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NOTICE D’UTILISATION

DESCRIPTION

M-HA"10 est un gel injectable, stérile, viscoélastique,
limpide, incolore, transparent, isotonique et
biodégradable.

M-HA®10 est composé de hyaluronate de sodium
(10mg/ml) d’origine non-animale, obtenu par
biofermentation.

3 flacons de 3 ml

3 seringues de 3 ml

3 aiguilles de prélevement 18G
3 aiguilles de traitement 30G
3 aiguilles de traitement 32G

INDICATIONS :

M-HA®10 est une solution viscoélastique destinée
a rétablir la perte d'acide hyaluronique due au
vieillissement cutané.

Il est concu pour étre injecté dans le derme
superficiel pour améliorer Uhydratation, Lléclat
et L'élasticité de la peau et pour servir d’agent de
comblement pour les petites rides telles que les
pattes d'oie, les ridules d’expression du sourire
ou celles autour de la bouche provoquées par le
tabagisme.

CONTRE INDICATIONS

M-HA"10 ne doit pas étre utilisé chez :

e les patients ayant tendance a développer des
cicatrices hypertrophiques.

e les patients présentant des antécédents de
maladies  auto-immunes ou recevant une
immunothérapie.

* les patients ayant une hypersensibilité connue a
l'acide hyaluronique.

* les femmes enceintes ou allaitantes.

* les patients 4gés de moins de 18 ans.

Les patients recevant un traitement anticoagulant

ou un inhibiteur de lagrégation plaquettaire (par

exemple, de laspirine) ne doivent pas étre traités
par M-HA®10 sans avoir consulté leur médecin.

M-HA®10 ne doit pas étre utilisé dans les zones qui

présentent des lésions cutanées inflammatoires

et/ou infectieuses (par exemple, acné, herpeés...).

M-HA"10 ne doit pas étre utilisé en association avec

un traitement par laser, un peeling chimique ou une

dermabrasion.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

M-HA"10 n’est pas indiqué pour des injections autres
qu’en intra-dermique.

Ne pas utiliser si lemballage est abimé.

Une peau sensible peut étre traitée préalablement
par un patch ou une créme anesthésique.
Veuillez noter que les produits anesthésiants
peuvent entrainer localement une rougeur ou une
hypersensibilité. Ne pas injecter M-HA®10 dans
les vaisseaux sanguins [en intravasculaire). Ne
pas injecter M-HA"10 dans les os, les tendons, les
ligaments ou les muscles. Ne pas injecter M-HA®10
dans des grains de beauté (naevi).

Les patients doivent recevoir les recommandations
suivantes : n'appliquer aucun maquillage pendant
douze heures aprés Uinjection, éviter une exposition
prolongée aux rayons solaires et aux ultraviolets, ne
pas utiliser des saunas ou des hammams pendant
une semaine apreés linjection.

Interaction avec d'autres agents : il existe des
incompatibilités entre Uhyaluronate de sodium et
les composés d’ammonium quaternaire comme
les solutions de chlorure de benzalkonium. C'est
pourquoi M-HA®10 ne doit jamais étre mis en contact
avec ces substances ou avec des instruments
médico-chirurgicaux ayant été en contact avec ces
substances.

EFFETS INDESIRABLES

Avant traitement, le patient doit recevoir des

informations sur limplant, ses contre-indications

et ses effets indésirables possibles. Les effets
indésirables sont les suivants (liste non exhaustive) :

* saignement minime au niveau du site d'injection
qui cesse spontanément et rapidement aprés
linjection.

* douleur transitoire ou décoloration au niveau du
site d’injection.

e inflammation pouvant s’accompagner de prurit
ou de douleur a la pression pendant une semaine
aprés linjection.

« indurations ou nodules sur le site d'injection.

* érythéme sans tuméfaction qui disparait en une
semaine et, dans des cas extrémes, parfois au
terme de 2 mois.

* hypersensibilité au hyaluronate de sodium.

MODE D’EMPLOI

M-HA"10 doit étre injecté dans une peau saine, non
inflammatoire, désinfectée. Cet implant est concu
pour étre injecté dans le derme superficiel, par un
médecin possédant toutes les autorisations légales
d’exercice et utilisant une technique appropriée.

Ce traitement peut étre réalisé de facon manuelle a
laide d'une aiguille 30G, 32G ou a l'aide d’un pistolet
de mésothérapie.

Il s'agit de micro injections dans la jonction
dermoépidermique ou dans le derme superficiel sur
les zones suivantes :

* Visage

e Cou

* Décolleté

* Dos des mains

* Face interne des bras

* Face interne des cuisses

* Zone périorbitaire (contour des yeux)

Les données relatives a linjection (coordonnées des
patients et numéro de lot du produit) doivent étre
conservées par le praticien

MISES EN GARDE

o Vérifier la date d'expiration sur L'étiquette du
produit.

* Ne pas réutiliser.

* Ne pas restériliser. Apres utilisation, l'aiguille doit
étre jetée dans un contenant sécuritaire approprié.

* Une réutilisation du produit recéle des risques (par
ex. de contamination croisée) pour le patient.

CONDITIONS DE CONSERVATION

Conserver M-HA®10 a 2-25 °C (36-77 °F) dans un
endroit sec. Protéger de la lumiére, de la chaleur et
du gel, et manipuler avec précaution.

Date de mise a jour : 07-03-18
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INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

M-HA®10 is an injectable gel which is sterile, visco-
elastic, limpid, colourless, transparent, isotonic and
biodegradable.

M-HA®10 is composed of sodium hyaluronate
(10mg/ml) of non-animal origin, obtained by
biofermentation.

3 x 3mlvials

3 x 3ml syringes

3 x 186G withdrawal needles
3 x 30G treatment needles
3 x 326 treatment needles

INDICATIONS

M-HA®10 s a visco-elastic solution aimed at restoring
the loss of hyaluronic acid due to skin ageing.

It is designed to be injected into the upper dermis to
improve the hydration, radiance and elasticity of the
skin and to serve as a filling agent for small wrinkles
such as crow’s feet, laughter lines or lines around
the mouth caused by smoking.

CONTRAINDICATIONS

M-HA®10 should not be used on:

* Patients prone to develop hypertrophic scars.

* Patients with a history of autoimmune disease or
receiving immunotherapy.

* Patients with known hypersensitivity to hyaluronic
acid.

* Pregnant or breast-feeding women.

¢ Patients under 18 years of age.

Patients receiving an anticoagulant treatment or a

platelet aggregation inhibitor (e.g. aspirin) should not

be treated with M-HA®10 without having consulted

their doctor beforehand. M-HA®10 should not be

used on areas with inflammatory and/or infectious

skin lesions (e.g., acne, herpes, etc). M-HA®10 should

not be used in combination with a laser treatment,

chemical peel or dermabrasion.

PRECAUTIONS FOR USE

M-HA®10 is only indicated for intra-dermal injections.
Do not use if the packaging is damaged.

Sensitive skin can be treated beforehand with
an anaesthetic patch or cream. Please note that
anaesthetic products may lead to local redness or
hypersensitivity. Do not inject M-HA®10 into blood
vessels (by intravascular injection). Do not inject
M-HA®10 into bones, tendons, ligaments or muscles.
Do not inject M-HA®10 into moles (naevi).

Patients must be given the following
recommendations: do not apply any make-up for
twelve hours after the injection, avoid prolonged
exposure to sunlight and ultraviolet light, do not use
saunas or hammams for one week after the injection.
Interaction with other agents:

There are incompatibilities between sodium
hyaluronate and quaternary ammonium compounds
such as benzalkonium chloride solutions. This is why
M-HA®10 must never be put into contact with these
substances or with medical or surgical instruments
that have been in contact with these substances.

UNDESIRABLE EFFECTS

Before treatment the patient should be given

information about the implant, its contraindications

and possible undesirable effects. Undesirable effects
are as follows (non exhaustive list):

* Minimal bleeding at the injection site which stops
quickly and spontaneously after the injection.

* Transitory pain or discolouration at the injection
site.

¢ Inflammation that may be accompanied by itching
or pain on pressure for one week after the injection.

* Indurations or nodules at the injection site.

* Erythema without swelling which disappears within
one week and, in extreme cases, sometimes after
two months.

* Hypersensitivity to sodium hyaluronate.

DIRECTION FOR USE

M-HA®10 should be injected into healthy disinfected
skin with no sign of inflammation. This implant is
designed to be injected into the upper dermis by a
licensed medical practitioner using the appropriate
technique.

This treatment can be carried out manually using a
306 or 326G needle or a mesotherapy pistol.

The treatment involves micro injections into the
dermal-epidermal junction or the upper dermis on
the following areas:

* Face

* Neck

* Décolleté area

 Backs of hands

e Inside arm

* Inside thigh

* Peri-orbital area (eye contour)

Data relating to the injection [(patient details
and product lot number) should be kept by the
practitioner.

WARNING

* Check the expiry date on the product label.

* Do not reuse.

* Do not re-sterilise.

* After use the needle should be discarded in an
appropriate safety container.

* The re-use of the product bears risks (e. g. cross-
contamination) for the patient.

STORAGE

Store M-HA®10 at 2-25 °C (36-77 °F) in a dry place.
Protect it from light, heat and frost and handle with
care.

Date of update: 07-03-18
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INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPTION

M-HA"10 es un gel inyectable, estéril, viscoelastico,
limpido, incoloro, transparente, isoténico y
biodegradable.

M-HA"10 estd compuesto por hialuronato de sodio
(10mg/ml) de origen no animal, obtenido por
biofermentacién.

3 frascos de 3ml

3 jeringuillas de 3ml

3 agujas de extraccion 186
3 agujas de tratamiento 30G
3 agujas de tratamiento 32G

INDICACIONES

M-HA"10 es una solucién viscoelastica destinada
a restablecer la pérdida de 4&cido hialurénico
ocasionada por el envejecimiento cutaneo.

Estad concebido para ser inyectado en la dermis
superficial para mejorar la hidratacién, la
luminosidad y la elasticidad de la piel y para servir
de agente de relleno para pequefas arrugas como
son las patas de gallo, arrugas de expresion de la
sonrisa o las del contorno de la boca provocadas por
el tabaquismo.

CONTRAINDICACIONES

M-HA"10 no debe utilizarse en los siguientes casos:

* pacientes con tendencia a desarrollar cicatrices
hipertroficas.

* pacientes con antecedentes de enfermedades
autoinmunes o con tratamiento de inmunoterapia.

* pacientes que presentan una hipersensibilidad
conocida al 4cido hialurénico.

* mujeres embarazadas o mujeres lactantes.

* pacientes menores de 18 afos.

Las pacientes que reciben un tratamiento

anticoagulante o un inhibidor de la agregacion

plaquetaria (por ejemplo, aspirina] no deben

ser tratadas con M-HA"10 sin haber consultado

previamente a su médico. M-HA"10 no debe ser

utilizado en las zonas que presentan lesiones

cuténeas inflamatorias y/o infecciosas (por ejemplo,

acné, herpes, etc.). M-HA®10 no debe ser utilizado

asociado con un tratamiento laser, un peeling

quimico o una dermoabrasién.

PRECAUCIONES PARA SU USO

M-HA"10 no esta indicado para inyecciones que no
sean intradérmicas.

No debe utilizarse si el envase esté deteriorado.

Una piel sensible puede tratarse previamente
mediante un parche o una crema anestésica. Debe
tener en cuenta que los productos anestésicos
pueden producir localmente una rojez o una
hipersensibilidad. No debe inyectarse M-HA®10 en
los vasos sanguineos (de manera intravascular).
No debe inyectarse M-HA"10 en huesos, tendones,
ligamentos o musculos. No debe inyectarse M-HA®10
en los lunares (nevo).

Los pacientes deben seguir las siguientes
recomendaciones: no aplicar ningin maquillaje
en las doce horas siguientes a la inyeccion, evitar
una exposicion prolongada a los rayos solares y a
los ultravioletas, no utilizar saunas o bafios turcos
(hammam) durante una semana después de la
inyeccion.

Interaccién con otros agentes:

Existen incompatibilidades entre el hialuronato
de sodio y los compuestos de amonio cuaternario
como las soluciones de cloruro de benzalconio.
Por esta razén, M-HA®10 nunca debe entrar en
contacto con estas sustancias o con instrumentos
médicoquirdrgicos que hayan estado en contacto con
dichas sustancias.

EFECTOS SECUNDARIOS

Antes  del tratamiento, la paciente debe

recibir informacion sobre el implante, sus

contraindicaciones y sus posibles efectos
secundarios. Los efectos secundarios son los
siguientes (lista no exhaustiva):

* hemorragia minima en el lugar de la inyeccion que
cesa espontanea y rapidamente tras la inyeccion.
 dolor transitorio o decoloracién en el lugar de la

inyeccion.

* inflamacién que puede ir acompanada de prurito o
de dolor a la presion durante una semana después
de la inyeccion.

* induraciones o nédulos en el lugar de la inyeccién.

* eritema sin tumefacciéon que desaparece en una
semana y, a veces, en casos extremos, al cabo de
2 meses.

 hipersensibilidad al hialuronato de sodio.

MODO DE EMPLEO

M-HA"10 debe ser inyectado en una piel sana,
no inflamatoria, desinfectada. Este implante
estd concebido para ser inyectado en la dermis
superficial por un médico en posesion de todas las
autorizaciones legales para el ejercicio y que utilice
una técnica apropiada.

Este tratamiento puede ser realizado de manera
manual con la ayuda de una jeringuilla 30G, 32G o
mediante una pistola de mesoterapia.

Se trata de microinyecciones en la unién
dermoepidérmica o en la dermis superficial en las
siguientes zonas:

* Rostro

* Cuello

* Escote

* Dorso de la mano

* Cara interna de los brazos

* Cara interna de los muslos

* Zona preorbital (contorno de ojos)

Los datos relativos a la inyeccién (datos de los
pacientes y numero de lote del producto) deben ser
conservados por el médico.

ADVERTENCIAS

e Verificar la fecha de caducidad indicada en la
etiqueta del producto.

* No reutilizar.

* No reesterilizar.

* Después de su suo, la aguja debe ser desechada en
un contenedor de seguridad apropiado.

* La reutilizacion del producto entrana diversos
riesgos para el paciente (como puede ser la
contaminacién cruzada).

CONDICIONES DE CONSERVACION

Conservar M-HA®10 a 2-25 °C (36-77 °F) en lugar
seco. Proteger de la luz, del calor y del hielo y
manipular con precaucion.

Fecha de actualizacién: 07-03-18
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GEBRAUCHSANLEITUNG

BESCHREIBUNG

M-HA®10 ist ein steriles, viskoelastisches, klares,
farbloses, transparentes, isotonisches und
biologisch abbaubares Gel zum Injizieren.

M-HA®10 besteht aus einem mit Natrium
angereicherten  Hyaluronat  (10mg/ml}  nicht
tierischer Herkunft, das durch Biofermentation
gewonnen wird.

3 Flakons a 3ml

3 Spritzen a 3ml

3 Entnahmenadeln 186G

3 Behandlungsnadeln 30G
3 Behandlungsnadeln 32G

INDIKATIONEN

M-HA®10 ist eine viskoelastische Losung zur
Bekdampfung des Verlusts an Hyaluronsaure als
Folge der Hautalterung.

Es wird in die obere Dermis eingespritzt und soll
Feuchtigkeitsgehalt, Glanz und Elastizitat der Haut
verbessern und kleine Falten wie GénsefiiRchen,
Lachféltchen oder durch Rauchen verursachte
Mundfaltchen abmildern.

GEGENINDIKATIONEN

In folgenden Féllen darf M-HA®10 nicht verwendet

werden:

* bei Patienten, die zur Ausbildung hypertropher
Narben neigen.

« bei Patienten, die schon an Autoimmunkrankheiten
litten oder eine Immuntherapie erhalten.

* bei Patienten mit bekannter Hypersensibilitat
gegen Hyaluronsaure.

* bei schwangeren oder stillenden Frauen.

 bei Personen unter 18 Jahren.

Patienten, die einer Behandlung zur

Gerinnungshemmung oder zur Hemmung des

Verklebens der Blutplattchen unterzogen werden

(beispielsweise mit Aspirin) dirfen nicht mit

M-HA®10 behandelt werden, ehe sie ihren Arzt

zu Rate gezogen haben. M-HA®10 darf nicht in

Bereichen mit entziindlicher und/oder infektigser

Hautverletzung angewendet werden (z.B. Akne,

Herpes.... M-HA®10 darf nicht in Verbindung mit

einer Laserbehandlung, einem chemischen Peeling

oder einer Dermabrasion verwendet werden.

VORSICHTSHINWEISE

M-HA®10 darf nur intradermisch injiziert werden.
Nicht bei beschadigter Verpackung verwenden.
Sensible Haut kann zuvor mit einem Patch oder
einer andsthetischen Creme behandelt werden.
Anasthetische Produkte kdnnen lokal Rétungen oder
Hypersensibilitdt hervorrufen. M-HA®10 nicht in die
BlutgefaBe einspritzen (intravaskular) M-HA®10 nicht
in den Ricken, die Leisten, Bander oder Muskeln
einspritzen. M-HA®10 nicht in Pigmentflecken (Naevi)
einspritzen.

Die Patienten missen folgende Empfehlungen
erhalten: Zwdlf Stunden nach der Injektion kein
Make-up verwenden, sich nicht fir langere Zeit der
Sonne und UV-Strahlen aussetzen, in der Woche
nach der Injektion keine Sauna oder Hammans
aufsuchen.

Wechselwirkung mit anderen Wirkstoffen :
Unvertraglichkeiten zwischen Natrium-Hyaluronat
und  quartdren  Ammoniumverbindungen  wie
Benzalkonium-Chlorid-Lésungen.sind bekannt.
Daher darf M-HA®10 nie mit diesen Substanzen oder
medizinisch-chirurgischen Instrumenten, die mit
diesen Substanzen in Kontakt waren, in Beriihrung
gebracht werden.

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Vor der Behandlung muss der Patient Informationen

uber das Implantat, die Gegenanzeigen und mogliche

unerwiinschte Nebenwirkungen erhalten. Folgende
unerwiinschte Nebenwirkungen kdénnen auftreten

(Liste nicht erschépfend):

* schwache Blutung an der Injektionsstelle, die nach
der Injektion rasch und spontan aufhért.

e voriibergehender Schmerz oder Verfarbung an der
Injektionsstelle

e Entziindung verbunden mit Juckreiz oder
Druckempfindlichkeit in der Woche nach der
Injektion.

* Verhartungen oder Knétchen an der
Injektionsstelle.

* Erythem ohne Schwellung, das innerhalb einer
Woche verschwindet, in extremen Féllen erst nach
2 Monaten.

* Hypersensibilitat auf Natrium-Hyaluronat.

GEBRAUCHSHINWEISE

M-HA®10 muss in die gesunde, nicht entziindete,
desinfizierte Haut injiziert werden. Dieses Implantat
ist von einem Arzt mit gesetzlicher Praxiszulassung
unter Anwendung einer geeigneten Technik in die
obere Dermis einzuspritzen.

Die Behandlung kann manuell mit einer 30G oder
32G -Nadel oder einer Mesotherapie-Pistole
durchgefihrt werden.

Es handelt sich um Mikroinjektionen in die dermo-
epidermische Verbindung oder die obere Dermis
folgender Zonen :

 Gesicht

* Hals

* Decollete

* Handriicken

* Arminnenseiten

* Oberschenkelinnenseiten

« Periorbitale Zone (Augenkontur)

Die Injektionsdaten (Daten der Patienten und
Nummer des Produktloses) miissen vom Arzt
aufbewahrt werden.

WARNHINWEISE

 Verfallsdatum auf Produktetikett beachten.

* Nicht mehrfach verwenden.

« Nicht mehrfach sterilisieren.

e Nach Gebrauc, Nadel in einen geeigneten
Sicherheitsbehalter entsorgen.

* Eine Wiederverwendung des Produkts birgt Risiken
(z. B. Kreuz-Kontamination) fiir den Patienten.

KONSERVIERUNGSBEDINGUNGEN

M-HA®10 bei 2-25 °C (36-77 °F) an einem trockenen
Ort aufbewahren. Vor Licht, Hitze und Frost schiitzen
und sorgsam behandeln.

Aktualisierungsdatum: 07-03-18
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ISTRUZIONI PER LUSO

DESCRIZIONES

M-HA®10 & un gel iniettabile, sterile, viscoelastico,
limpido, incolore, trasparente, isotonico e
biodegradabile.

M-HA®10 e composto da ialuronato di sodio
(10 mg/ml) di origine non animale, ottenuto mediante
biofermentazione.

3 flaconi da 3ml

3 siringhe da 3ml

3 aghi da prelievo 18G

3 aghi da trattamento 306G
3 aghi da trattamento 326G

INDICAZIONI

M-HA®10 & una soluzione viscoelastica ideata per
ristabilire la perdita di acido ialuronico dovuta
all'invecchiamento cutaneo.

E" concepito per essere iniettato nel derma
superficiale, al fine di migliorare lidratazione, la
luminosita e lelasticita della pelle e fungere da
agente di riempimento per le piccole rughe come
le zampe di gallina, le piccole rughe d'espressione
ai lati della bocca (rughe del sorriso) o attorno alla
bocca (dovute al tabagismo).

CONTROINDICAZIONI

M-HA®10 non deve essere usato da:

e pazienti con tendenza a sviluppare cicatrici
ipertrofiche;.

e pazienti con precedenti di malattie autoimmuni o
sottoposti ad immunoterapia;.

* pazienti con ipersensibilita accertata verso l'acido
ialuronico;

* donne in gravidanza e in fase di allattamento;

* pazienti con meno di 18 anni.

Non usare M-HA®10 senza il parere del medico su

pazienti sottoposti a trattamento anticoagulante o

trattati con inibitore dell'aggregazione piastrinica

(ad esempio con aspirinal. M-HA®10 non deve

essere usato su zone che presentano lesioni

cutanee inflammatorie e/o infette (ad esempio: acne,

herpes, ecc.). M-HA®10 non deve essere usato in

associazione con trattamento laser, peeling chimico

o dermoabrasioni.

PRECAUZIONI

M-HA®10 non & indicato per iniezioni diverse da
quelle intradermiche.

Non usare in caso di confezione rovinata.

In caso di pelle sensibile, & possibile applicarvi
precedentemente un patch o una crema anestetica.
Si sottolinea che i prodotti anestetizzanti possono
provocare arrossamenti o ipersensibilita locali.
Non iniettare M-HA®10 nei vasi sanguigni (per via
intravascolare). Non iniettare M-HA®10 in ossa,
tendini, legamenti o muscoli. Non iniettare M-HA®10
sui nei.

| pazienti devono attenersi alle seguenti
raccomandazioni: evitare il trucco nelle dodici ore
successive all'iniezione, l'esposizione prolungata ai
raggi solari e ultravioletti, le saune e i bagni turchi
nella settimana successiva all’iniezione.

Interazione con altre sostanze:

Sono state riscontrate incompatibilita fra lo
ialuronato di sodio ed i composti di ammonio
quaternario, come le soluzioni di cloruro di
benzalconio. Ecco perché M-HA®10 non deve mai
entrare in contatto con tali sostanze o con strumenti
medico-chirurgici entrati in contatto con le suddette
sostanze.

EFFETTI INDESIDERATI

Prima del trattamento, informare il paziente sulle

modalita, le controindicazioni ed i possibili effetti

indesiderati. Gli effetti indesiderati sono i seguenti

(elenco non esaustivo):

e lieve emorragia nel punto delliniezione, che
cessa spontaneamente e rapidamente subito dopo
lUiniezione;

e dolore transitorio o decolorazione nel punto
delliniezione;

* inflammazione accompagnata da possibile prurito
o dolore alla pressione per una settimana dopo
liniezione;

e indurimento o noduli localizzati nel punto
delliniezione;

* eritema senza tumefazione che scompare nel giro
di una settimana o, in casi estremi, dopo due mesi;

* ipersensibilita verso lo ialuronato di sodio.

MODALITA D'USO

M-HA®10 deve essere iniettato nella pelle sana, non
inflammata e disinfettata. Il trattamento & concepito
per essere iniettato nel derma superficiale da un
medico abilitato che adotti la tecnica appropriata.

IL trattamento pud essere effettuato manualmente,
con ago 30G o 32G, oppure mediante lapposita
pistola per mesoterapia.

ILtrattamento prevede microiniezioni nella giunzione
dermoepidermica o nel derma superficiale, nelle
zone seguenti:

* Viso

* Collo

* Décolleté

* Dorso delle mani

 Interno braccia

* Interno cosce

* Zona periorbitale (contorno degli occhi)

| dati relativi all'iniezione (coordinate dei pazienti
e numero di lotto del prodotto) devono essere
conservati dal medico curante.

AVVERTENZE

* Non usare oltre la data di scadenza indicata
sull’etichetta del prodotto.

* Non riutilizzare.

* Non risterilizzare.

* Dopo Llutilizzo, gettare l'ago in un contenitore
idoneo.

Il riutilizzo del prodotto comporta rischi (ad es.
contaminazione incrociata) per il paziente.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

M-HA®10 deve essere conservato in luogo asciutto ad
una temperatura compresa fra 2 e 25°C (36-77°F).
Proteggere da luce, calore e gelo; maneggiare con
cura.

Data di aggiornamento: 07-03-18

M-HA 10 ‘ O

GEBRUIKSAANWIJZING

OMSCHRIJVING

M-HA®10 is een injecteerbare, steriele, viskeus-
elastische, glasheldere, isotonische en biologisch
afbreekbare gel.

M-HA®10 bestaat uit natriumhyaluronaat (10 mg/ml)
van niet-dierlijke herkomst, die door biologische
fermentatie is verkregen.

3 flacons van 3ml

3 injectiespuiten van 3ml
3 opnamenaalden 18 G

3 behandelnaalden 30 G
3 behandelnaalden 32 G

INDICATIES

M-HA®10 is een viskeus-elastische oplossing
die bestemd is om het verlies aan hyaluronzuur
tengevolge van huidveroudering te herstellen.

Deze is bestemd om in de oppervlakkige huidlagen
geinjecteerd te worden teneinde de hydratatie, de
straling en de elasticiteit van de huid te herstellen
en om te dienen als opvullende stof voor kleine
rimpeltjes zoals kraaienpootjes, lachrimpeltjes of
door roken veroorzaakte uitdrukkingsrimpels rond
de mond.

CONTRA-INDICATIES

M-HA®10 mag niet gebruikt worden bij:

* patiénten die de neiging hebben om gezwollen
littekens te krijgen.

* patiéntendieantecedentenvanauto-immuunziekten
vertonen, of die een immunotherapie ondergaan.

* patiénten die een overgevoeligheid vertonen voor
hyaluronzuur.

* vrouwen die in verwachting zijn of borstvoeding
geven.

* patiénten die ouder dan 18 jaar zijn.

De patiénten die een antistollingsmiddel of een

bloedplaatjes-aggregatieremmer (bijvoorbeeld

aspirine) ontvangen mogen niet met M-HA®10

behandeld worden zonder hun arts geraadpleegd

te hebben. M-HA®10 mag niet gebruikt worden op

plekken die last hebben van door ontstekingen

veroorzaakte en/of besmettelijke plekken (zoals

acne en herpes). M-HA®10 mag niet gebruikt worden

in combinatie met een laserbehandeling, een

chemische peeling of een dermabrasie.

VOORZORGEN BIJ GEBRUIK

M-HA®10 is niet geindiceerd voor andere injecties
dan intracutane.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

Een gevoelige huid kan van te voren met een
verdovende patch of créme behandeld worden. Let
erop dat verdovende producten plaatselijk roodheid
of overgevoeligheid kunnen veroorzaken. Injecteer
M-HA®10 niet in de bloedvaten (intraveneus).
Injecteer M-HA"10 niet in de beenderen, de pezen,
de gewrichten of de spieren. Injecteer M-HA®10 niet
in sproeten (naevi).

De patiénten moeten de volgende aanbevelingen
ontvangen hebben: twaalf uur na de injectie
geen enkele make-up aanbrengen, langdurige
blootstelling aan zonnestralen en ultraviolet licht
vermijden, en een week na de injectie geen gebruik
maken van sauna’s of stoombaden.

Interactie met andere stoffen:

Er bestaat incompatibiliteit tussen natriumhyaluronaat
en quaternaire ammoniumverbindingen  zoals
oplossingen van benzalkoniumchloride. Daarom
mag M-HA"10 nooit in contact gebracht worden
met deze stoffen of met medische en chirurgische
instrumenten die in contact met deze stoffen zijn
geweest.

BIJWERKINGEN

Voor de behandeling moet de patiént informatie

ontvangen over het implantaat, de contra-indicaties

en de mogelijke bijwerkingen. De bijwerkingen zijn
de volgende [niet volledige lijst):

* kleine bloeding op de plaats van injectie, die na de
injectie spontaan en snel ophoudt.

o tijdelijk pijngevoel of ontkleuring op de plek van de
injectie.

* ontsteking, eventueel begeleid door jeuk of
drukpijn gedurende een week na de injectie.

* weefselverharding of knobbeltjes op de plek van
de injectie.

e erythema zonder zwelling, die in een week
verdwijnt, en in extreme gevallen soms na 2
maanden.

* overgevoeligheid voor natriumhyaluronaat.

GEBRUIKSAANWIJZING

M-HA®10 wordt in een gezonde, niet ontstoken en
gedesinfecteerde huid geinjecteerd. Dit implantaat
is ontworpen om in de oppervlakkige lederhuid
geinjecteerd te worden, door een arts die over een
wettelijke beroepsvergunning beschikt en een
geschikte techniek gebruikt.

Deze behandeling kan alleen met de hand, met
behulp van een 30 G of een 32 G naald of een
mesotherapiepistool uitgevoerd worden.

Het gaat hierbij om microscopische injecties in de
dermo-epidermale junctie of in de oppervlakkige
lederhuid, op de volgende plekken:

* Gezicht

* Hals

* Décolleté

* Rug van de handen

* Binnenkant van de armen

* Binnenkant van de dijen

 Periorbitale zone (rondom de ogen)”

De gegevens over de injectie (adresgegevens van de
patiénten en batchnummer van het product) moeten
door de arts bewaard worden.

WAARSCHUWINGEN

* Controleer de vervaldatum op het etiket van het
product.

* Gebruik het product niet opnieuw.

« Steriliseer het product niet opnieuw.

* Na gebruik moet de naald in een geschikte
veiligheidscontainer gedaan worden.

* Hergebruik van het product veroorzaakt risico’s
(bijvoorbeeld kruisbesmetting) voor de patiént.

VOORWAARDEN BIJ HET OPSLAAN

M-HA®10 kan bij 2-25 °C (36-77 °F) in een droge
omgeving bewaard worden. Afschermen tegen licht,
warmte en vorst, en voorzichtig hanteren.

Datum waarop deze gebruiksaanwijzing is
bijgewerkt: 07-03-18

M-HA 10 ‘ O

MANUAL DE INSTRUCCOES

DESCRICAO
M-HA®10 é um gel injectavel, esterilizado,
viscoelastico,  limpido, incolor, transparente,

isotdnico e biodegradavel.

M-HA®10 é composto de hialuronate de sédio
(10mg/ml) de origem nao animal, obtido por
biofermentacao.

3 frascos de 3ml

3 seringas de 3ml

3 agulhas para colheita 18G
3 agulhas de tratamento 30G
3 agulhas de tratamento 32G

INDICACOES

M-HA®10 é uma solucao viscoelastica destinada a
restabelecer a perda de acido hialurdénico devida ao
envelhecimento cutaneo.

E concebido para ser injectado na derme superficial
para melhorar a hidratagdo,o esplendor e a
elasticidade da pele e para servir de agente de
preenchimento para as pequenas rugas, tais como
“os pés de galinha”, as ridulas de expressao do
sorriso ou as do contorno da boca provocadas pelo
tabagismo.

CONTRAINDICACOES

M-HA®10 nao deve ser utilizado:

e em pacientes com tendéncia para desenvolver
cicatrizes hipertréficas.

* pacientes com antecedentes de doencas auto-
imunes ou que recebem uma imunoterapia.

* pacientes com hipersensibilidade conhecida ao
acido hialurénico.

* mulheres gravidas ou que aleitem.

* pacientes com idade inferior a 18 anos.

Pacientes que recebem um tratamento

anticoagulante ou um inibidor da agregacao

plaquetaria (a aspirina, por exemplo) ndo devem

ser tratados com M-HA®10 sem terem consultado o

respectivo médico. M-HA®10 nao deve ser utilizado

nas zonas que apresentam lesGes cutdneas

inflamatérias e/ou infecciosas (por exemplo, acne,

herpes..]. M-HA®10 nao deve ser utilizado em

associacao com um tratamento por laser, um peeling

quimico ou uma abrasdo dérmica.

PRECAUCOES DE USO

M-HA®10 é apenas para ser utilizado para injeccoes
intradérmicas

N3o utilizar se a embalagem estiver estragada.

Uma pele sensivel pode ser previamente tratada
através de um patch ou de um creme anestésico.
Tome nota de que os produtos anestésicos
podem provocar localmente vermelhiddo ou
hipersensibilidade. Nao injectar M-HA®10 nos vasos
sanguineos (em intravascular). Nao injectar M-HA®10
nos ossos, tenddes, ligamentos ou musculos. Nao
injectar M-HA®10 nos sinais (naevi.

Os pacientes devem receber as seguintes
recomendagoes: nao se maquilhar nas doze horas
subsequentes a injeccdo, evitar uma exposicao aos
raios solares e aos ultravioletas, nao utilizar saunas
ou hammams durante uma semana apés injec¢ao.
Interac¢ao com outros agentes:

Existem incompatibilidades entre o hialuronato de
sodio e os compostos de aménio quaternario como
as solucoes de cloreto de benzalkonio. Por este
motivo, o M-HA"10 nunca deve entrar em contacto
com estas substdncias ou com instrumentos
médico-cirirgicos que tenham estado em contacto
com as referidas substancias.

EFEITOS INDESEJAVEIS

Antes de tratamento, o paciente deve receber
informacdes sobre o implante, as suas contra-
indicacdes e os seus eventuais efeitos indesejaveis.
Os efeitos indesejaveis sdo os seguintes (lista nao
exaustiva):

* sangramento minimo no ponto de injeccao que
cessa espontanea e rapidamente apds a injeccao.
dor transitéria ou descoloragao ao nivel do ponto
de injecao.

inflamacao que pode ser acompanhada de prurido
ou de dor aquando de pressdo durante uma
semana apos a injecgao.

induragées ou ndédulos no ponto da injecgao.
eritema sem tumefacao que desaparece apdés uma
semana e, em casos extremos, pode suceder que
s6 desapareca no final de 2 meses.

« hipersensibilidade ao hialuronato de sddio.

MODO DE USO

M-HA®10 deve ser injectado numa pele saudavel,
isenta de inflamagdes, desinfectada. Este implante
destina-se a ser injectado na derme superficial, por
um médico que possua todas as autorizacdes legais
de exercicio e que utilize uma técnica adequada.
Este tratamento pode ser manualmente com ajuda
de uma agulha 306G, 32G ou com ajuda de uma pistola
de mesoterapia.

Trata-se de micro injeccoes na juncdo dermo-
epidérmica ou na derme superficial nas seguintes
regides:

* Rosto

* Pescoco

* Decote

* Parte de cima das méos

* Face interna dos bragos

 Face interna das coxas

e Zona periorbital (contorno dos olhos)

Os dados relativos a injeccao (coordenadas dos
pacientes e numero de lote do produto) devem ser
conservados pelo médico

ADVERTENCIAS

e Verificar a data de expiracdo da etiqueta do
produto. ® Nao voltar a utilizar.

* Nao voltar a esterilizar.

* Apéds utilizacao, a agulha deve ser descartada num
contentor securitario adequado.

e A reutilizagao do produto acarreta riscos
(como contaminacéo cruzada) para o paciente.

CONDICOES DE CONSERVACAO

Conservar M-HA®10 a 2-25 °C (36-77 °F) num local
seco. Proteger da luz, do calor e do gelo, manusear
com precaugao.

Data de actualizagdo: 07-03-18

Date : 07/03/18
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M-HA@”IO‘O

WHCTPYKLIUA N0 UCNOJIb30BAHUIO

OMUCAHMUE:

M-HA®10 npeacTaensieT coboil  MHBEKLWOHHbIN
CTepUIIbHbIN BA3KOYMPYruii Npo3padHbiii becuBeTHbIR
M30TOHNYeCKIit 61opasnaraembli resis.

M-HA®10 cocTouT w3 ruanypoHata Hatpus (10mr/
M) HEXMBOTHOTO MPOUCXOXAECHNS, MOJIYYEHHOTO B
pesynbtate bruopepmeHTaunm.

3 ¢nakoHa no 3 mMn

3 wnpuua no 3 Mn

3 urnbl Ans B3atus obpasua 186G

3 urnsl Ans npoeepexus Tepanun 306
3 urnbl Ans npoeefexuns Tepanun 326

YKA3AHUA:

M-HA®10 - aTo BA3KOYNPYruin pacTtsop,
NpefHasHayeHHbl [N BOCCTAaHOBAGHUS noTepn
r1anypoHOBOM KUCOTbI, BO3HMKAIOLLEH B pesysibTaTe
CTapeHns KOXM.

OH npefiHasHayeH AN BBEAEHUS B MOBEPXHOCTHBIN
CNOW  KOXW ANS  MOBLILIEHUS €e  yBAaXHeHUs),
CBEXECTM UM 31aCTUYHOCTM, a  Takke Ans
MCMoNb30BaHUsA B KayecTBe BCMOMOraTenbHOro
CpeAcTBa ANs 3anosHeHWs Hernybokux MOpLUimH,
HanpuMep, MOPLYMHOK Y F1a3, MUMWYECKUX MOPLLMH,
a Takke MOPWMH B 06nacTy pra, NOABAAIONXCS B
pesynbTate 3n0ynoTpebneHns KypeHnem.

NMPOTUBOMOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

M-HA®10 He gosi>keH UCMob30BaTLCSA:

* nauueHTamu, KoXa KOTOpbIX CKJIOHHa K
obpa3soBaHuio runeptTpopuryecknx pybLos.

* nauveHTamu, UMerLWnMnN CUMNTOMbI ayTOVIMMyHHOIZ
6one3Hn AN NPOXOAALLMMU KyPC UMMYHOTEPanuu.

® nauueHTamu c NOBbILLIEHHOW 4yBCTBUTENIbHOCTbIO K
rnanypoHoBOiA KucaoTe.

. BQPGMEHHHMM KEeHWHMHAMN UNu  XeHwKuHaMm B
nepuop KopMeHa rpyabio.

* nauveHTammn mnagwe 18 net.

MaumneHTsl, NpoxoAsLine Kypc aHTUKoaryaupyoulen

wnu 3amepnsioLlei arperauyuio  TpombouuToB

Tepanun (Hanpumep, c npuMeHeHuem

aueTuacanMumMnosomn KMCNoThl), obszaTensHoO

AOJDKHbI MPOKOHCYNbTUPOBATbCA CO CBOMM Bpa4voMm

nepepj TeM, Kak Ha4aTb Kypca fie4eHusa npenapaTom

M-HA®10.  TMpenapat M-HA®10 He  posxeH

ncnonbsoBaTbCA B 30HAX, B KOTOpbIX WMelTCA

BOCMaNeHns U/MNn WHPEKLMOHHbIE MOBPEXAeHNs

koxu [(Hanpumep, yrpesas cbinb, repnec). He

ncnonbsyinte M-HA®10, ecnn Bbl npoxogute Kypc

JleyeHns  nasepoM, Xumuyeckoro nuAuHra nwnn

Aepmabpasuu.

MEPbI MPEJOCTOPO>XHOCTU

M-HA®10 npeaHa3sHayeH TONbKO AN5 BHYTPUKOXHbIX
UHBEKLMIA.

He wucnonb3yitte npenapaTt, eciuM  ynakoska
nospexpaeHa.

Mpy ncnonb3oBaHWW CpeAcTBa Ha YyBCTBUTENbHON
KoXe npeABapuTeslbHO HanoXuTe Ha Hee NAacTbipb
unn HaHecute obesbonusalowmit kpem. [lpumute
K cBefeHblo, u4To obesbonuBaloume cpeactsa
MOryT Bbi3BaTb MOKPacHeHWs WAN MNOBbIWEHHY
4yBCTBUTENIbHOCTb OTAESIbHbIX Y4YaCTKOB KOXMWU. He
Aonyckaitte nonagaHuns M-HA®10 B KpoBeHOCHble
cocyabl (BHYTpUCOCYyaucTOro npuMeHeHus).
He ponyckainte nonaganus M-HA®10 B KkocTu,
CyxoXxunus, CBA3KK u MbILWEYHY0  TKaHb. He
ncnonbsyinte M-HA®10 B 30HE pPOAWUMbBIX NSTEH W
POAUHOK.

MNauneHTsbl JLONKHbI nonyynTb cnepywouwue
pekoMeHAauMM: He WUcCNonb3oBaTb CpeacTBa ANs
Makus>Xa Ha NpoTs>XeHUW ABeHaguaTh 4yacos nocine
WHBbeKUKUK, n3berate anuTenbHoro npebbiBaHus nog
OTKPbITEIMU  COSIHEYHbIMWU U yNbTpadUoNeToBLIMU

nyyvamu.

B3aumopeiicTere ¢ ApyrvMu npenapatamu:
ManypoHaTt HaTpua He coBMecTUM c
4eTbIpeXKOMMNOHEeHTHbIMUK coeguHeHnaMun

aMMOHUA, a WMeHHO C pacTBopaMu 6eH3ankoHus
xnopupa. nOBTOMy Henb3A [AonyckaTb KOHTakTa
M-HA®10 ¢ BeuwecTBamMu WM TepaneBTUYECKUMU
W XWpYpruyeckUMM  UHCTpyMeHTaMK,  KoTopble
conpukacaaucb ¢ AaHHbIMUK BelleCcTBaMun.

HEXXEJIATEJIbHbLIE ABJIEHUSA

Mepepn Havanom Tepanuun Heobxoanmo

npovHdopMmpoBaTb nauueHta 06 ocobeHHoCTAX,

CBA3aHHbIX c ucnonb3oBaHuem uMnnaHTaTa,

NpPOTMBOMOKA3aHMAX N BO3MOXKHbIX HeXenaTeslbHbIX

ABfieHnAX. Bo3MOXHble HexenaTenbHble ABAEHUS

BK/loualoT B ceba crepyouee (B cnvcke npusefeHo

JULLb HECKO/BKO NpUMepoB):

® H T ecTecT KpoBOTe4eHUa B
MecTe UHbeKUuKUK, KoTopble 6b\CTPO npekpawatTca
nocne okKoH4YaHUA npoueaypbl.

* BpeMeHHasa 6onb unm O6ECL(BE‘4VIBBHVIE KOXHU B
MecTe MHbekuun.

® BOCnaneHue, KOTOpoe MOXeT conpoBoXaaTbesa

CUNIbHBIM  3yAOM UK 6onbio npu Haxatun Ha

NpoTaXeHnn O,QHOFI Heaenu nocne MHbekKunu.

nosieneHue yl'lﬂOTHeHMl? nnun ysenkos B MecTe

UHBbEeKUnn.

® NOKpacHeHwne KoXwu bes npunyxnocTtu, KoTopoe
NpoxXoAunT 4Yepes Heaesntlo unu, B KpaljiHeM cny4yae, B
TeuyeHue 2 Mecsaues.

® NoBblWEHHaA 4YyBCTBUTENbHOCTb K ruasypoHarty
HaTpusa.

Crnocoes NPUMEHEHUSA

M-HA®10 npuMeHseTcs Ha 34,0pOBOIA, HEBOCNANEHHOM
koxe. lMepep BBeAeHWEeM npenapata Koxa [0JIXKHa
6bITb  npofesnHeuumpoBaHa. BeepeHus  3Toro
MMNNaHTa B MOBEPXHOCTHLIA CHOW KOXWM [ONXKHO
BbIMOMIHATLCA KOMMNETEHTHbIM U A0/IKHbIM 06p830M
0By4YeHHbIM BpayoM.

Mpoueaypbl  MOryT  BbIMOAHATLCA — BPY4YHyl0  C
nomouibto urn 30G, 326G wauM ¢ mcnonb3oBaHueM
Me3oTepaneBTU4eCKOro nucToneTa.

MuKpovHbeKL MK BBOAATCA B lepMO3NUAEPMUYECKUI
WAW NOBEPXHOCTHbIW CNOI KOXW WAW B crneaylouime
30HbI:

* Jluyo

* leio

* 30Hy flekosbTe

. Tl:U'Il:HyIO 4acTb KNCTH

* BHYTpEHHI0 MOBEPXHOCTb PyK

* BHyTpeHHIolo noBepxHocTb 6egep

« Mepuop6utansHas obnacts (KoHTYp rnas)

NaHHble 06 uHbekuWK (KOOpAMHATHI MauueHTa u
HOMep NapTuu NPofykTa) XpaHATCs y NaumeHTa.

NPEAYNPEXAEHUE

* MNpoBepbTe CPOK FOAHOCTM Ha yNaKoBKe.

* He ncnone3syiiTe NnpogyKT NoBTOpHO.

* He nojsepranTe npoaykT
cTepunnsauum.

e Mocne u1CMoNb30BaHWS yTUAM3MpYATe Wray B
cooTBeTCTBYyIOLEM Be30MacHOM KoHTelHepe.

* MoBTopHOE  MCrMofb30BaHME  MNPOAyKTa  MOXeT
npeAcTaBAsiThL onacHocTb ans nauveHTa
(B 4acTHOCTH, NepekpecTHoe MHGULMpPoBaHMe).

MNoOBTOPHOW

YCNOBUA XPAHEHUA

XpaHute M-HA®10 npu Temnepatype 2-25 °C B cyxom
MecTe. [MpepoxpaHsaiiTe npenapaTt oT BO3AeNCTBUA
rens, UCTOYHMKOB CBeTa W Tenna. JaHHbiil NpoaykT
CNeAyeT UCMosib30BaTh C OCTOPOXKHOCThIO.

JMara Bbinycka: 07-03-18

M-HA10‘©

ULOTKA DLA UZYTKOWNIKA

OPIS

M-HA®10 to sterylny, lepkosprezysty, klarowny,
bezbarwny, przezroczysty, izotoniczny i

biodegradowalny zZel do iniekcji.

M-HA®10 sktada sie z hialuronatu sodu (10mg/ml)
pochodzenia niezwierzecego, uzyskanego w procesie
biofermentacji.

3 fiolki 3ml

3 strzykawki 3ml

3 igty do pobierania 18G
3igty do iniekcji 30G
3igty do iniekcji 32G

WSKAZANIA

M-HA®10 to roztwor lepkosprezysty przeznaczony do
uzupetniania utraty kwasu hialuronowego wskutek
starzenia sie skory.

Zostat opracowany do wstrzykiwania w naskérek
w celu poprawy nawilzenia, nadania skérze blasku
i elastycznosci, a ponadto wypetnia niewielkie
zmarszczki takie, jak kurze tapki, zmarszczki
mimiczne lub zmarszczki wokét ust spowodowane
paleniem papieroséw.

PRZECIWSKA ZANIA

M-HA"10 nie nalezy uzywac:

* u pacjentow, ktorzy wykazuja tendencje do blizn
hipertroficznych;

°u pacjentow, krérzy przeszli choroby
autoimmunologiczne lub poddani sa leczeniu
immunologicznemu;

* u pacjentow wykazujacych nadwrazliwo$¢ na kwas
hialuronowy;

* u kobiet w ciazy i kobiet karmiacych;

* u pacjentéw ponizej 18 roku zycia.

U pacjentow poddanych leczeniu antykoagulacyjnemu

lub przyjmujacych inhibitor ptytkowy (na przyktad

aspiryne) nie nalezy stosowa¢ M-HA®10 bez

konsultacji z lekarzem prowadzacym. M-HA"10 nie

nalezy uzywa¢ w miejscach, w ktérych

wystepuja  zapalne i/lub infekcyjne  zmiany

chorobowe skéry (na przyktad tradzik, opryszczka,

..J. M-HA®10 nie nalezy stosowa¢ réwnoczesnie z

zabiegiem laserowym, peelingiem chemicznym lub

dermabrazja.

SRODKI 0STROZNOSCI

M-HA"10 przeznaczony jest wytacznie do iniekcji
podskérnych.

Nie uzywac preparatu, jezeli opakowanie jest
uszkodzone.

Na wrazliwej skérze nalezy uprzednio zastosowac
gotowy plaster z kremem (patch) lub krem
znieczulajacy. Nalezy pamietaé, ze preparaty
znieczulajace moga wywotaé miejscowe
zaczerwienienie lub reakcje wuczuleniowa. Nie
wstrzykiwa¢ M-HA®10 w naczynia krwionosne
(dozylnie). Nie wstrzykiwaé M-HA®10 w kosci,
Sciegna, wiazadta i mieénie. Nie wstrzykiwac
M-HA®10 w pieprzyki (znamiona).

Pacjenci powinni otrzymac nastepujace zalecenia:
przez okres dwunastu godzin od iniekcji nie
nalezy naktada¢ makijazu, unika¢ przedtuzonej
ekspozycji na promienie stoneczne i promieniowanie
ultrafioletowe, a przez okres tygodnia od iniekcji nie
korzystac z sauny i hamamow.

Interakcje z innymi érodkami :

Istnieje niezgodno$¢ miedzy hialuronianem sodu i
czwartorzedowymi zwiazkami amoniowymi, a takze
roztworami chlorku benzalkonium. Z tego wzgledu,
M-HA"10 nie powinien nigdy wchodzi¢ w kontakt
z powyzszymi substancjami lub z przyrzadami
medycznymi i chirurgicznymi, ktére miaty kontakt z
tymi substancjami.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Przed zabiegiem pacjent powinien otrzymac

informacje na temat preparatu, przeciwskazan

oraz mozliwych dziatan niepozadanych. Dziatania
niepozadane (lista nie jest wyczerpujaca):

* minimalne krwawienie w miejscu iniekcji, ktore
samorzutnie i szybko zostanie zatrzymane po
iniekcji;

* przejsciowy bol lub odbarwienie w miejscu iniekcji ;

* stan zapalny, ktéremu moze towarzyszy¢ swedzenie
lub bél przy nacisku przez okres tygodnia od
iniekcji;

* stwardnienia lub grudki w miejscu iniekgji ;

e rumien bez obrzeku, ktéry zniknie po uptywie
tygodnia, a w wyjatkowych przypadkach czasem po
dwéch miesiacach;

* nadwrazliwo$¢ na hialuronian sodu.

SPOSOB UZYCIA

M-HA"10  nalezy wstrzykiwa¢c w zdrowa i
zdezynfekowana skére bez stanow zapalnych.
Preparat zostat opracowany do wstrzykiwania w
naskorek przez lekarza, ktéry posiada wszelkie
uprawnienia do wykonywania zawodu i ktory stosuje
odpowiednia technike.

Zabieg mozna wykonac recznie przy pomocy igty 30G,
326 lub z wykorzystaniem pistoletu do mezoterapii.
Sa to mikroiniekcje wykonywane w miejscu
potaczenia naskérka ze skéra lub do naskdorka w
nastepujacych obszarach:

* Twarz

* Szyja

* Dekolt

 Grzbiet dtoni

* Wewnetrzna powierzchnia ramion

* Wewnetrzna powierzchnia ud

* Obszar wokoét oczu

Informacje dotyczace iniekcji (dane osobowe pacjenta
i numer partii produktu) powinny by¢ przechowywane
przez lekarza.

OSTRZEZENIA

* Sprawdzi¢ termin waznosci na etykiecie produktu.

* Nie nadaje sie do ponownego uzycia.

* Nie sterylizowac ponownie.

* Po uzyciu, igte nalezy wyrzuci¢ do odpowiedniego
zabezpieczonego pojemnika.

* Ponowne uzycie produktu wiaze sie z ryzykiem (np.
skazeniakrzyzowego) dla pacjenta.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

M-HA®10 przechowywa¢ w temperaturze 2-25 °C
(36-77°F) w suchym miejscu. Chroni¢ przed
Swiattem, wysoka i niska temperatura oraz zachowac¢
ostroznos¢ w trakcie manipulowania.

Data aktualizacji: 07-03-18
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KULLANIM NOTU

TANIM

M-HA®10, zerk edilebilir, steril, visko-elastik, berrak,
renksiz,seffaf, izotonik ve biyolojik olarak coziinebilir
bir joledir.

M-HA"10, biyolojik fermantasyon ile elde edilmis,
hayvansal olmayan menseli sodyum hiyaliironat'tan
(10mg/ml) olusmaktadir.

3ml 3 sise

3ml 3 siringa

3 adet 18G numune alma ignesi
3 adet 306 tedavi i
3 adet 32G tedavi ignesi

ENDIKASYONLARI:

M-HA"10, deri yaslanmasi dolayisiyla ortaya cikan
hiyaltironik asit kaybini dengelemeye yonelik visko-
elastik bir solisyondur:

Cildin  nemlenmesini, siltisini ve  elastikiyetini
iyilestirmek ve kaz ayaklar, gllimseme ifadesi
kinisikliklart veya sigara icmenin yol actigl, agiz
etrafindakiler gibi kigciik kirisikliklarda dolgu unsuru
olarak kullanilmak (izere ylizeysel altderiye zerk
edilmek icin tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLARI

M-HA"10 asagidaki kisilerde kullanilmamalidir:

e iri yaralar gelistirmeye egilimli hastalar.

* gecmiste oto immiin hastalik gecirmis veya halen bu
hastalikla ilgili tedavi géren hastalar.

« hiyaliironik aside karsi bilinen bir asiri hassasiyeti olan
hastalar.

* hamile veya siit emziren kadinlar.

* 18 yasindan kii¢iik hastalar.

Pihtilasmaya karsi bir tedavi géren veya bir plaketer

agregasyon inhibitérii (6rnegin aspirin) alan hastalarin

hekimleriyle gérusilmeksizin M-HA®10 ile tedavileri

yapitmamalidir. M-HA®10, iltihapli ve/veya enfeksiyonlu

deri lezyonlari (6rnegin, akne, ucuk ..) arz eden

bolgelerde kullanilmamalidir.  M-HA®10, bir lazer

tedavisiyle, bir kimyasal peeling ile veya bir deri kazima

ile birlesik olarak kullanitmamalidir.

KULLANIRKEN DiKKAT EDILECEKLER

M-HA"10, intradermik olanlar disindaki enjeksiyonlar
icin endike degildir.

Ambalaj hasarliysa kullanmayiniz.

Hassas bir cilt, 6ncesinde bir patch ile veya anestezik
bir krem ile tedavi edilebilir. Liitfen, anestezik trtnlerin
yerel olarak bir kizarikiga veya asiri bir hassasiyete
yol acabilecegini kaydediniz.  M-HA®10 damara
(intravaskiiler olarak) zerk etmeyiniz. M-HA®10"
kemiklere, tendonlara, eklem baglarina veya adalelere
zerk etmeyiniz. M-HA®10'1 deri leke veya benlerine zerk
etmeyiniz.

Hastalara asagidaki tavsiyelerde  bulunulmalidir:
enjeksiyonu takip eden on iki saat icerisinde hicbir
makyaj yapilmamasi; enjeksiyonu takip eden hafta
icerisinde gilines ve UV isinlarina uzun sireli maruz
kalinmamasi, sauna veya hamama gidilmemesi.

Baska unsurlarla karsilikli etkilesim:

Hiyaltironat  sodyum ile  benzalkonyum  klorir
solusyonlari gibi kuaterneramonyum bilesikleriarasinda
uyumsuzluklar mevcuttur. Bu nedenle, M-HA™10 hicbir
zaman bu maddelerle veya bu maddelerle temas etmis
tibbi veya cerrahi materyalle temasa sokulmamalidir.

ISTENMEYEN YAN ETKILER

Tedavi 6ncesi, hastaya, implant, kontrendikasyonlari ve

olasi istenmeyen yan etkileri tizerine bilgi verilmelidir.

Istenmeyen yan etkiler asagidakilerdir (tam ve eksiksiz

liste degildir):

» enjeksiyon sonrasi aniden ve siiratle gecen, enjeksiyon
yapilan yerde hafif kanama.

» enjeksiyon yapilan yerde gecici aci veya renk atmasi.

» enjeksiyondan bir hafta sonrasina kadar, zorlu bir
kasintinin veya basista acinin eslik edebilecedi iltihap.

» enjeksiyon yapilan yerde katilasmalar veya nodiiller.

* bir haftada kaybolan ve bazen ug siklarda 2 aya kadar
surebilen, siskinligi olmayan kizarti.

* sodyum hiyaliironata karsi asiri hassasiyet.

KULLANIM SEKLI

M-HA"10, saglikl, iltihapsiz, dezenfekte bir cilde enjekte
edilmelidir. Bu implant, meslegin icrasina dair btiin
kanuni izin ve yetkileri haiz ve uygun bir teknik kullanan
bir hekim tarafindan yiizeysel altderiye enjekte edilmek
tizere tasarlanmistir.

Bu tedavi, bir 306, 32G igne yardimiyla veya bir
mezoterapi tabancasi yardimiyla, manuel bicimde
gerceklestirilebilir.

S6z konusu olan Mezoterapi, bir 30G igne yardimiyla
veya bir tabanca vyardimiyla, manuel bicimde
gerceklestirilebilir.

S6z konusu olan, asagidaki bolgeler tzerinde, dermo-
epidermal kesisme noktasinda veya yiizeysel altderi
uzerinde mikro enjeksiyonlardir:

o Yiiz

* Boyun

* Dekolte bolgesi

o Ellerin sirti

* Kollarin i¢ yuzi

* Kalcalarin i¢ yuzi

* Periorbital bélge (goz cevresi)

Enjeksiyona iliskin veriler (hastalarin koordinatlari ve
Grinin parti numarasi) hekim tarafindan muhafaza
edilmelidir.

UYARI

* Etiket tizerindeki son kullanma tarihini kontrol ediniz.

® Tekrar kullanmayiniz.

 Tekrar sterilize etmeyiniz.

* Kullanim sonras, igne, uygun ve giivenli bir konteynere
atitmalidir.

 Uriintin yeniden kullanimi, hasta icin bazi riskleri
(6rnegin: capraz bulasma) beraberinde getirir.

SAKLAMA KOSULLARI

M-HA®10', 2-25 °C'de (36-77 °F), kuru bir yerde
saklayiniz. Isiktan, sicaktan ve dondan koruyunuz ve
uzerinde islem yaparken dikkatli olunuz.

Giincellestirme tarihi: 07-03-18
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NAVOD K POUZITi

POPIS

Pripravek M-HA®10 je injekéni vstiebatelny, sterilni,
viskoelasticky, ¢iry, bezbarvy, prihledny, izotonicky a
biologicky odbouratelny gel.

Pripravek M-HA®10 obsahuje hyaluronat sodny
(10 mg/ml) nezivocisného pivodu vyrobeny
biofermentaéni technologii.

3 x lahvicka 3 mL

3 x stiikacka 3 ml

3 x odbérova jehla 186
3 x aplikaéni jehla 30G
3 x aplikaéni jehla 32G

INDIKACE:

Pripravek M-HA®10 je viskoelasticky roztok uréeny
k obnové Ubytku kyseliny hyaluronové v disledku
starnuti kize.

Je urcen k injekénimu podani do povrchové vrstvy
dermis pro zvySeni hydratace, lesku a pruznosti
pokozky; dale je urcen k vyplnéni malych vrasek typu
.vrani nohy", .vrasek smichu” nebo vrasek kolem rtd
u kufaka.

KONTRAINDIKACE

Pripravek M-HA®10 nesmi byt pouZit u:

. pacienlﬂ se sklonem k tvorbé hypertrof\ckych jizev
nebo u pacientd podstupujicich imunoterapii,

e pacientd, u nichZ je znama precitlivélost na
kyselinu hyaluronovou,

 téhotnych a kojicich zen,

« pacientd mladsich 18 let.

Pacientlim uZivajici antikoagulaéni pfipravky nebo

néjaky inhibitor agregace krevnich desti¢ek (napf.

aspirin) nesmi byt pfipravek M-HA®10 podan bez

predchozi konzultace s lékarem.

M-HA®10 nesmi byt aplikovan do oblasti postizenych

koznimi problémy zanétlivé a/nebo infekéni povahy

(napf. akné, opar atd.).

M-HA®10 nesmi byt pouZivan soucasné s oSetfenim

laserem, chemickym peelingem nebo dermabrazi.

OPATRENI PRO POUZITi

M-HA®10  je uréen pouze k injekénimu
intradermalnimu podani.

Pokud je obal poskozeny, pripravek nepouzivejte.

Na citlivou pokozku je mozné pred podanim
pripravku aplikovat naplast nebo anesteticky krém.
Anestetika mohou zpisobit mistni zarudnuti nebo
reakci z precitlivélosti. M-HA®10 nevpichujte do
krevnich cév (intravaskularné). M-HA®10 nevpichujte
do kosti, Slach, vazii nebo svalli. M-HA®10 nevpichujte
do matefskych znamének (név).

Sdélte pacientim nasledujici informace: po dobu
dvanacti hodin po oSetfeni se nesmi na pokozku
nanaset zadny make-up, nesméji se delSi dobu
vystavovat slune&nim a ultrafialovym paprskiim a po
dobu jednoho tydne od aplikace nesméji navstévovat
saunu nebo lazné Hammam.

Interakce s jinymi latkami: existuji inkompatibility
mezi  hyaluronatem  sodnym a  kvartérnimi
amoniovymi slouc¢eninami, jako jsou roztoky
benzalkonium-chloridu. Z tohoto ddvodu je nutné
zamezit kontaktu pripravku M-HA®10 s chirurgickymi
nastroji oSetfenymi témito latkami.

NEZADoUCI UEINKY

Pred oSetfenim musi byt pacient informovan o

implantované latce, jejich kontraindikacich a

moznych nezadoucich Gcincich. Mezi nezadouci

ucinky patfi tyto (seznam neni Gplny):

o minimalni krvaceni v misté vpichu, které se po
aplikovani injekce samovolné a rychle zastavi,

* prechodna bolest nebo zména barvy v misté vpichu,

* zanétliva reakce po vpichu pretrvavajici po dobu
jednoho tydne, kterda mize byt doprovazena
svédénim a bolesti pfi stlaceni,

 zatvrdliny nebo uzliky v misté vpichu,

* erytém bez otoku, ktery obvykle do tydne vymizi; v
extrémnich pripadech véak mize nékdy pretrvavat
i dva mésice,

 precitlivélost na hyaluronat sodny.

NAVOD K POUZITi

Pripravek M-HA®10 se injek¢né aplikuje do Ccisté,
nezanétlivé a dezinfikované pokozky. Tento implantat
je urcen k injekénimu podani do povrchové vrstvy
dermis pouze lékafem se zakonnym opravnénim a
pouzivajicim vhodnou techniku.

Toto oSetreni lze provést rucné jehlou 30G, 32G nebo
mezoterapeutickou pistoli.

Provadi se mikrovpichy do dermoepidermického
rozhrani nebo do povrchové vrstvy dermis v téchto
oblastech:

* Oblicej

* Krk

* Dekolt

* Hrbet ruky

® Vnitini strana pazi

* VnitFni strana stehen

« Periorbitalni oblast (o¢ni okoli)

Lékar musi uschovat Udaje o aplikovani injekce
(kontaktni idaje pacienta a &islo arze pfipravku).

UPOZORNENI

* Zkontrolujte datum ukonceni platnosti na Stitku
pripravku.

* NepouZivejte opakované.

® Znovu nesterilizujte. PouZité jehly vyhodte do
prislusného bezpecného kontejneru.

* Opétovné pouZiti pripravku skryva pro pacienta
rizika (napfiklad kFizovou kontaminaci).

PODMiNKY UCHOVAVANi
Pripravek M-HA®10 uchovavejte v suchu pri teploté
2-25 °C. Chrante pred svétlem, teplem a mrazem a
zachazejte s nim opatrné.

Datum aktualizace: 07-03-18
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SYMBOLS ON THE PACKAGING

DO NOT REUSE

A CAUTION

STERILIZED WITH
ASEPTIZED TECHNIQUES

25°C
2c /ﬂ/ " STORAGE TEMPERATURE
min.

EXPIRY DATE

DO NOT USE IF THE PACKAGING
IS DAMAGED

BATCH NUMBER

CE ACCORDING TO MDD 93/42/CEE
029715 THE NUMBER OF
0297 THE NOTIFIED BODY

THE NEEDLES AND SYRINGES
CONTAINED IN THE PACK ARE CE

MARKED UNDER THE RESPONSIBILITY

OF THE MANUFACTURER

(SEE LABELS)

FILLMED

LABORATOIRES

Date : 07/03/18
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