningar: Kontrollera sprutans integritet och utgangsdatum fore anviindning. Anvénd inte en
spruta dar skyddsforpackningen dppnats eller spetsskyddet rubbats i forpackningen. Anvand inte
ndgon annan kany eller spruta dn den som har levererats av tillverkaren. Undvik att manipulera/bja
kanylen. Ateranvand inte sprutan. Kvaliteten och steriliteten kan endast garanteras for en spruta i ori-
ginalforpackningen. Z\Ieranvandnmg av produkten utgor en potem\e\l infektionsrisk for patienter eller
anvandare. Om sprutan pa 30 G % tum ar blockerad ska trycket pa kolven inte okas utan injektionen
ska avbrytas och kanylen bytas ut. Det finns inte nagra tillgangliga kliniska data (verkan, tolerans)
for injektion av enheten i omraden som redan har behandlats med ndgon annan utfylinadsprodukt.
Injicera inte i blodkarl, ben, senor, ligament, nerver eller muskler. Injicera inte enheten i nevi. Anvand
inte ett automatiskt injektionssystem for att injicera denna produkt. Patienten ska instrueras att inte
applicera makeup pa 12 timmar efter injektionen samt att undvika Idngvarig exponering for solljus
och UV-Ijus, bastubad eller turkisk dngbastu i en vecka efter injektionen. For att undvika risken
for att produkten rubbas ska pallemen instrueras om att inte massera behandlingsstallet under
ndgra dagar efter injekti nnns mellan natri I och kvarterndra
mmoni Som exem Darfor ska produkten
aldrig placeras i kontakt med sadana substanser eHer med medicinsk-kirurgiska instrument som har
varit i kontakt med dessa substanser.

Forvaring: Enheten ska forvaras vid 2-25 °C/ 3677 °F pd en tor plats i originalforpackningen
och skyddas mot ljus, varme och frost. Hanteras med varsamhet

RU WHCcTpyKuma no npumeHexunio

CocraB: lianyponar Harpus 18 Mr/mn. [uuepit 20 wr/wn. DochaTHo-UuTpaTHbiii Gydep
pH 6,8~7,6 8 10CTaTOUHOM KoAMUECTBe.

Onucanme: Mpenapar npeactasnaer ogoii CrepubHbil, G1on0rMYeCkit paspyluaembii, B3-
KO3NaCTUYHbIT, NPO3PaYHb, GeCtiBETHBIN, U30TOHUUECKMT, FOMOTEHI3NPOBAHHIVE UHBEKLMOHHbIiA
reneBbiil UMNAQHTaT. [penapat COCTOUT U3 FanypOHaTa HaTpHA HEXUBOTHOTO NPOUCKOXACHNA,
noNy4eHHoro 13 BakTepuy Streptococcus equi. B kaxoii Kopobke CoRePXaTCa: OAUH WAPHL,
NPE/IBAPUTENbHO 3aN0NHEHHbIA 1,0 MN PACTBOPa, £1BE 0AHOPA30BbIe CTEPUAbHbIE UMbl KanWOPOM
30G ¥2" 1 UHCTPYKLMA N0 NPUMEHeHMIO. KOMNNEKT U3 ABYX STUKETOK C HOMePOM NapTUM HaXOAMTCA
Ha AHe KopoOKM. OHy U3 STUX STUKETOK CNeAyeT HaKNeUTb Ha MeMLIMHCKYI0 KapTy naLinekTa,

a [Ipyryio OTAaTb NaLyieHTy, 4To6bi 06ecneyTb BO3MOKHOCTb KOHTPONA.

TMoka3anua: Mpenapat npeacTasnser codoii BAZKOMACTAYHbIE PACTBOP, KOTOPbIiE MOMOAHAET
YTPaueHHyko C BO3PACTOM rHanyp KUCIOTY, YNYULIET YBAAXHEHHOCT, TOH U 3NACTAYHOCTD
KOXM, 3 TAKXE BINONHAET POb HANONHUTENS /UNA HEOONBLIMX MOPLLIH, HAMPUMED FyCUHbIX NanoK
Wt HOCOTYOHbIX CKMa/IoK BOKPYT pra. [penapar nNpesiHasHaueH ANA BBEACHUA B NOBEPXHOCTHbIE
/1011 Z1ePMbi, 110 BOSMOXHOCTH, ybxe.

Kputepum ncknioueHusa: Mpenapar He 4omxer Cronb308aTbea As:

— NaLVEHTOB CO CKMOHHOCTbI0 K YOPMUPOBHHIO TNePTPOGUUECKIAX PyOLIOB, HapyLLeHUAMI
MUTMEHTALIN WTH YyBCTBUTENLHOCTBIO K KENOWAHbIM 00pa30BaHUAM; | — naLeHTos ¢
3yTOMMMYHHBIMY 336071€BaHUAMM WTH NIONYaIOLLIAX UMMYHOTEPNIKD; | — NALIMEHTO C U3BECTHOT
TUNEpUyBCTBUTENLHOCTBO K FUANYPOHOBOI KICNOTE; | — NaLIUeHTOB, KOTOPbIM paHee bbiny
yC HanonHuTenw B 06pat i1 06nacTH; | — Gepementbix uni

Maupents), npoxwmmeammaryﬂwmy»o Tepaniio, W NaLMeHTLl, NPUHAMAIOLLIME UHTUOUTOPbI
arperaum Tp auemmnc KICNOTY), He OMXHbl NOABEPFaTbCA
TIedeHIio C pUMEHeHieM AaHHOTO npenapara be3 NpeBapHTebHON KOHCYMETALMH C BpaYOM.
[Ipenapat Henb3a UCNOMb30BATb B 30HaX C KOXHbIMY BOCTANATENbHBIMIA U/UNit UHOEKLIAOHHbIMY
npoLieccamit (TakiMM Kak yrpesan Coinb, repec...). llpenapar Henlb3s UCnonb30BaT NapannenibHo ¢
Na3ePHOIA Tepanvieil, XAMIYECKIM MUANHTOM WA Aepmatpasiue.

TR Kullanma talimatla

Bilesim: Sodyum hiyalironat 18 mg/ml. Gliserol 20 mg/ml. Fosfat-sitrat tampon pH 6,8-7,6 icin
ym.

Tanim: Cihaz steril, biyogbziinilr, viskoelastik, berrak, seffaf, izotonik ve homojenize bir enjekte
edilebilir jel implantidir. Cihaz, Streptococcus equi bakterisinden elde edilen ve hayvan kaynaklr olmayan
sodyum hiyalironattan olusur. Her kutuda, 1,0 ml ¢ozelti iceren bir kullanima hazir enjektor, iki 306 1"
tek kullanimlik steril igne ve kullanma talimatlan bulunmaktadir. Parti numarasini gdsteren iki adet
etiket, kutunun alt tarafinda bulunmaktadrr. Izlenebilirligi saglamak icin, bu etiketlerden biri hastanin
dosyasina eklenmeli, dieriyse hastaya verilmelidi.

Endikasyonlar: Cinaz, yaslanmaya bagl olugan hiyalironik asit kaybini telafi etmeye, cildin
nemini, tonunu ve elastikiyetini artirmaya ve kaz ayagi, giilme cizgileri veya agiz cevresindeki sigara
cizgileri igin dolqu saglamaya yonelik viskoelastik bir cozeltidir. Yiizeydeki dermal dokuya ve tercihen
daha derine enjekte edilmesi icin tasarlanmigtr.

Dahil etmeme kriterleri: Cihaz asagidaki durumlarda kullanimamalidir:

— hipertropik yaralar gelistirme egilimi olan, pigment bozuklugu bulunan veya keloid olusumuna meyilli
hastalarda. | - otoimmiin hastalik gegmisi olan veya immiin tedavisi goren hastalarda. | - hiyaliironik
aside agin hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda. | — tedavi edilecek alanda daha dnce kalici dolgu
uygulanmis hastalarda. | — hamile veya emziren kadinlarda. |- 18 yagin altindaki hastalarda.
Antikoagilan terapisinde olan veya trombosit agregasyonu inhibitord (6rn. asetil salisilik asit) alan
hastalar, doktorlarina danigilmadan cihaz ile tedavi edilmemelidir. Cihaz kiitandz, enflamatuar ve/
veya bulasici siirecler (6rn. akne, herpes...) gsteren bdlgelerde kullanilmamalidir. Gihaz lazer tedavisi,
kimyasal peeling veya dermabrazyon ile birlikte kullanimamalidir.

Mepbi npefoCTOPOXHOCTH NPU NCNONL30BAHNM: [|akHbiii npenapar fomxe
BBOAWTLCA BPaUOM, C ii npoBeeHia VHDEKLMIA Ana YnyuweHua
3CTETURN. L{)’BCTBMTGJ'\bHyK) KOXY MOXHO NPeABapUTENbHO 06D660T3Tb CNOMOLLbI0 MECTHOTO
AHECTe3VPYHOLLEro NNACTbIPA N Kpema. [locne npumeHeHna WNpKL, 0CTaBLUMIACA Npenapar i urny
CIEAYET YTUNM3MPOBATD B CMELMANBHOM Komeﬁuepe.

HexenatenbHble N060YHbIe AeICTBUA: Bpau 00s3aHb UHOOPMUPOBATL
N3LeHTa 0 BO3MOXHbIX N06OUHbIX AEICTBILAX /N MPOABNEHIAX HECOBMECTUMOCTH, CBA3AHHBIX C
UIMMNAHTaL Vel AaHHOTO NPenapata, KOTopbie MOryT BOSHUKHYTb CPa3y Wik BNOCTEACTBUM.
v cnonb30BakUy npenapara i noA06HbIX NPOAYKTOB HAOMIOAANKCL Cefyloliie ABNEHNA
U peaKuuit:
— KpOBOTEeHUE BO BPEMS WK TIOCTE UHbEKLUH; | — oTek; | — 3puTema 6e3 oreka, koTopas
TIPOXOATA B TeUeHIE OFHOI HEZle W B KPAJiHe PEAKIX CTyuasx nocre 2 Mecalies; |
— reMaroma; | — ynnoTHeHUA un
Y3EIKI B MECTe BBECHIA UHBEKLMM, | — BoCmaneHue, KoTopoe ConpoBOXAANOC 3yA0M
UYBCTBUTENLHOCTLIO K AABNIEHUIO, B TeueHite Hegen nocrie uHbeKwiw; | — 607b Bo Bpemsa
UHBEKLIM; | — nanynb; | — MpUnyXnoCT Cne3bix G0po3g; | — HenocTosHHas 6onb i
06ecuBeuvtBaHIE B MeCTe BBECHHA UHEKLMI.
MaLeHTb AOMKHbI KaK MOXHO CKOpee MpOMHGOpMUp BPaYa 0 M06biX BOCANMTENbHbIX
PeaKL{AX, KoTopbie He MPOXOAAT Boniee 0AHOI HeAeNW, 1w Miobom Apyrom NoGouHOM AeficTBui.
Bpau omKeH ycTpanuTh 371 noBouHble AeiiCTBYA HaanexaLLm oBpasom. Mkdopmaunio o Apyrix
HexenaTeNbHbIX 000UHLIX ZeMCTBIAX, CBA3AHHBIX C MHBEKL el penapara, cnedyeT cooBLuTh
JMCTpHBbIOTOPY /Wi POY3BOLMTENi0.

MeTopMKa NPUMEHEHUA: lkbekuiio npenapata CeAyeT AeNaTb B HEBOCaNeHHYl0,
06e33apareHHyI0 330D0BYI0 KoY. IpUMEHAEMaA TeXHIKa UHBEKLNA MvieeT 0nbLIoe 3HaveHne
ANA YCTEWHOTO Pe3yfibTaTa neverts. Vicnonbayiite urny 306 %', koropas npefocTanaerca
BMECTe CO WAPYLIEM, 1 BbIMONHANTE MHBEKIIIO ME[UIEHHO, NPUMEHAS COOTBETCTBYIOLLYIO TEXHHKY.
YyTiTe, 470 NPENAPaT NPUTAHET BNAry 1 YBENMUATCA B 0beEMe B MeCTe BBeAeHIA. VI3beraiiTe
BBE/leHHA 60bLUNAX 0GHEMOB B OKOOMMa3HINYHYI0 00713CTh, BEOAUMOE KONMUECTBO 3aBHCHT 0T
COCTOAHUA Y NOTPEGHOCTelE Ko CTapTOBas TEPaNItA MOXET GbiTo AMONHeHa OfHIM Wik ABYMA
AONOTHUTEIbHbIMIY CEaHCAMM C UHTEPBANIOM MEXIY (eaHCaMIt TP HefleNln B 3aBHCUMOCTH OT
COCTOAHUA KOXM. T10CT1e HHBEKLIH BPaYH MOTYT BbINONHUT NIErKiii Macca Ans PaBHOMEPHOT0
pacpefieneHua npenapara.

TMpenynpexaeHnaA: Mepes cnonb308atiiem npoBepaiiTe LENOCTHOCT, LIMPHLA U CPOK 0~
HoCTi He vcnonb3yiiTe WpUL, e ero HaKoHeUHUK bl OTKPLIT Uit CABMHYT BHYTPH 3aLLUTHOM
ynakoBKut. He ucnonb3yiite Hukakwie Apyrve Urbl i LINPULIbI BMECTO Tex, KOTOpble NPEAOCTABNEHbI
nipoy3BoauTenem. He MOAUOUUMPYiiTe U He crubaiiTe urny. He 1cnonb3yiiTe NOBTOPHO; kauecTso

1 CTEPUMBHOCTL MOTYT BbiTb FapaHTUPOBaHbI TONbKO /U1A LUNYLIA B OPUTUHANbHOT ynakoske. Mlo-
BTOPHOE UCMIONb30BaHIE MPeNapara MOXET NPUBECTH K 33PaKeHHI0 NaLIMEHTOB WK NIONb30BaTeNeil.
Ecnturna 306 4" okaxerca 3abM0KUPOBAHHOI, He YCUNUBAITE HAXMUM Ha NOPLUEHD WNPUL, A
0CTaHOBHTE MHBEKLIIO 1 3aMeHuTe Uy, KnuHideckvie AanHbie (3OEKTUBHOCTb 1 NepeHOCHMOCTb)
06 UHbEKLUM NpenapaTa B 067aCTb, KOTopast yke Obina MoZIBEPTHyTa MeUeHIio C MOMOLLIbIO ApYTor0
nIpenapata-HanonHUTENA, OTCYTCTBYIOT. He BHINOTHAIITE MHBEKLMIO B KPOBEHOCHbIE COCYAb, KOCTH,
CYXOXUMIR, CBA3KM, HEPBbI WM MblLULIbL He BLINONHAATE MHEKLIM NpenapaTa B POAUMOE NIATHO.
He ucnonbayiire cicTeMbl aBTOMATUUECKOTO BBEAIEHIA UHBEKLI ANA BBEAIeHA npenapaTa.
MauveHTam creyeT nopeKoMeH70BaTb BO3/EPXATHCA OT HaHECeHNA MaKuAXa B TeueHie 12

4acoB NOCIIE UHBEKLIK, 3 Takke 30eraTb NPOOMKUTENbHOT BO3AETICTBIR COMHEUHOTO CBETa W
YNLTPAQUONETOBbIX Nyueil U NOCELLIeHUA CayHbl M GaHi B TeUeHUE OAHOM HeALTM NIOCTE UHbEKLUA.
Bo u36exaHie BO3MOXHOTO PiiCKa CMelLieHitA nIpenapata, NaLMeHTy CnelyeT NopeKoMeHA0BaTb He
MACCPOBATH MECTO NeUeHUA B TeueHie HeCKOMbKIX AHEi NIoCne UHbeKLM. [anypoHaT Hatpua
HeCOBMECTUM C UeTBEPTUUHbIMU COEAMHEHUAMM aMMOHIA, TaKIMIt KaK ACTBOP GeH3aNKOHNA
XnopuAa. Mo3Tomy NpenapaT HUKOTAa He AOMKEH BCTYNATb B KOHTAKT C STUMM BELLECTBAMN WK Me-
ULIHCKIMIA XUPYPTUECKAMIA UHCTPYMEHTAMM, KOTOPbIe KOHTAKTUDOBANM C 3TUMY BELLICCTBAMM.

XpaHeHue: [penapar creayer xpatumb npu Temneparype 2—25 °C / 3677 °F & cyxom Mecte
B OPHUTMHANbHOI YNIaKOBKe U 3aLLMLLIATb OT BO3AEVCTBILA CBETa, BbICOKIAX 1 HU3KVIX TeMnepaTyp.
06paLLaTbCA € OCTOPOXHOCTbIO.

Kullanim dnlemleri: Cihaz yalnizca estetik iyilestirmelere ynelik intradermal enjeksiyonlara
agina olan doktorlar tarafindan uygulanmalidir. Hassas ciltler, bir lokal anestetik bant veya krem
kullanilarak Gnceden hazirlanabilir. Siringayr, kalan riind ve igneyi, kullanim sonrasinda dzel bir kap
icinde atin.

Istenmeyen yan etkiler: Dokiorlar, cihazin implamantasyonu ile iliskilendirilen, hemen

veya gecikmis sekilde gerceklesebilen potansiyel yan etkilerin ve/veya uyumnsuzluklarin olabilecedi
konusunda hastay: bilgilendirmelidir. Bu cihazla veya benzer iiriinlerle asagidaki olaylar ve reaksiyonlar
qgozlenmigtir: )

— Enjeksiyon sirasinda veya sonrasinda kanama | — Odem | — Diizelmesi bir hafta veya ekstrem
durumlarda 2 aya kadar sirebilen ve sisme iermeyen eritem | — Sodyum hiyaliironata agin

hassasiyet | — Hematom | — Enjeksiyon bélgesinde sertlesme veya nodiller | — Enjeksiyon sonrasinda
bir haftaya kadar siirebilen kasinti ve basing hassasiyeti ile birlikte enflamasyon | — Enjeksiyon sirasinda
agn | — Kabarciklar | — Goz alti siskinligi | — Enjeksiyon bidlgesinde gegici agr veya leke

Hastalar, bir haftadan daha fazla siiren enflamatuar reaksiyonlari veya olusan herhangi bir ikincil etkiyi
miimkiin olan en kisa siirede doktorlarina bildirmelidir. Doktor, bu yan etkileri uygun bir sekilde tedavi
etmelidir. Cihazin enjeksiyonuyla ilgili baska herhangi bir istenmeyen yan etki, distribiltore ve/veya
Greticiye bildirilmelidir.

Kullanim yontemleri: Cihaz, enflamasyonlu olmayan, dezenfekte edilmis, saglikli cilde
enjekte edilmelidir. Kullanilan teknik, tedavinin baganst igin esastir. Sinngayla birlikte verilen 30G
74"igneyi kullanarak ve uygun enjeksiyon teknigini uygulayarak yavasca enjekte edin. Gihazin suyu
cekecegini ve bulundugu yerdeki hacmini artiracagini dikkate alin. Periorbital bdlgeye yiiksek
miktarlarda enjekte etmekten kaginin. Enjekte edilen miktar, cildin durumuna ve ihtiyacina gére degisir.
Cildin durumuna bagh olarak, baglangigta gerceklestirilen tedavi, tig hafta arayla uygulanan bir veya
ikiilave seansla desteklenebilir. Enjeksiyon sonrasinda, triind esit sekilde dagitmak igin doktorlar hafif
bir masaj uygulayabilirler.

Uyanlar: Kullanim dncesinde sinnganin bitinliigiini ve son kullanim tarihini dogrulayin. Koruyu-
« paketiiginde ug bashigr agik veya kaymis olan bir siringay kuHanmaym Uretici tarafindan saglananin
disinda birigne veya sirnga kullanmayin. Igneyi manipile etmeyin / egmeyin. Tekrar kullanmayin;
kalite ve sterillik, sadece orijinal paketindeki sirngalar icin garanti altindadir. Cihazin tekrar kullanimi
hastalar veya kullanicilar icin potansiyel enfeksiyon riski olugturabilir. 30G %" igne tikanirsa, piston
qubugundaki basincr artirmayin, enjeksiyonu durdurup igneyi dedistirin. Baska bir dolgu riindyle
halihazirda tedavi edilmis olan bir bolgede cihaz le enjeksiyon yapilmastile ilgili meveut bir Klinik veri
(etkinlik, tolerans) bulunmamaktadir. Kan damarlarina, kemiklere, tendonlara, ligamentlere, sinirlere
veya kaslara enjeksiyon yapmayin. Dogum izlerine enjeksiyon yapmayin. Bu rind enjekte ederken
otomatik enjeksiyon sistemi kullanmayin. Hastalar, enjeksiyon sonrasindaki 12 saat iginde makyaj
yapmamalari ve eﬂjekswyon sonrasmdakl bir hafta iginde giines 1s1gina UV" ye faz\a maruz kalmaktan,
saunalar ve Tirk konusunda Hasta, lriintn olasi
yer degistirmesi riskini ortadan kaldirmak icin, enjeksiyon sonrasinda tedavi bdlgesine birkag giin masaj
yapmaktan kaginmas! konusunda uyanimalidir. Sodyum hiyaliironat ile benzalk kloriir cozeltileri
qibi dortli amonyum bilegikleri arasinda gegimsizlik bulunmaktadir. Bu nedenle, cihaz higbir zaman
bu maddeler ile veya bu maddelerle temas etmis olan tibbi-cerrahi cihazlar ile temas edecek sekilde
yerlegtirilmemelidir.

Saklama: Cihaz, 2-25°C/36-77 °F sicaklikta kuru bir yerde, orfjinal kutusunda ve igiktan, 1sidan
veya sogduktan uzak bir sekilde saklanmalidir. Dikkatli tastyin.

UK IHcTpyxky

CKnap; lanyponar Harpio, 18 mr/man. Miuepus, 20 wir/vn. ocatHo-unTpathuii bydep
pH 6,87,6 y AocTarHiit KinbkocTi.

OnKC: 3aci6 N0CTa43€ETHCA Y BUIMAAT CTEPATHOND, B'A3K0NACTHHONO, MTPO30POTD, I30TOHIYHOND,
TOMOTEHHOIO, TefeBoro, ik eKLLTiHOr iMnnanTaTy 6e3 TBepAMX yKnioueHb, WO NiAIETbCA bionoriu-
HOMY PO3KnaaHH10. 3aci6 MICTUTb rianypoHaT HaTpito HETBAPUHHOTO NOXOZXEHHA, OTPUMaHM i3
6aKTepili Streptococcus equi. Y KoxHiit KOPOBLT MICTUTCA OAUH NOMEPEAHBO HANOBHEHU WNPAL

13 po3uHom 06'emom 1,0 M, ABT 0AHOPa308i CTepUnbHi ronky po3mipom 306 %2 Ta iHCTpyKLia
13.3cT0cyBaKHA. Ha [1Hi KOpOOK# 3HAXOAATBCA ABI €TUKETKI 3 HoMepoM cepii. Oty i3 Lt
€TVKETOK Cij} NPUKPINUTIA Ha MeAWYHY KapTy NALIIEHTa, a HLLY BUAATH NALIiEHTOBI ANA MOXMMBOCTI
NIOAANBLLIONO BIACTEXEHHA.

TMoka3sauna:

3aCi0 N0CTAYAETHCA Y BUTNAL] B'A3KOENACTHYHOTO PO3MHY i PO3POBNEHNit ANA BIAHOBNEHHSA
r1afypOHOBOI KICNIOTH, YTPA4eHOI B NPOLECI CTApIHHA, ANA NONINWEHHA 3BONI0XEHOCTI, TOHYCY Ta
©1aCTIYHOCTI LWKIPK, @ TaKOX ANA HaMOBHEHHA HEBESINKIX 3MOPLLOK, TaKUX AK «TYCAYI NaNKK», Ma-
PIOHETKOBI 3MOPLUKM Ta 3MOPLLKI B NA/IHHA, L0 YTBOPIOKTHCA HABKOAO poTa Bin HDVBHa‘IEHVIﬂ
AANA BBE/IEHHA B NOBEPXHEBI WaPK LUKIDHOI TKAHWHK, HaxaHo rubue.

Mpor 3acib 3a60poHeHo BUKOPUCTOBYBATH ANA:

— NALLIEHTIB, CXUNbHIIX 0 PO3BUTKY rinepTpOiuHIX PyOLLB, YTBOPEHHS KeNOigy Ta nopyLueHb
nirMeHTaLi; | — Maui€HTie, AKi MaloTb aBTOIMyHHi 3aXBOPIOBAHHA B aHaMHE3i 300 MPOXOAATH iMyHHY
Tepariio; | — MaLieHTiB i3 BifloMOIO rinepuyTIMBICTIO A0 rianypOHOBOT KNCIIOTH; | — NaienTiB, Ak
 HeolXiaHy AINAHKY pakilue Bixe Gy BBeAeH: nepMaHeHTHI dinepi; | — BariTHIx a00 XiHok, AKi
ToayiTb rpyAAI0; \ — naLjienTis Bikom A0 18 pokis.
be3 KoHcynbaujii 3 nikapem 3acib He Cnij 3aCTOCOBYBAT ANA NiKYBaHHA NaLEHTIB, AKi NHiiMaloTh
AHTUKOAryNAHTY b0 iHri6iTopu arperaLyii TPOMOOLWTIB (HANPUKNAZ, AUETUNCANILUAOBY KUCAOTY).
3aci6 3a60p0HEHO 3aCTOCOBYBTY B AINAHKH, YPaxeHi LUKIPHAMY, 3aNanbHItMM Ta/a60 iHeKLiiiHI-
MM npoLiecamyt (Hanpuknag, akHe, repnecom abo itwmmu). 3acib 3a60poHeHo 3aCToCoBYBATH Pasom
13 na3epHoto Tepanieto, XimiuHum ninikrom a6o Aepmadpasicio.

3acTepe)KeHHfl WOA0 3aCTOCYBAHKA: Lleiaci6 voxe 3aCTo0ByBaTH Tinbiw
anap 3HailOMMI 13 MeToAMKaMM NPOBEAEHHA BHY iH' ‘€KLl AnA ne

€CTeTMYHOr BUTAAZY. Ha YyTnuBy WKipy MOHa nonepeaHso pUKAEITA 3Heboniorounii nnactup
a60 HawecTv kpe. 1licna 3aCToCyBaHHA CRiA yTUNI3yBaTY WAPUL, 33K 33C06y Ta roKy

B CTewianbHOMY KOHTeiiHepi

Mo6iuHi peakuji: /likap noswsex nosizomuTy naujewTy po Moxi nobiusi peaLii Ta/abo
BUNZIKY HECYMICHOCTI, AKi 1I0B'A3aHI 3 IMMNAHTALIEID LIbOr0 3aC00Y /i MOXYTb BUHUKHYTH 0Apa3y
260 yepe3 NPOMIXOK Yacy.

[Ins 4boro i noibHIX 33C06iB COCTepiranvca Taki ABULLA Ta peakL:

— KpOBOTeva Mif uaC i MicnA iH'eKui; | — HabpAK; | — epuTema be3 onyxaka, Aka abo 3Hukana uepes
OAIVH T zieHb, abo 8 KpaiiHix BUNakax TpUBana A0 2 MICAL; | — rinepuyTAuBiCTb 40 rianypowary
Harpito; | — remMaToma; | — YLLinbHEHHA 300 YTBOPEHHA BY3MMKIB Y MicLi iH'EKL; \ — 3aManeHHs,
AKe MO0 CYNPOBOAXYBATUCA CBEPGIHHAM 300 BAUYTTAM TUCKY Ta 36€piranoca A0 OZIHOTO TIXKHA
MiCns iH'exwil; | — BiAuyTTA 600 Nifj UaC iH'eKLi; | — YTBOPEHHA Nanyn; \ — OMyXaHHA CAI3HOT
60po3Hu; | — HeTpuBanuii Oinb abo 3+ebapeneHHA WKipn B Micui i exLii.

TaLliexTy NOBIHHI AKHAVLLBHALLIE MOBIAOMAATY CBOIM NiKAPAM NPO BUHUKHEHHA By/1b-AKNX 33-
NanbHIX PeaKwii, AKi TPUBaIOTL ObLLE OAHOTO THXHA, 360 THLLIX BTOPUHHYX eeKTiB. JTikapio (i
1IPOBOZMTH BIANOBIAHY Tepanito L NoGiuxwx peakLiit. HeobxiaHo 3BiTyBaTi po3noBcionxysady Ta/
360 BUPOBHNKY PO byab-AKI iHLLT MOGIYHI peakwii, NOB'A3aH 3 iH'ekwieto 3acoby.

MeTop 3aCTOCYBaHHA: 3aci HeoOXiaHo BBOANTH it EKLiiHO B NPOAE3MHIKOBaHY 300pOBY
LWIKIpY, Ha AKilt HeMaE 03HaK 3ananeH. [1paBibHa METOAUKa 3aCTOCYBaHHA € OCHOBOI YCNiLLHOT
TiKyBaHHA. 3acib Cnia NoBiNbHO BBOAUTY 33 0NOMOT0K ronkK poamipom 30G %2 (BxoauTs y
KOMNNeKT Wnpuuia), 3aCToCoBylouw BIAMOBIAHY iH'exLiiiHy MeToavky. MaiiTe Ha yBasi, wwjo 3acio byae
NOFANHATY BOZY, | 1070 06'eM 36iAbLUMTLCA in Situ. YHuKaiiTe BBEACHHA Benuki 06'emis y nepnop-
GiTanbHy AinaHKy. YBeneHa Kinbkict B} CTaHy WKIpU Ta notpeb. 3anexHo
Bif} CTaHy WKIpU NI0YATKOBE NiKYBAHHA MOHA AONOBHUTY OZ1HIM 360 fiekinbKOMA AOAaTKOBHMH
CeaHCam¥ 3 iHTEPBANOM TPH THKHI M HMM. TTiCNA TH'eKLLIT Nikap Moxe 3po6uTI Nerkuii Macax
3314 PIBHOMIPHOTO Po3noginy 3acofy.

MonepepKeHHA: MNepes 3acTocyBakHAM NepeBipTe LiNiCHICTb WNPALA Ta TepMiH NPUAATHO-
cri. He BUKOpYCTOBYTe WNPML, AKLLO B 3aXKCHilh ynaKoBL] fioro KIHUWK BIAKPUTO ab0 KOBNAYOK Ha
HbOMY 3CyHyBCA. He BIKOPYCTOBY/iTe By/ib-AKi iHLLi FONKY 360 LUNPULIM, AKI He BXOZATL Y KOMNNIeKT
BiA BUPOGHIKA. 3360p0HeH0 06paBNATY Ta ruHaTH ronKy. He BUKopuCTOBYiiTe 3acib Bapyre. fAkicTb i
CTEPUNLHICTL MOXHA FaPaHTYBaTH TiAbKY ANA LUNPHLLA, AKWTi 3HAXORUTLCA B OPHTIHANbHIl YNaKOBLL.
BHKOpHCTaHHA 1b0r0 3aC0By BAPyre CTBOPIOE PU3IK iHQKyBaHHA NaLlieHTiB | KopucTyBauis. Akuio
roKa po3mipom 30G %" 3aKynopunace, He HaTueKaiiTe CunbHiLLe Ha NyHXep WipuLa, pocto
MPANIHITS iH'EKLI0 Ta 3aMiHIT roNKY. HEMA€ KOBHUX KNIHIYHIX JaHVX (14080 eGeKTUBHOCTI

71 T1ePEHOCHOCTI) CTOCOBHO i €Kit iboro 3acoby B AINAHKW, y AKi BBOAUMNCA Oysib-AKi iHLLi

dinepy. He BBOZbTe 3aCi0 Y KPOBOHOCHI CYANHM, KICTKM, CYXOXWNNA, 38'A3KM, Hepai abo m'a3u. He
BBOALTE 3Ci6 y poZuMKM. He 3aCTOCOBYiiTe aBTOMATUYHY iH €KLiiHY CUCTeMy ANA BBEAEHHA Liboro
3acoby. INauieHTam Cia NOPAAUTH He HaHOCHTH Gyaib-AKY KOCMETKY NpoTAroM 12 rofuH nicna
H'€KLT, @ TaKOX YHUKAT TPMBANOr0 NepebyBaHHA Nia COHAYHIM CBITNIOM | ybTpagioneToBiM
BUNPOMIHIOBIHHAM, NAPUTHCA B CayHi ab0 Na3Hi NPOTATOM 0AHOTO TIKHA NicnA iH'ekuii. LLlo6
YHVKHYTV MOXAMBOTO PU3itky Mirpalii 3acofy, naujieTy C1ifi NOPaAUTU He MacakyBaTi 0pobneki
JiNAHKW NPOTATOM AeKINbKa JHIB NICNA iH eKLT. TianypoHaT HaTpito HeCMICHUA i3 YeTBEPTUHHUMM
AMOHITIHMY CTIOTYKaMK, 30KPEMa 3 O34iHaMM XnopiAy Ben3ankorito. Tomy HeobxigHo He
JI0NYCKATH KOHTAKTY 3aC00Y 13 LM PEU0BHHaMIt a60 MELMIHUMM XIpYPriYHUMM HCTPYMEHTaMH,
AKI 3 HIMIW KOHTaKTYBaNM.

36epiraHHa: 3aci cnia 30epiratv 3a Temneparypu 2-25 °C/ 3677 °F 8 opurivansHiii
Kopoowi & CyxoMy Mic, 3aXULLeHOMY B CBITNa, HarpiBaHHA Ta 3aMopoXyBaHk. Bukopuctosyiire
ofepexHo.

BG WHcTpykumm 3a ynotpe6a

CobcTaB: Harpues xuanyporar 18 mg/ml. [nuuepon 20 mg/ml. QochatHo-uurpaten bydep ¢
pH68-7,60s.

Onucanme: Jizaenviero npeacTasnaga crepuner, 610pasrpaayiv, BUCKOENACTAYeH, BUCTBD,
TIPO3PaYeH, V30TOHIEH 1 XOMOTEHV3UPaH UHXEKTUYEM refl UMMNaKTaT. 3genueto ce cheron of
HaTpYIeB XU1anypOHaT OT HEXIIBOTUHCKM MPOW3XOA, NOYUeH oT bakTepun Streptococcus equi. Beaka
KyTUA CbbPXa eAHa NPeLBApUTENHO HambHeHa CipuHLioBKa ¢ 1,0 ml pasTeop, e CTepunHi
urn 306 2" 32 eaxokpaTHa ynotpeda 1 MHCTPYKLyK 3a ynoTpeda. [1Ba eTukeTa ¢ napTuaHna
HOMED Ca 3aneneH OTBbH Ha ALHOTO Ha KYTWATA. EAMHVAT OT Te3w eTukeTw TpA0Ba a Ce NoCTaBy B
KapTOHa Ha NLIMeHTa, a AYrUAT A Ce 4ajie Ha NaLMenTa, 33 a Ce rapaHTiipa NpoCeasemocT.

Nokasanua: V35enueto npe/CTaBNABa BIICKOGNACTUUEH PA3TBOP 3a NPEOA0NABaHE 3ary6ara
Ha X1anypoHOBa KICeNWHA NoPaav CTapeeHe, 3a nouoﬁpﬂsaue Ha XuAapaTauuATa, ToHyca 1
©NaCTIYHOCTTA Ha KOXaTa it eifCTBa KaTo ¢Mﬂ'bp Ha Mafnkn 6[)'bLIKM Karo na4na kpak, 6DBHKM npn
YCMUXBAHE WK MyLUayecKm 6p'bLIKM 0KOAO yCTaTa. MokasaH e 3a VHXEKTUPaHe B NOBbPXHOCTHATa
[NepMalHa TbKaH, 3a NPEANoYUTaHe 10-Abbokara.

W3KntouBawLy KpuTepum: Visgenvero ve patea sa ce uanonssa npi:

— NALMeHTU CbC CKNOKHOCT KM Pa3BHTHE Ha XANEPTPOYUUHY Oenesw, C NATMEHTHI HapyLLeHNs
W C MOZATAUBOCT KbM 06PA3yBaHe Ha KENIOWAH; | — NAUMEHTH C HAMHE3a 33 aBTONMYHHM
30071ABaHAA WK KOUTO MPEMAT UMyHHa Tepanias; | — NALieHTH, 33 KOUTO e 3Hae, ue @

TIePMaHeHTHII QUITbPH B TPETUPaHaTa 30Ha; | —
11071 18-T0fWLUIH BB3PACT.

MlaLvieHTUTe, NPUEMaLLI AHTUKOArYNaHTHa Tepaniis I CPEACTBa 3a NPEAOTBPATABAHE Ha
arperaLATa Ha TPOMOOLYTY (Hanp. aLeTUNCaNMLUN0BA KICENUHa), He TPAGBA A Ce TPeTUpaT ¢
U3envieTo, 6e3 7a ce KOHCYNTUDAT CbC CBOA Nekap. V13zenveTo He TpAGBa 4a ce M3n0N38a B 30HM
CKOXHM, Bb3NANUTENHI /W MHQEKLMO3HM NpoLiecit (HAnp. akHe, Xepnec 1 Ap.). V3nenueo He
TpAOBa Z1a Ce U3M0/138a B KOMOMHALIMA C Na3ePHa Tepanta, XMIUECKi NANUHT Wit fepMmapasio.

GpeMeHHI Wi KbPMeLLW XeHut; | — nauyteHTu

MepKunpuy P 2 W3genvero TpﬂﬁBa /ia (e npunara camo 0T f1ekap,
KOVITO € 3aN03HaT C MHTPAAEPMANHHTE MHXEKLMM 33 eCTETUYRCKU ﬂDﬂDﬁpeHMﬂ qu(TBMTGﬂHaT&
Koa Moxe Aa bae TPETMpaHa NPeABaPUTENHO C NNACTUD UK KPEM C NIOKaNeH aHecTeTuk. MBXBBD-
NeTe CNPUHLIOBKATA, 0CTaHaNoTo KOMMYECTBO OT NPOAYKTA U UrNata B CnewnaneH KOHTE\ZHED.

Hexenauun PeaKLmm: Tlekapute pAOBa 1a yYBEAOMAT NALIMEHT, e IMa NOTEHLMANHN
HEXenaHu peakuum u/umn HECHBMECTUMOCTI, CBbP3aHM C UMMIAHTVPAHETO Ha TOBA U3eNHe,
KOWTO MOXe 3 Ce Pa3BUAT BeAHara Wit No-KbCHO. (neaHuTe ChOUTHA 1 peakui ca Habnoaasaxmn
1IPY M3LENUETO WM MOAO0OHN NPOAYKTU:

— KbPBEHE N0 BPEME Ha HXEKTUDAHE WK CIEA HErO; \ — 0T0K; \ — eputem be3 oToK, KoiiTo
MPeMIHaBa 3a eAHA CEAMMLIA WA B BKCTPEMHY CTy4ayt — 33 Half-MHOr0 2 Mecelia; \

— (BPbXUYBCTBATENHOCT KbM HATPHEB XUANYPOHAT; | — XeMATOM; | — YIUTLTHEHWA WA HORY
Ha MACTOTO Ha UHXEKTUPAHE; \ — Bb3MaNeHHe, KOETo MoXe Aa Gbze (BbP3aHO CbC ChpOex uin
60/1Ka MYt HaTUCK, B NPOABIKEHIE HA EAHA CEAMMLA CIIE MHXEKTUDAHETO; \ — borka no Bpeme
Ha UHXEKTUPAHETO; | — nanynu; \ — 0AyBaHe Ha Cb3HNTe Opasaw; | — nipexoaHa 6onka uim
NPOMAHA Ha LiBETA HA MACTOTO Ha MHXEKTUPAHe.
TaywerTwte TpAGBa A2 MHGOPMUPAT CBOA IEKAP KONKOTO € Bb3MOXHO N0-CKOPO 3 BCAKAKBH
Bb3NAMTENHY PEAKLUY, NPOABAXABALLY NOBEYE OT €4Ha CEAMUL, WK NOABATA Ha HAKAKBH
Py BTOPUUHN edeKTit. JlekapaT TpAGBA A3 NekyBa Te3w HeXenaHyt PeakLy Mo MOAXOLALL HauuH.
BCAKakBY Apyrit HeXENaHit PeaKLiui, CBbP3aHK C MHXEKTUPAHETO Ha U3AenueTo, TpAbBa a e
Cb06LaBaT Ha AUCTPUOYTOPA U/ NPOU3BOAUTENA.

HauuH Ha npunoxeHme: Vienvero 1pabea a Gbe WHKeKTIPaHO B HeBb3naneHa,
Je3UHQEKTUPaH?, 37PaBa KOXa. TeXHYIKaTa Ha MHKEKTUPAHE e T OCHOBHO 3HaueHMe 33 YCNexa Ha
TpeTuparero. V13non3saiire urnata 306 ¥2”, NpeaocTaBeHa CbC CNPUHLOBKATa, U MHXeKTHpaiiTe
6aBH0, KaTo NpUNaraTe MOAXOAALLIA TEXHUKA Ha MHXEKTUPaHe. VMaiiTe npeasuz, Ye u3nenneto
TIpUBAYA BOAA U Lie NOBYLLM 08ema it in situ. 30ATBaiiTe MHXEKTUPAHETO Ha ronemit obeit B
nlepyop6TanHaTa 30Ha. IHXeKTUPHOTO KONMUECTBO LLIE 33BYCH OT CbCTOAHHETO W MOTPEBHOCTHTE
Ha Koxara. [TbPBOTO TPeTUpaHe MOXe A2 Ce AOMBIHI C eAHa VW Be AOMBAHUTENHI NIpOLieAypH C
TPUCEAMIYEH UHTEPBAN MY TAX B 33BICUMOCT OT ChCTORHUETO Ha KoxaTa. (11ef MHXeKTUpaHeTo
TIeKapuTe MOXe A3 HaNPABAT ek Macax, 33 A3 Pa3HecaT NPOAYKTa PaBHOMEPHO.

MpenynpexaeHuaA: pea ynorpeta aa e NPOBEPH LENOCTTa Ha CPHHLIOBKATA U CPOKBT
Ha roAHoCT. /]a He e U3n0n138a CNPUHLIOBKA € 0TBOPEHa WM U3MeCTeHa Kanauka Ha HakpaiiWka

B NPeANa3HaTa 0NakoBka. [la He ce U3n013Ba KakBato U Aa BN Apyra Urna wau CNPUHLIOBKA

0CBEH Ta3i, KOATO e NPeA0CTaBeHa oT npou3soauTens. Jla He ce npenpassa/orbea urnata. fla e ce
113101383 NOBTOPHO. Ka4eCTBOTO M CTEPUAHOCTTa MOFaT Aa Ce FapaHTUPAT Camo Npit OPUTUHANHO
0NaKoBaHa CNpUHLOBKa. [loBTopHaTa ynotpeba Ha M3A1eneTo Cb3AaBa NOTeHLMaNeH PUck ot
UHPEKLA 33 naLeHTuTe ww noTpedutennte. Ako urnata 306 2" ce 3anywwum, He noBuwwagaiite
HaTucka BbPXy 6yTanoto, a CnpeTe Aa UHKeKTUpaTe 1 CMekete urnata. JIncBaT KAVHIYKY aHHi
(eQKACHOCT, NOHOCUMOCT) OTHOCHO UHXEKTUPAHETO Ha U3AEAVETO B 30Ha, KOATO BEYe e TpeTHpaHa
Cpyr Gunbp. He nhxeKTupaiiTe B KDBBOHOCHH Cb0BE, KOCTH, CYXOMKIANA, BPb3KW, HEPBY it
Myckynu. V13nenneTo aa He ce MHXeKTUpa B HeBycK. /Ja He e 13n0/138a aBTOMATIYHA CUCTeMa 33
UHXEKTUPaHe Ha NpofyKTa. MauyenTuTe TpA6Ba Ja GbAaT NOCHBETBAHI Aa He CNAraT HUKAKbB
TPUM B NPOABKeHUE Ha 12 4aca CIefl MHXEKTUPAHeTo 1 Aa 30ATBAT NPOSBIKHUTENHO U3naraHe
Ha CTbHueBa CBeTMHa U UV Tbuu, XozieHe Ha cayHa Wi Typcka GaHa B NPOABMKeHUE Ha eaHa
CRAMULIA CNEA MHXKEKTUPAHETO. 3a A3 Ce U30erHe eBeHTyaneH puck oT MOBUAHOCT Ha NpoayKTa,
NalMeHTHT TpAGBA A GbAe NOCHBETBAH Ja He MACAXMPa TPETUPAHOTO MACTO HAKOMKO fleHa Cnej
UHXEKTUPaHeTO. ChLLIECTBYBAT HECHBMECTUMOCTH Mex/ly HaTpUeBIA XUaNyPOHAT 1 YeTBBLPTHUHMTE
aMOHIEBY CHEAVHEHNA, KaTO HanpuMep PasTBOpUTe Ha Get3ankoxmes xnopwa. Mopau ToBa U3fe-
JMETO He TPAGBA HIKOTa J1a B3 B KOHTAKT C TAX WY C MEANLMHCKI W XVPYPTUYECKM UHCTPYMEHTH,
KOWTO Ca 6111 B KOHTAKT C TaKitBa BeLLiecTsa.

('bxpaueuue: V13penveto TpA6Ba Aa ce CbxpanABa npu Temnepatypa 225 °C / 36-77 °F, a
CYX0 MACTO, B OPUTMHAHATA KYTUA 1 3aLLUTEHO OT (BETNIHA, TOMNHE 1 3aMPb3BaHe. [la ce pa()om
BHUMATENIHO C NPO/YKTA.
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SK Navod na spravne zaobchadzanie s poméckou SV Instruktioner for korrekt hantering av enheten TR
Pridrite konektor typu Luer tak, ako je to zndzornené na obrazku @). Snimte krytz Hall luerlock-adaptern pa det satt som visas | ). Avlagsna spetsskyddet genom att
hrotu otocenim @) a opatmym stiahnutim @. DodrZiavanim pokynov uvedenyich vrida @ och dra forsiktigt i det @. Om ovanstéende instruktion foljs forhindras
vyssie sa zabrani tvorbe vzduchovyich bublin. Pridrzte injekénd striekacku tak, ako je bildandet av luftbubblor. Hall sprutan pd det satt som visas i Oppna detslutna
to zndzomené na obrézku @. Otvorte dodané puzdro na hlu a pevne zasuite ihlu Kanylhljet och for in kanylen ordentligt @ (anvand inte nagon annan kanyl). Dra &t
@ (nepouzivajte Ziadnu ind hlu). Otacanim v smere hodinovych ruciciek inlu pevne kanylen ordentligt genom att vrida den medurs @.
zaistite
EL 08nyiec yia tov opﬂo leplapo oV npowvtoc RU WHcTpyKkuum no npasunbHoMy Mcnonb3oBaHuio npenapara UK

Kpatnote tov npoaappoyéa luer-lock 6w gaivetat oty eéva @. ia va agaipéoete
10 kG\upa dxpou, MeplaTpéye 10 @ kat tpapriéte To mpooektikd €. Hrpnon v
napandve odnyiwv Ba fonBrioe oy anotpont} Tou axnuaTIopoU q)uauMémv aépa.
Kpatriore  abpiyya omwg gaiveta ot ewova @. Avoiéte v eowrheidpievn 8ikn e
Behdva ka eloayayete o1abepd  Behova @ (N xpnatonoioee kapia @y Behova).
Yrepewote kahd T Pehova, neplotpégovtag T de€looTpoga
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Jlepute anantep ¢ 3amkom lo3pa, kak nokasaHo a pricyke @. YroBb cHto
HaKoHeuHIK, nosepHuTe @) 1 0CTOPOKHO nomnweé (eoBaHMe NPUBEACHHbIM
BbILUIE MHCTPYKLMAM N10380NAET NEAOTBPATHTb 00Pa30BaHHe BO3AYLLIHbIX
Ny3bIpbKOB. [lepuTe LnpuL, kak nokasao a pucyhike @Y. Otkpoiire dyTnap
npuAaraemoii bl i noTH BCtagbre ey @ (He uenons3yiite Apyrite uimsi).
3aKpeniTe 1y, M0BEPHYB ee 10 YaCoBOM CTpenke

BG McTpykuuu 3a npasunna pa6ota c u3penueto Ko S1FE 7171 F = A F
XBaHeTe yep-10k aAanTepa, Kako e NoKkasaHo va @. 3a 212 canuTe Kanaukata Ha o] Ao of e S ? ﬂ' o] 3 o oA, B AW AA
HaKpaITHIKa, BHB‘DDTGTE&M y3bpnaiiTe BHuMaTenHo €. Ako cnassare ropHuTe sted doR Eeia ? Z4] 0} 7E|L°} 27144 2 @.
WHCTDYKLIW, LLe NPeAOTBPaTIATe 06Pa3yBaHETO Ha Bb3YLHY Mexypyera. XBaHeTe A7) AHS wetok U] e G4 WA T ¢ 9l
CPMHLOBKT3, KaKTO € okasano Ha @), Osopere npwoxeHaTa onaKosKka C unara th FAIE @ ¢ gol ofAe. FEw vhs Ao
y nocTasete urnara crabuno @ (e usnon3saitre Apyrit urmw), 3akpenere 3paso S Auube g dds] A9l e @. (HHE e S A
WTaTa, KaT0 A 33BPTHTE B MOCOKA Ha YaCOBHIKOBTa CTpENKa SoHA] A Q) v A WO R e vds] 1
i e @.

EXPLANATION OF INTERNATIONAL SYMBOLS

01A01|ji]os

SK Vysvetlenie medzinarodnych symbolov: 01: Vistraha 02: Pozrinavod na
pouzitie 03:Uchovdvajte vsuchu 04: Teplotné obmedzenia 05: Chrérite pred sinecnym Ziarenim
06: Nepouzivajte, ak je balenie poskodené 07: Nepouzivajte opakovane 08: Znovu nesterilizujte
09: Neobsahuje latex 10 Spotrebovat'do 11: CisloSarze 12: Sterilizované parou 13: Sterilizované
etylénoxidom 14: Sterilnd striekacka na jedno pouzitie  15: Sterilnd ihla na jedno pouzitie
16: \ijrobca
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01:Mpoooyr 02: Zupp {re TIc 0nylec ypriong
03 A\ampr]mz otepo 04: !'Iap|opmumesppoxpuma< 05: QuMdooete pakpid amo 1o nhiakd

Qug 06: Mn xpnotonotefte av ) uokevaoia éyet unootel (i 07: Mny enavaypnotporoleite
08: Mnv emavamooteipvete 09: Aev mepiéxet Aate€ 10z Huepopnvia Aéng 11 ApiBuog mapribag
12:A pupévo e atpo 13: A év0 (1€ 0&¢ibi0 10U aiBuN 14: Steipa obpyya piag
Yphong 15: Steipa ehdvaya pia yprion 162 Nopackevaotrig

BG 06sicHeHme Ha MexayHapoaHN camMBOnM: 01: Bunvarve 02: Bixre
uHCTpyKUymTe 3a ynotpe6a 03: /Ja ce nasw ot HamokpaHe/snara 04: TemnepaTypHit orpauyeHis
05: [la ce nasyt 3awyTero o OTbHuYeBa caeTnMHa 062 /1a He ce 1310n383, aKo ONaKoBKara e ¢
HapyLuea uanocr 07: He u3non3saiite nosTopko 08: He crepunuspaiie nostopHo 09: He
CbIbpa HIKakBo konnuecrso natexc 10:Toger go 11: MNaptuaen Homep 12: Crepummaypano ¢
napa 13: Crepunuipatio CeTneos okcva 14: CTepuika CipUHLIOBKA 3 e1HOKDaTHa ynoTpea
15: Crepunta 1rna 3a eaHokpatha ynorpeba 16: Mpoussoauten
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Cihazin dogru kullanimina yonelik talimatlar

Luer-Kilit adaptoriinil @@ ile gosterildidi gibi tutun. U baligini karmak icin dondii-
Tiin @ ve dikkatlice cekin @). Yukandaki talimata uygun davranmaniz, hava kabarcidi
olusumunu engelleyecektir. Enjektorii €@ ile gosterildidi gibi tutun. Ambalajda verilen
idne kutusunu agin ve igneyi sikica takin @ (bagka herhangi bir igne kullanmayin)
Igneyi saat yoninde cevirerek sikica sabitleyin é

IHCTPYKUI 1L0/10 NPaBUNBHOTO NOBOAKEHHS i3 3aC060M
Toumaiite nioepiBcokiit agantep, Ak nokasaro Ha puc. @. LLo 3nAt
K0BNauoK, oBepexHo ckpyTiTs @ | norarirs oo €. BUkOHaHHA L BRasiBoK
J0NOMOXe 3aM00irTy yTBOPeHHI0 NOBITPAHNX bynbbaluoK. Tpumaite WnpuL, Ak
nokasaxo Ha puc. €Y. Binkpuiite ynaxosky Ta HagiitHo ni'eataiite fOﬂK)/e
(He BukopuCTOBYiiTe iHLui ToKu). HagiiiHo 3aiKcyiiTe ronKky, noBepHyBLLH i 3
TOAMHHIK0BOK CTPinKol @.
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[sTeRILE]EO| 14 [Prefilled Syringe] 15 [ Needle | 16“

SV Forklaring av de internationella symbolerna: 01:Vaming 02: Lis
bruksanvisningen 03: Forvaras torrt 04: Temperaturbegransning 05: Skyddas mat solfjus

TR Uluslararasi sembollerin agiklamasi: 01: Dikiat 02:Kulanma talimatiannabakin
03:Kurututun 04: Sicakitk sinirlamasi 05: Giines isigindan uzak tutun 06: Ambalaj hasarliysa

06: Anvand ej om forpackningen ar skadad 07 Fr ej dteranvéndas 08: Fér ej omsterilisera:
09:Innehallerej latex 10: Anvands fore 11: Satsnummer 12: Steriliserad med dnga

13: Steriliserad med etylenoxid 14 Steril spruta for engangsbruk 15z Steril nél for engangsbruk
16: Tillverkare

RU Onucanue mexayHapoaHbIX YCI0BHbIX 0603HaueHMil:

01: Mpeoctepexene 02z (. MHCTPYKUMIO Mo NpUMeHerwio 03 XpaHiTb B cyxom MecTe

04: Orparuyerua Temnepatypsl 05: He nogsepraTb BoszieiicTauio conkedroro cgeta 06: He

Uc €U YNaKOBKA 07:Hewc nosTopHo 08: He noanexut
nosTopHot crepunm3aLin 09: He copepwt natekca 10: Acnonb3osatb 1o 11: Homep naprum
12: Crepunuzosano napom 13: Crepunu3oBano sinexokcvaom 14: CrepubHbiii Lnput

1A 0HOPA30BOT0 UCTONb30BaHMA 15: (TepubHan UTMa fJ14 OIHOPA30BOT0 HCTONb30BaHMA

16: MpoussoayTens
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por: | Dystrybugja: |

kull 07: Tekrar Tekrar sterilize etmeyin 09: Lateksicermez 10:Son
kullanma tarihi 11z Parti numarasi 12: Buharla sterilize edilmigtir 13: Etilen oksitle sterilize edilmistir
14: Tekkullanimiik steril singa 152 Tek kullanimlik steril igne 16z Uretici

UK MoscHenHs MidKHApOAHMX CAMBORIB: 01: Yzaral 02: 3sepHiToca 10 iHCTpyKL
3ekcnnyarauii 03: 3axviwaiire Bin Bonorit 04: OBMexeHHA TemnepaTypHoro peximy
05: 36epiraiite B 3axviLLIeHOMY BiZ) COHAUHOrO CBITna Micui 06: He BKOUCTOBYBATH, AKLLIO
yNakoBKa noLLKomxeHa 07 He nianarae noTopHoMY BiKopuCTaHHio 08: He crepunizygar
sapyre 09: He micrurs natexcy 10: Jlara 3akiHueHHs Tepmiy npusatHocti 11: Homep naprii
12: Crepunizosano napoto 13: CrepunioBato etwneHokcuziom 142 CrepubHiii oaHopasosiit
wnpuy 15: CrepunbHa 0aHopasosa ronka 162 BipobHuk
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