Laboratoires FILL-MED

2-4 rue de Lisbonne - 75008 Paris - FRANCE
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NCTF® 135
Acide hyaluronique
+ solution polyrevitalisante

NCTF® 135HA
Acide hyaluronique hautement concentré
+ solution polyrevitalisante

NOTICE D'UTILISATION

DESCRIPTION

5 flacons de 3 ml

5 seringues de 3ml

5 aiguilles de prélévement 18G
5 aiguilles de traitement 30G

5 aiguilles de traitement 32G

COMPOSITION
Acide hyaluronique
NCTF® 135
Hyaluronate de sodium non réticulé ... 0,025
NCTF® 135HA

Hyaluronate de sodium non réticulé 5,00
Solution polyrevitalisante

12 Vitamines

Acide Ascorbique (Vit. C)

Biotine (Vit. B8)

Acide Pantothénique (Vit. B5)
Acide Folique (Vit. BY)

Inositol (Vit. I}

Nicotinamide (Vit. B3)

Pyridoxine (Vit. B6)

Riboflavine (Vit. B2)

Thiamine (Vit. B1)

Tocophérol (Vit. E)

Rétinol (Vit. A)

Vitamine B12

6 Minéraux

Chlorure de Calcium

Chlorure de Potassium

Sulfate de Magnésium

Acétate de Sodium

Chlorure de Sodium
Dihydrogénophosphate de sodium
5 Acides nucléiques
Déoxyadénosine

Déoxycytidine

Déoxyguanosine

Désoxythymidine
5-Methyl-2'-deoxycytidine

24 Acides aminés

Acide a-amino-butyrique

Alanine

Arginine

Asparagine

Acide Aspartique

Cystine

Glutamine

Acide Glutamique

Glycine

Histidine

Hydroxyproline

Isoleucine

Leucine

Lysine

Méthionine

Ornithine

Phénylalanine

Proline

Sérine

Taurine

Thréonine

Tryptophane

Tyrosine

Valine

&6 Coenzymes

TPP (Cocarboxylase)

CoA (Coenzyme A]

FAD (Flavine adénine dinucléotide)
NAD (Nicotinamide adénine dinucléotide)
NADP (Nicotinamide adénine dinucléotide phosphate)
UTP (Uridine triphosphate)

Autres

Glutathion

Polysorbate 80

Acide glucuronique

Acide glucuronique lactone
Glucosamine

Dextrose anhydre

INDICATIONS

NCTF® 135 : Produit de mésothérapie anti-dge ayant pour
indication la Biorevitalisation, U'hydratation des peaux fatiguées ou
en manque d'éclat et le traitement des rides superficielles.
NCTF® 135HA : Produit de mésothérapie anti-dge ayant pour
indication la Bio revitalisation et U'hydratation intense des peaux
fatiguées ou en manque d'éclat, le traitement des rides et la
redensification des peaux matures ou manquant de fermeté.
NCTF® 135 et NCTF® 135HA sont indiqués pour étre injectés dans
l'épiderme ou derme sur les zones suivantes:

 Visage (incluant la zone périorbitaire)

* Cou

* Décolleté

* Dos des mains

* Face interne des bras

CONTRE INDICATIONS

Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins.

Ne doit pas étre utilisé chez :

* des patients présentant une maladie ou une altération cutanée
quelconque sur la zone traitée.

« des patients présentant des antécédents de maladies auto-
immunes ou sous immunothérapie.

« des patients présentant une hypersensibilité ou une allergie
connue a l'un des composants.

* la femme enceinte ou allaitante.

 les enfants.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Il n'y a pas de données cliniques disponibles en termes de
tolérance quant a linjection de NCTF® 135 et NCTF® 135HA
dans une zone ayant déja été traitée avec un autre produit de
comblement dit permanent. Il y a lieu d’agir avec précaution, en
pareil cas, bien que NCTF® 135 et NCTF® 135HA ne soient pas
injectés dans le méme plan.

Les patients recevant un traitement anticoagulant ou un inhibiteur
de lagrégation plaquettaire (par exemple, de laspirine) doivent
atre informés du risque accru d'ecchymoses et de légers
saignements aux points d’injection.

Recommander au patient de ne pas se maquiller pendant les 12
heures qui suivent linjection et d’éviter l'exposition prolongée
au soleil, aux UV, au gel, ainsi que la pratique du sauna ou
du hammam au minimum pendant les 48 heures qui suivent
linjection.

La formation aux techniques de mésothérapie est conseillée pour
Uutilisation de NCTF® 135 et NCTF® 135HA.

NCTF® 135 et NCTF® 135HA ne doivent pas étre injectés
concomitamment a un peeling chimique moyen ou profond ou une
dermabrasion.

Un anesthésique local (patch ou créme] peut étre appliqué
préalablement a linjection. Veuillez noter que les produits
anesthésiants peuvent entrainer localement une rougeur ou une
hypersensibilité.

Ne pas injecter NCTF® 135 et NCTF® 135HA dans des grains de
beauté [nzevi) et dans des lésions cutanées type acné actif.

INCOMPATIBILITES

Il existe une incompatibilité connue entre l'acide hyaluronique
et les sels d'ammonium quaternaire tels que le chlorure de
benzalkonium.

Il conviendra donc de ne jamais mettre NCTF® 135 et NCTF®
135HA en contact avec de tels produits, ni avec du matériel
médico-chirurgical traité avec ce type de produit.

EFFETS INDESIRABLES

Le praticien doit informer le patient qu'il existe des effets
secondaires potentiels liés a Uimplantation de ce dispositif tels
que :

Rougeurs ou inflammation locale légére qui disparaissent aprés
24 ou 48 heures.

(Edémes légers et hématomes de petites tailles peuvent survenir
mais disparaitre dans les 48 heures.

Saignement minime au niveau du site d'injection qui cesse
spontanément et rapidement aprés Uinjection.

Douleur transitoire au niveau du site d'injection.

La persistance de réactions inflammatoires au-deld d'une
semaine ou lapparition de tout autre effet secondaire, doit &tre
signalée au praticien par le patient dans les meilleurs délais. Le
praticien devra y remédier par un traitement approprié.

Tout autre effet secondaire indésirable lié a Uinjection de NCTF®
135 et NCTF® 135HA doit étre signalé au distributeur et/ou au
fabricant.

MODE D’EMPLOI

Avant de commencer le traitement, le patient doit étre informé

des indications du dispositif, de ses contre-indications, de ses

incompatibilités et de ses effets indésirables potentiels.

Toutes les précautions d'hygiéne et d’asepsie doivent étre prises

pour préparer le site, le matériel et le patient avant injection.

1/ Connecter une aiguille 18G a une seringue 3ml (fournies dans le
kit) et prélever de facon aseptique la solution de NCTF® 135 ou
NCTF® 135HA pour linjection.

2/ Déconnecter laiguille 18G et connecter laiguille stérile
adéquate pour injection fournie dans le kit (30G ou 326) 4 la
seringue remplie de NCTF® 135 ou NCTF® 135HA.

3/ Retirer le capuchon de l'aiguille et injecter NCTF® 135 ou NCTF®
135HA.

NCTF® 135 et NCTF® 135HA peuvent étre également utilisés avec

des dispositifs de mésothérapie de type pistolet ou roller.

Les données relatives a linjection (coordonnées des patients et

numéro de lot du produit) doivent étre conservées par le praticien.

PROTOCOLE

Protocole standard de 5 traitements, les 3 premiers a 2 semaines
d'intervalle, les 2 derniers a 1 mois d'intervalle, une fois par an.
Des traitements supplémentaires peuvent étre réalisés tous les 3
ou 6 mois si le praticien le juge nécessaire au regard de la qualité
de la peau.

MISES EN GARDE

« Vérifier la date de péremption sur U'étiquetage.

* Ne pas réutiliser.

« Ne pas restériliser.

« Aprés utilisation, les aiguilles doivent étre jetées dans un
contenant sécuritaire approprié.

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

« Ne pas utiliser si le conditionnement est ouvert ou endommageé.

CONDITIONS DE STOCKAGE / CONSERVATION

A conserver NCTF® 135 et NCTF® 135HA entre 2 et 25 °C
(36-77 °F) dans un endroit sec, a labri de la lumiére et de
U'humidité. Manipuler avec précaution.
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NCTF® 135
Hyaluronic acid
+ polyrevitalising solution

NCTF® 135HA
Highly concentrated hyaluronic acid
+ polyrevitalising solution

INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

5 x 3ml vials

5 x 3ml syringes

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

COMPOSITION
Hyaluronic acid
NCTF® 135

Conc. (mg/ml)

Non-crosslinked Sodium Hyaluronate ... 0.025
NCTF® 135HA
Non-crosslinked Sodium Hyaluronate 5.00

Polyrevitalising solution
12 Vitamins

Ascorbic acid [vit. C)
Biotin (vit. B8)
Pantothenic acid (vit. B5)
Folic acid (vit. B9)
Inositol (vit. 1)
Nicotinamide (vit. B3)
Pyridoxine (vit. B6)
Riboflavin (vit. B2)
Thiamine (vit. B1)
Tocopherol [vit. E)
Retinol (vit. A)

Vitamin B12

6 Minerals

Calcium chloride
Potassium chloride
Magnesium sulfate
Sodium acetate

Sodium chloride

Sodium dihydrogenophosphate
5 Nucleic Acids
Deoxyadenosine
Deoxycytidine
Deoxyguanosine
Deoxythymidine
5-Methyl-2'-deoxycytidine
24 Amino Acids
a-Aminobutyric acid
Alanine

Arginine

Asparagine

Aspartic acid

Cystine

Glutamine

Glutamic acid

Glycine

Histidine

Hydroxyproline
Isoleucine

Leucine

Lysine

Methionine

Ornithine

Phenylalanine

Proline

Serine

Taurine

Threonine

Tryptophane

Tyrosine

Valine

6 Coenzymes

TPP (Cocarboxylase)
CoA (Coenzyme A)

FAD (Flavine adenine dinucleotide)
NAD (Nicotinamide adenine dinucleotide)
NADP (Nicotinamide adenine dinucleotide phosphate)
UTP (Uridine triphosphate)
Other

Glutathione

Polysorbate 80
Glucuronic acid
Glucuronic acid lactone
Glucosamine

Dextrose anhydrous

INDICATIONS

NCTF® 135: Anti-ageing mesotherapy product indicated for
revitalization, hydration of tired or dull skin and treatment of
superficial wrinkles.

NCTF® 135HA: Anti-ageing mesotherapy product indicated for
intense revitalization and hydration of tired or dull skin, treatment
of wrinkles and redensification of mature or slack skin.

NCTF® 135 and NCTF® 135HA are indicated to be injected in the
epidermis or dermis in the following areas:

« Face (including periorbital area)

* Neck

* Décolleté area

* Back of the hands

« Internal face of the arms

CONTRAINDICATIONS

Do not inject into blood vessels.

Do not use in:

* patients with a skin alteration or disease of any kind in the
treated area.

* patients with a history of auto-immune disease or under
immunotherapy.

* patients with hypersensitivity or a known allergy to any of the
constituents.

* pregnant or breast-feeding women.

* children.

PRECAUTIONS FOR USE

There are no clinical data available in terms of tolerance with
regard to the injection of NCTF® 135 and NCTF® 135HA in an area
that has already been treated with another “permanent” filling
product. Precaution should be taken in such cases, although
NCTF®135 and NCTF® 135HA are not injected at the same level.
Patients receiving an anticoagulant treatment or a platelet
aggregation inhibitor (for example, aspirin) must be informed of
the increased risk of bruising and mild bleeding at the injection
site.

The patient should be given the recommendation not to use
makeup for 12 hours following the injection and to avoid
prolonged exposure to the sun, UV rays, freezing temperatures
as well as use of saunas or steam rooms for at least 48 hours
after the injection.

Training in mesotherapy techniques is recommended for the use
of NCTF® 135 and NCTF® 135HA.

NCTF® 135 and NCTF® 135HA must not be injected at the same
time as a medium or deep chemical peeling or dermabrasion.

A local anaesthetic (patch or cream) can be applied prior to the
injection. Please note that anaesthetic products can cause local
redness or hypersensitivity.

Do not inject NCTF® 135 or NCTF® 135HA into beauty spots (naevi)
and in active acne lesions.

INCOMPATIBILITIES

There is a known incompatibility between hyaluronic acid and
quaternary ammonium salts such as benzalkonium chloride.
NCTF®135 and NCTF®135HA should therefore never come into
contact with such products or with medical/surgical equipment
treated with this type of product.

UNDESIRABLE EFFECTS

The practitioner must inform the patient that there are possible
undesirable effects related to the implantation of this device,
such as:

Redness or mild local inflammation that usually disappears
within 24 to 48 hours.

Mild oedema and small haematomas may occur, but disappear
within 48 hours.

Minimal bleeding at the injection site that stops rapidly and
spontaneously after the injection.

Transient pain at the injection site.

The patient must notify the practitioner as soon as possible of
any inflammatory reactions lasting more than one week or the
appearance of any other adverse effect. The practitioner must
treat the adverse effect with suitable treatment.

Any other adverse effect related to the injection of NCTF® 135
and NCTF® 135HA must be reported to the distributor and/or
manufacturer.

INSTRUCTIONS FOR USE

Before starting treatment, the patient must be informed

of the indications of the device, its contraindications, its

incompatibilities and its possible undesirable effects.

All asepsis and hygiene precautions must be taken to prepare the

site, the material and the patient prior to the injection.

1/ Connect a 18G needle to a 3 ml syringe (provided in the kit)
and aseptically withdraw NCTF® 135 or NCTF® 135HA solution
to be injected.

2/ Disconnect the 18G needle and connect the suitable sterile
needle for injection provided in the kit (30G or 32G) to the
syringe filled with NCTF® 135 or NCTF® 135HA.

3/ Remove the cap of the needle and inject the NCTF® 135 or
NCTF®135HA.

NCTF® 135 and NCTF® 135HA can also be used with mesotherapy

devices like gun or roller.

Data relating to the injection (patient details and product batch

number) must be kept by the practitioner.

PROTOCOL

Standard protocol of 5 treatments, the first 3 at intervals of 2
weeks and the last 2 at an interval of 1 month, once per year.
Additional treatments can be given every 3 or 6 months if the
practitioner deems it necessary with regard to skin quality.

WARNINGS

« Check the expiry date on the label.

* Do not reuse.

* Do not resterilize.

* After use, the needles must be thrown away in a suitable safe
container.

* Reuse of the product involves risks (e.g. cross contamination)
for the patient

* Do not use if the packaging is open or damaged

STORAGE / CONSERVATION CONDITIONS

Store NCTF® 135 and NCTF® 135 HA between 2 and 25°C (36-
77°F) in a dry place protected from light and moisture. Handle
with caution.

NCTF®
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NCTF® 135
Acido hialurénico
+ solucion polirevitalizante

NCTF® 135HA
Acido hialurénico muy concentrado
+ solucién polirevitalizante

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

5 ampollas de 3ml

5 jeringas de 3ml

5 agujas de extraccion de calibre 186G
5 agujas de tratamiento de calibre 30G
5 agujas de tratamiento de calibre 32G

COMPOSICION
Acido hialurénico ....
NCTF® 135

-.Conc. (mg/ml)

Hialuronato sédico no reticulado 0,025
NCTF® 135HA

Hialuronato sédico no reticulado ... ... 5,00
Solucién polirevitalizante

12 vitaminas

Acido ascérbico (vit. C)

Biotina (vit. B8)

Acido pantoténico [vit. B5)
Acido félico (vit. BY)
Inositol (vit. 1)
Nicotinamida (vit. B3)
Piridoxina [vit. B6)
Riboflavina (vit. B2)
Tiamina [vit. B1)
Tocoferol (vit. E)

Retinol (vit. A}

Vitamina B12

6 minerales

Cloruro calcico

Cloruro potasico

Sulfato magnésico
Acetato sédico

Cloruro sédico
Dihidrogenofosfato sédico
5 acidos nucleicos
Desoxiadenosina
Desoxicitidina
Desoxiguanosina
Desoxitimidina
5-metil-2"-desoxicitidina
24 aminoacidos

Acido a-aminobutirico
Alanina

Arginina

Asparagina

Acido aspartico

Cistina

Fenilalanina

Glutamina

Acido glutamico

Glicina

Histidina

Hidroxiprolina

Isoleucina

Leucina

Lisina

Metionina

Ornitina

Prolina

Serina

Taurina

Treonina

Triptéfano

Tirosina

Valina

6 coenzimas

TPP (cocarboxilasa)

CoA (Coenzima A)

FAD (Dinucledtido de flavina y adenina)
NAD (Dinucleétido de nicotinamida y adenina)
NADP (Fosfato de dinucleétido de nicotinamida y adenina;
UTP (Trifosfato de uridina)
Otros

Glutation

Polisorbato 80

Acido glucurénico
Lactona de &cido glucurénico
Glucosamina

Dextrosa anhidra

INDICACIONES

NCTF® 135: Producto para mesoterapia antienvejecimiento
indicado para la revitalizacion y la hidratacion de la piel cansada o
mate y el tratamiento de las arrugas superficiales.

NCTF® 135HA: Producto para mesoterapia antienvejecimiento
indicado para la revitalizacién y la hidratacién intensas de la piel

NCTF® | ;%
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NCTF® 135
Hyaluronsaure
+ polyrevitalisierende Lésung

NCTF® 135HA
Hochkonzentrierte Hyaluronsaure
+ polyrevitalisierende Lésung

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG

5 x 3ml Ampullen

5 x 3ml Spritzen

5 x 18G Entnahmenadeln

5 x 30G Behandlungsnadeln
5 x 32G Behandlungsnadeln

ZUSAMMENSETZUNG
Hyalurons&ure Konz.
NCTF® 135
Unvernetztes Natriumhyaluronat .......
NCTF® 135HA
Unvernetztes Natriumhyaluronat ... 5,00
Polyrevitalisierende Lésung

12 Vitamine

Ascorbinsaure (Vit. C)

Biotin (Vit. B8)

Pantothensdure [Vit. BS)

Folsaure (Vit. B9)

Inositol (Vit. 1)

Nicotinamid (Vit. B3)

Pyridoxin (Vit. B6)

Riboflavin (Vit. B2)

Thiamin (Vit. B1)

Tocopherol (Vit. E)

Retinol (Vit. A)

Vitamin B12

6 Mineralien

Kalziumchlorid

Kaliumchlorid

Magnesiumsulfat

Natriumacetat

Natriumchlorid
Natrium-Dihydrogenophosphat

5 Nukleinsiuren

Deoxyadenosin

Deoxycytidin

Deoxyguanosin

Deoxythymidin
5-Methyl-2'-Deoxycytidin

24 Aminosduren
a-Aminobuttersaure

Alanin

Arginin

Asparagin

Asparaginsaure

Cystin

Glutamin

Glutaminsaure

Glyzin

Histidin

Hydroxyprolin

Isoleukin

Leukin

Lysin

Methionin

Ornithin

Phenylalanin

Prolin

Serin

Taurin

Threonin

Tryptophan

Tyrosin

Valin

6 Coenzyme

TPP (Cocarboxylase)

CoA (Coenzym A)

FAD (Flavinadenin-Dinucleotid)

NAD (Nicotinamidadenin-Dinucleotid)
NADP (Nicotinamidadenin-Dinucleotidphosphat)
UTP (Uridintriphosphat)

Sonstiges

Glutathion

Polysorbat 80

Glucuronsaure

Glucuronséurelacton

Glucosamin

Wasserfreie Dextrose

(mg/ml)

...0,025

ANWENDUNGSGEBIETE

NCTF®  135:  Anti-Aging-Mesotherapieprodukt  fiir  die
Revitali ung und Feuchtigkei sorgung der matten oder
miden Haut und die Behandlung oberflachlicher Falten.

NCTF® 135HA: Anti-Aging-Mesotherapieprodukt fiir die intensive

cansada o mate, el tratamiento de las arrugas y la r ion
de la piel madura o flacida.

NCTF® 135 y NCTF® 135HA estan indicados para ser inyectados en
la epidermis o la dermis en las siguientes areas:

« Cara lincluyendo el 4rea periorbitaria)

* Cuello

rea del escote

* Dorso de las manos

* Cara interna de los brazos

CONTRAINDICACIONES

No inyectar dentro de vasos sanguineos.

No utilizar en:

« pacientes con una alteracién o enfermedad cutanea de cualquier
tipo en el area tratada.

* pacientes con antecedentes de enfermedad autoinmunitaria o
tratados con inmunoterapia.

« pacientes con hipersensibilidad o alergia conocida a cualquiera
de los componentes.

* mujeres embarazadas o que estén dando de mamar.

* nifios.

PRECAUCIONES DE USO

No se dispone de datos clinicos sobre la tolerancia a las inyecciones
de NCTF® 135 y NCTF® 135HA en una zona que ya ha sido tratada
con otro producto de relleno permanente. En estos casos debe
tenerse precaucién, aunque NCTF® 135y NCTF® 135HA no se hayan
inyectado al mismo nivel.

Se debe informar a los pacientes que reciban tratamiento
anticoagulante o un inhibidor de la agregacion plaquetaria (por
ejemplo, acido acetilsalicilico) del mayor riesgo de hematomas y
de hemorragia leve en el punto de la inyeccién.

Se debe recomendar al paciente que no utilice maquillaje en las 12
horas siguientes a la inyeccidn y que evite la exposicién prolongada
al sol, los rayos UV y las temperaturas muy frias, asi como el uso
de saunas o salas de vapor durante al menos 48 horas después
de la inyeccién.

Se recomienda la formacion en técnicas de mesoterapia para el
uso de NCTF® 135y NCTF® 135HA.

No se debe inyectar NCTF® 135 y NCTF® 135HA al mismo tiempo
que se realiza una exfoliacion quimica media o profunda o una
dermoabrasion.

Se puede aplicar un anestésico local (en parche o crema) antes de
la inyeccién. Debe tenerse en cuenta que los anestésicos pueden
producir enrojecimiento local e hipersensibilidad.

No se debe inyectar NCTF® 135 o NCTF® 135HA en lunares (nevos)
ni en lesiones cutaneas de tipo acné activo.

INCOMPATIBILIDADES

Hay una incompatibilidad conocida entre el cido hialurénico y las
sales de amonio cuaternario, como el cloruro de benzalconio.

Por lo tanto, NCTF® 135 y NCTF® 135HA nunca deben entrar en
contacto con estos productos ni con equipo médico o quirtrgico
tratado con este tipo de productos.

EFECTOS INDESEABLES

El profesional debe informar al paciente de que pueden producirse
efectos indeseables relacionados con la implantacion de este
dispositivo, como:

Enrojecimiento o inflamacién local leve, que habitualmente
desaparece en 24 a 48 horas.

Puede producirse edema leve y hematomas pequefios, pero
desaparecen en 48 horas.

Hemorragia leve en el punto de la inyeccién, que se detiene rapida
y espontaneamente después de la inyeccion.

Dolor transitorio en el punto de la inyeccion.

El paciente debe informar al profesional lo antes posible de
cualquier reaccién inflamatoria que dure mas de una semana, y de
la aparicién de cualquier otro efecto adverso. EL profesional debe
tratar el efecto adverso con un tratamiento adecuado.

Se deben notificar al distribuidor y/o al fabricante todos los demas
efectos adversos relacionados con la inyeccién de NCTF® 135 y
NCTF®135HA.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de comenzar el tratamiento se debe informar al paciente

de las indicaciones del dispositivo, las contraindicaciones, las

incompatibilidades y los posibles efectos indeseables.

Se deben tomar todas las precauciones de asepsia e higiene para

preparar la zona, el material y al paciente antes de la inyeccién.

1/ Conectar una aguja de calibre 18G a una jeringa de 3 ml (se
suministran con el kit) y extraer en condiciones asépticas la
solucion de NCTF® 135 o NCTF® 135HA que se va a inyectar.

2/ Desconectar la aguja de calibre 18G y conectar la aguja estéril
adecuada para la inyeccién que se suministra en el kit (calibre
306 0 326) a la jeringa llena de NCTF® 135 o NCTF® 135HA.

3/ Quitar la tapa de la aguja e inyectar NCTF® 135 o NCTF® 135HA.

También se puede utilizar NCTF® 135 y NCTF® 135HA con

dispositivos de mesoterapia como, pistola o rodillo.

El profesional debe conservar los datos relacionados con la

inyeccién (detalles del paciente y nimero de lote del producto).

PROTOCOLO

Protocolo estandar de 5 tratamientos, los 3 primeros a intervalos
de 2 semanas y los 2 Ultimos separados entre si 1 mes, una vez
al afno. Se pueden administrar tratamientos adicionales cada 3 o
6 meses si el profesional lo considera necesario, en relacién con
la calidad de la piel.

ADVERTENCIAS

* Comprobar la fecha de caducidad de la etiqueta.

* No reutilizar.

* No reesterilizar.

« Después de su uso, se deben desechar las agujas en un
contenedor seguro adecuado.

 Lareutilizacion del producto supone riesgos [p. ej., contaminacién
cruzada) para el paciente.

* No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO / CONSERVACION
Almacenar NCTF® 135 y NCTF® 135HA entre 2 y 25 °C (36-77 °F)
en un lugar seco protegido de la luz y la humedad. Manejar con
precaucion.

ung und Feucht sorgung der matten oder
miden Haut, Faltenbehandlung und Verdichtung der reifen oder
schlaffen Haut.

NCTF®135 und NCTF® 135HA sind fiir die Injektion in die Epidermis
oder Dermis in den folgenden Bereichen bestimmt:

* Gesicht (einschliefilich des Periorbitalbereichs)

* Hals

 Dekolletébereich

* Handriicken

 Innenseite der Arme

GEGENANZEIGEN

Nicht in Blutgefafe injizieren.

Darf nicht angewendet werden bei:

* Patienten mit einer Hautverdnderung oder Erkrankung jeglicher
Art im Behandlungsbereich.

* Patienten mit anamnestisch belegter Autoimmunerkrankung
oder unter Immuntherapie.

« Patienten mit einer Uberempfindlichkeit oder einer bekannten
Allergie gegeniiber einem der Bestandteile.

* Schwangeren oder stillenden Frauen.

* Kindern.

BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG
Es liegen keine klinischen Daten im Hinblick auf die Vertréaglichkeit
der Injektion mit NCTF® 135 und NCTF® 135HA in einen Bereich
vor, der bereits mit einem anderen .permanenten” Auffiillprodukt
behandelt wurde. In diesen Fallen sollte mit Vorsicht vorgegangen
werden, obwohl NCTF® 135 und NCTF® 135HA nicht auf gleicher
Ebene injiziert werden.

Patienten unter einer Antikoagulantientherapie oder einem
Thrombozytenaggregationshemmer ~ (zum  Beispiel ~ Aspirin)
miissen lber das erhéhte Risiko von Blutergiissen und leichten
Blutungen an der Injektionsstelle aufgeklart werden.

Dem Patienten sollte empfohlen werden, fiir 12 Stunden nach
der Injektion kein Make-up zu verwenden und eine lingere
Sonnenexposition, UV-Strahlen, Temperaturen unter dem
Nullpunkt sowie Aufenthalte in der Sauna oder im Schwitzraum
fiir mindestens 48 Stunden nach jeder Injektion zu vermeiden.
Eine Schulung in der Mesotherapietechnik wird fiir die Anwendung
von NCTF® 135 und NCTF® 135HA empfohlen.

NCTF® 135 und NCTF® 135HA diirfen nicht gleichzeitig mit einem
Medium oder einem chemischen Tiefenpeeling oder einer
Dermabrasion angewendet werden.

Ein Lokalanasthetikum (Pflaster oder Creme) kann vor der
Injektion angewendet werden. Bitte beachten Sie, dass Anasthetika
lokale  Hautrétungen oder  Uberempfindlichkeitsreaktionen
hervorrufen kénnen.

NCTF® 135 oder NCTF® 135HA nicht in Muttermale (Navi) und
Hautlssionen vom Typ aktiver Akne injizieren.

UNVERTRAGLICHKEITEN

Es besteht eine bekannte Unvertraglichkeit zwischen
Hyaluronsaure  und  quartiren  Ammoniumsalzen  wie
Benzalkoniumchlorid.

NCTF®135 und NCTF® 135HA diirfen daher niemals in Kontakt mit
diesen Produkten oder mit medizinischen/chirurgischen Geraten
kommen, die mit diesem Produkt behandelt wurden.

NEBENWIRKUNGEN

Der Arzt/Therapeut muss den Patienten iber die mdglichen
Nebenwirkungen in Verbindung mit der Implantation dieses
Produkts informieren, wie zum Beispeil:

Ro6tung oder leichte lokale Entziindung, die normalerweise
innerhalb von 24 bis 48 Stunden zuriickgehen.

Leichtes Odem und kleine Hiamatome, diese klingen aber
innerhalb von 48 Stunden ab.

Minimale Blutung an der Injektionsstelle, die nach der Injektion
schnell und von selbst aufhért.

Voriibergehende Schmerzen an der Injektionsstelle.

Der Patient muss den Arzt/Therapeuten so schnell wie méaglich
uber alle entziindlichen Reaktionen, die mehr als eine Woche
anhalten, sowie iiber das Auftreten von Nebenwirkungen
informieren. Der Arzt/Therapeut muss die Nebenwirkung mit einer
geeigneten Behandlung behandeln.

Alle anderen Nebenwirkungen in Verbindung mit der Injektion
von NCTF® 135 und NCTF® 135HA miissen dem Handler und/oder
Hersteller gemeldet werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vor Beginn der Behandlung muss der Patient Gber die

Anwendungsgebiete des Produkts, seine Gegenanzeigen,

Unvertriglichkeiten und  die méglichen  Nebenwirkungen

aufgeklart werden.

Alle Asepsis- und Hygienevorkehrungen miissen zur Vorbereitung

des Behandlungsbereichs, des Materials und des Patienten vor der

Injektion getroffen werden.

1/Eine 18G-Nadel auf eine 3 ml-Spritze aufsetzen [(im Set
enthalten) und die zu injizierende NCTF® 135- oder NCTF®
135HA-L6sung aseptisch herausziehen.

2/Die  18G-Nadel abnehmen und die geeignete sterile
Injektionsnadel aus dem Set (30G oder 32G) auf die mit NCTF®
135 oder NCTF® 135HA befiillte Spritze aufsetzen.

3/ Die Schutzkappe der Nadel entfernen und NCTF® 135 oder
NCTF®135HA injizieren.

NCTF® 135 und NCTF® 135HA kdnnen auch mit einer Mesopistole

oder einem Mesoroller verwendet werden.

Daten in Bezug auf die Injektion [(Patienteneinzelheiten und

Produktchargennummer)  miissen  vom  Arzt/Therapeuten

aufbewahrt werden.

BEHANDLUNGSPROTOKOLL

Standardprotokoll, bestehend aus 5 Behandlungen, die ersten 3 in
Abstanden von 2 Wochen, und die letzten 2 in einem Abstand von 1
Monat, einmal jahrlich. Weitere Behandlungen konnen alle 3 oder
6 Monate vorgenommen werden, wenn der Arzt/Therapeut dies im
Hinblick auf die Hautqualitat fir erforderlich halt.

WARNHINWEISE

* Das Verfallsdatum auf dem Etikett priifen.

* Nicht wiederverwenden.

* Nicht resterilisieren.

* Die Nadeln miissen nach der Verwendung in einem geeigneten
Abfallbehalter fiir spitze Gegenstande entsorgt werden.

* Die Wiederverwendung des Produkts ist mit Risiken (z. B.
Kreuzkontamination) fiir den Patienten verbunden.

* Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung geoffnet
oder beschadigt ist.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

NCTF® 135 und NCTF® 135HA zwischen 2 und 25°C (36-77 °F) an
einem trockenen Ort und geschiitzt vor Licht und Feuchtigkeit
lagern. Mit Vorsicht handhaben.

®

NCTF®
135 /135 HA

NCTF® 135
Acido ialuronico
+ soluzione poli-rivitalizzante

NCTF® 135 HA
Acido ialuronico altamente concentrato
+ soluzione poli-rivitalizzante

ISTRUZIONI PER LUSO

DESCRIZIONE

5 flaconi da 3ml

5 siringhe da 3ml

5 aghi da prelievo da 18G

5 aghi per trattamento da 306
5 aghi per trattamento da 32G

COMPOSIZIONE
Acido ialuronico
NCTF® 135

Conc. (mg/ml)

laluronato di sodio non reticolato 0,025
NCTF® 135HA

laluronato di sodio non reticolato 5,00
Soluzione poli-| lizzante

12 Vitamine

Acido ascorbico (Vit. C)

Biotina (Vit. B8)

Acido pantotenico (Vit. B5)
Acido folico (Vit. B9)
Inositolo (Vit. 1)
Nicotinamide (Vit. B3)
Piridossina (Vit. B6)
Riboflavina (Vit. B2)
Tiamina (Vit. B1)
Tocoferolo (Vit. E)
Retinolo (Vit. A)

Vitamina B12

6 minerali

Cloruro di calcio

Cloruro di potassio
Solfato di magnesio
Acetato di sodio

Cloruro di sodio
Diidrogenofosfato di sodio
5 acidi nucleici
Deossiadenosina
Deossicitidina
Deossiguanosina
Deossitimidina
5-Metil-2'-deossicitidina
24 aminoacidi

Acido a-amminobutirrico
Alanina

Arginina

Asparagina

Acido aspartico

Cistina

Glutammina

Acido glutammico
Glicina

Istidina

Idrossiprolina

Isoleucina

Leucina

Lisina

Metionina

Ornitina

Fenilalanina

Prolina

Serina

Taurina

Treonina

Triptofano

Tirosina

Valina

6 coenzimi

TPP (Cocarbossilasi)
CoA (Coenzima A)

FAD (Flavina adenina dinucleotide)
NAD (Nicotinammide adenina dinucleotide)
NADP (Nicotinammide adenina dinucleotide fosfato)
UTP (Uridina trifosfato)
Altro

Glutatione

Polisorbato 80

Acido glucuronico

Acido glucuronico lattone
Glucosammina
Destrosio anidro

INDICAZIONI

NCTF® 135: prodotto per mesoterapia anti-etad avente come
indicazione la bio-rivitalizzazione e lidratazione delle pelli
affaticate o che mancano di luminosita e il trattamento delle rughe
superficiali.

NCTF® 135HA: prodotto per mesoterapia anti-etd avente come
indicazione la bio-rivitalizzazione e lidratazione delle pelli
affaticate o che mancano di luminosita, il trattamento delle rughe e
la ridensificazione delle pelli mature o che mancano di tono.
NCTF® 135 e NCTF® 135HA sono indicati per essere iniettati
nell'epidermide o nel derma nelle seguenti zone:

« viso (compresa la zona periorbitale),

« collo,

« décolleté,

 dorso delle mani,

« lato interno delle braccia.

CONTROINDICAZIONI

Non iniettare nei vasi sanguigni.

Non deve essere usato:

« in pazienti affetti da una malattia o che presentino una qualunque
alterazione cutanea sulla zona trattata;

*in pazienti con precedenti di malattie auto-immuni o in
immunoterapia;

« in pazienti con ipersensibilita o allergia nota a uno dei componenti;

 nelle donne incinte o che allattano al seno;

* nei bambini.

PRECAUZIONI D’'IMPIEGO

Non esistono dati clinici disponibili relativamente alla tolleranza
dell’iniezione di NCTF® 135 e NCTF® 135HA in una zona che &
gia stata trattata con un altro prodotto di riempimento detto
«permanente». In simili casi occorre agire con precauzione, benché
NCTF®135 e NCTF® 135HA non vengano iniettati nello stesso piano.
| pazienti che ricevono un trattamento anticoagulante o un inibitore
dell'aggregazione piastrinica (ad esempio dell'aspirina) devono
essere informati del rischio accresciuto di ecchimosi e di lievi
sanguinamenti nei punti dell'iniezione.

Raccomandare al paziente di non truccarsi nelle 12 ore successive
all'iniezione e di evitare l'esposizione prolungata al sole, ai raggi
UV, al gelo, nonché l'uso della sauna o dell’hammam per almeno
48 ore dopo liniezione.

La formazione alle tecniche di mesoterapia & consigliata per Uuso di
NCTF®135 e NCTF® 135HA.

NCTF® 135 e NCTF® 135HA non devono essere iniettati
simultaneamente ad un peeling chimico medio o profondo o ad una
dermoabrasione.

E’ preferibile applicare un anestetico locale [patch o crema) nel
punto dell'iniezione. Si noti che i prodotti anestetizzanti possono
provocare arrossamento o ipersensibilita a livello locale.

Non iniettare NCTF® 135 e NCTF® 135HA all'interno dei nei e in caso
di lesioni cutanee tipo acne in fase attiva.

INCOMPATIBILITA

Esiste una incompatibilita nota tra l'acido ialuronico e i sali di
ammonio quaternario, come il cloruro di benzalconio.

Di conseguenza non bisogna mai mettere NCTF® 135 e NCTF®
135HA a contatto con simili prodotti, né con materiale medico-
chirurgico trattato con questo tipo di prodotti.

EFFETTI INDESIDERATI

Il medico deve informare il paziente che esistono effetti secondari
potenziali legati all'uso di questo dispositivo come:

arrossamenti o lieve infiammazione locale, che scompaiono dopo
24 0 48 ore;

edemi lievi ed ematomi di piccole dimensioni, che scompaiono
entro 48 ore;

sanguinamento minimo a livello del punto di iniezione, che cessa
spontaneamente e rapidamente dopo ezione;

dolore transitorio a livello del sito di iniezione.

Il paziente deve informare immediatamente il medico della
persistenza di reazioni infiammatorie dopo una settimana dal
trattamento o della comparsa di altri effetti secondari. Il medico
dovra porvi rimedio con un trattamento appropriato.

Qualsiasi altro effetto secondario indesiderato legato all'iniezione
di NCTF® 135 e NCTF® 135HA deve essere segnalato al distributore
e/o al fabbricante.

MODALITA D’IMPIEGO

Prima di iniziare il trattamento, il paziente deve essere informato

delle indicazioni del dispositivo, delle sue controindicazioni, delle

sue incompatibilita e dei suoi effetti indesiderati potenziali.

Tutte le precauzioni di igiene e asepsi devono essere adottate per

preparare il sito, il materiale e il paziente prima delliniezione.

1/ Collegare un ago da 18G ad una siringa da 3ml (forniti nel kit) e
prelevare in modo asettico la soluzione di NCTF® 135 o NCTF®
135HA per liniezione.

2/ Scollegare l'ago da 18G e collegare l'ago sterile adeguato per
iniezione fornito nel kit (30G o 32G) alla siringa riempita di NCTF®
135 0 NCTF® 135HA.

3/ Togliere il cappuccio dall'ago e iniettare NCTF® 135 o NCTF®
135HA.

NCTF® 135 e NCTF® 135HA possono essere usati anche con

dispositivi per mesoterapia di tipo a pistola o roller.

| dati relativi all'iniezione (coordinate dei pazienti e numero di lotto

del prodotto) devono essere conservati dal medico.

PROTOCOLLO

Protocollo standard di 5 trattamenti: i primi 3 a 2 settimane di
intervallo, gli ultimi 2 a 1 mese di intervallo, una volta all'anno.
Trattamenti supplementari possono essere eseguiti ogni 3 o 6 mesi
se il medico lo ritiene necessario data la qualita della pelle.

AVVERTENZE

 Verificare la data di scadenza riportata sull'etichetta.

* Non riutilizzare.

* Non risterilizzare.

* Dopo l'uso, gli aghi devono essere gettati in un contenitore di
sicurezza appropriato.

Il riutilizzo del prodotto presenta dei rischi (ad esempio di
contaminazione incrociata) per il paziente.

« Non usare se la confezione & aperta o danneggiata.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Conservare NCTF® 135 e NCTF® 135HA tra 2 e 25 °C (36-77 °F) in
un luogo asciutto, al riparo dalla luce e dallumidita. Manipolare
con attenzione.

NCTF®
135 /135 HA | Co0e”

NCTF® 135
Hyaluronzuur
+ polyrevitaliserende oplossing

NCTF® 135HA
Hoog geconcentreerd hyaluronzuur
+ polyrevitaliserende oplossing

BIJSLUITER

BESCHRIJVING

5 flesjes van 3ml

5 spuiten van 3ml

5 naalden voor afname 186

5 naalden voor de behandeling 30G
5 naalden voor de behandeling 32G

SAMENSTELLING
Hyaluronzuur
NCTF® 135
Niet-gereticuleerd natriumhyaluronaat ...............
NCTF® 135HA
Niet-gereticuleerd natriumhyaluronaat ......................c.... 5.00
Polyrevitaliserende oplossing

12 Vitaminen

Ascorbinezuur (Vit. C)

Biotine (Vit. B8)

Pantotheenzuur (Vit. BS)
Foliumzuur (Vit. B9)

Inositol (Vit. )

Nicotinamide (Vit. B3)

Pyridoxine (Vit. B6)

Riboflavine (Vit. B2)

Thiamine (Vit. B1)

Tocoferol (Vit. E)

Retinol (Vit. A)

Vitamine B12

6 Mineralen

Calciumchloride

Kaliumchloride
Magnesiumsulfaat
Natriumacetaat

Natriumchloride
Natriumdihydrogeenfosfaat

5 Nucleinezuren
Desoxyadenosine

Desoxycytidine

Desoxyguanosine
Desoxythymidine
5-Methyl-2'-desoxycytidine

24 Aminozuren
a-amino-boterzuur

Alanine

Arginine

Asparagine

Asparaginezuur

Cystine

Fenylalanine

Glutamine

Glutaminezuur

Glycine

Histidine

Hydroxyproline

Isoleucine

Leucine

Lysine

Methionine

Ornithine

Proline

Serine

Taurine

Threonine

Tryptofaan

Tyrosine

Valine

6 Co-enzymen

TPP (Co-carboxylase)

CoA (Co-enzym A)

FAD (Flavine adenine dinucleotide)
NAD (Nicotinamide adenine dinucleotide)
NADP (Nicotinamide adenine dinucleotidefosfaat)
UTP (Uridinetrifosfaat)

Andere

Glutathion

Polysorbaat 80

Glucuronzuur

Glucuronolacton

Glucosamine

Anhydrisch dextrose

Conc. (mg/ml)

........... 0.025

INDICATIES

NCTF® 135: Mesotherapeutisch product tegen veroudering met als
indicatie: bio revitalisatie, hydratatie van de vermoeide of doffe huid
en behandeling van oppervlakkige rimpels.

NCTF® 135HA: Mesotherapeutisch product tegen veroudering met
als indicatie: bio revitalisatie, intense hydratatie van de vermoeide
of doffe huid, behandeling van rimpels en voller maken van de rijpe
huid of de huid met een gebrek aan stevigheid.

NCTF® 135 en NCTF® 135HA zijn aangewezen om geinjecteerd te
worden in de epidermis of de dermis op de volgende zones:

« Gezicht (met inbegrip van de periorbitale zone)

* Hals

* Decolleté

* Rug van de handen

« Binnenzijde van de armen

CONTRA-INDICATIES

Niet in de bloedvaten inspuiten

Mag niet gebruikt worden bij:

* patiénten met een huidziekte of een andere huidaandoening op
de behandelde zone.

* patiénten met antecedenten van een auto-immuunziekte of die
een immunotherapie krijgen.

« patiénten met een overgevoeligheid of een gekende allergie voor
één van de bestanddelen.

« zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven.

 kinderen.

VOORZORGSMAATREGELEN BIJ GEBRUIK

Er zijn geen klinische gegevens beschikbaar op gebied van
tolerantie in verband met de injectie van NCTF® 135 en NCTF®
135HA in een zone die al behandeld werd met een ander
zogenaamd permanent vulproduct. In dergelijke gevallen moet
men voorzichtig zijn, hoewel NCTF® 135 en NCTF® 135HA niet in
dezelfde zones geinjecteerd worden.

Patiénten die een bloedverdunnende behandeling of een
behandeling met bloedplaatjesremmers (bijvoorbeeld aspirine)
krijgen, moeten op de hoogte gebracht worden van een verhoogd
risico op ecchymose en lichte bloedingen op de injectieplaatsen.
De patiént aanbevelen om gedurende 12 uur na de injectie geen
make-up te dragen en zich niet langdurig bloot te stellen aan de
zon, Uv-stralen, vrieskou en niet naar de sauna of de hammam te
gaan gedurende 48 uur na de injectie.

Het wordt aangeraden om de opleiding voor de technieken van
mesotherapie te volgen voor het gebruik van NCTF® 135 en NCTF®
135HA.

NCTF® 135 en NCTF® 135HA mogen niet bijkomend aan een matige
tot diepe chemische peeling of een dermabrasie geinjecteerd
worden.

Er kan een plaatselijk verdovingsmiddel (patch of créme)
aangebracht worden vé6r de injectie. Gelieve te noteren dat de
verdovende producten lokale roodheid of overgevoeligheid kunnen
veroorzaken.

NCTF® 135 en NCTF® 135HA niet injecteren in moedervlekken
(naevi) en in huidletsels zoals actieve acne.

ONVERENIGBAARHEDEN

Er bestaan gekende onverenigbaarheden tussen hyaluronzuur en
kwaternaire ammoniumzouten zoals benzalkoniumchloride.

Het is dus aanbevolen om NCTF® 135 en NCTF® 135HA nooit in
contact te brengen met deze producten, noch met medisch-
chirurgisch materiaal dat met dit soort product behandeld is.

BIJWERKINGEN

De arts moet de patiént op de hoogte brengen dat er mogelijke
bijwerkingen zijn in verband met de implantatie van dit hulpmiddel,
zoals:

Roodheid of een lichte plaatselijke ontsteking die na 24 of 48 uur
verdwijnt.

Lichte oedemen en kleine hematomen kunnen voorkomen, maar
deze verdwijnen binnen 48 uur.

Minimale bloeding ter hoogte van de injectieplaats die spontaan en
snel na de injectie stopt.

Tijdelijke pijn ter hoogte van de injectieplaats.

Het aanhouden van ontstekingsreacties na één week of het
optreden van een andere bijwerking moet door de patiént zo snel
mogelijk aan de arts gemeld worden. De arts zal deze bijwerkingen
met een geschikte behandeling moeten behandelen.

Elke andere bijwerking in verband met de injectie van NCTF®
135 en NCTF® 135HA moet aan de verdeler en/of de fabrikant
gesignaleerd worden.

GEBRUIKSAANWIJZING

Alvorens de behandeling te starten, moet de patiént op de hoogte

gebracht worden van de indicaties van het hulpmiddel, van de

contra-indicaties, van de onverenigbaarheden en van de mogelijke
bijwerkingen.

V66r de injectie moeten alle voorzorgsmaatregelen met betrekking

tot hygiéne en asepsis genomen worden om de site, het materiaal

en de patiént klaar te maken.

1/ Een naald 18G op een spuit van 3ml aansluiten (meegeleverd in
de kit) en de oplossing van NCTF® 135 of NCTF® 135HA op een
aseptische manier opzuigen voor de injectie.

2/ De naald 18G wegnemen en de geschikte steriele naald voor
injectie, meegeleverd in de kit (30G of 32G), op de met NCTF®
135 of NCTF® 135HA gevulde spuit brengen.

3/ De dop van de naald wegnemen en NCTF® 135 of NCTF® 135HA
injecteren.

NCTF® 135 en NCTF® 135HA kunnen ook gebruikt worden met

hulpmiddelen voor mesotherapie zoals een pistool of een roller.

De gegevens met betrekking tot de injectie (gegevens van de

patiént en lotnummer van het product) moeten door de arts

bewaard worden.

PROTOCOL

dprotocol van 5 ingen, de 3 eerste met een
interval van 2 weken, de 2 laatste met een interval van 1 maand,
éénmaal per jaar. Elke 3 of 6 maanden kunnen supplementaire
behandelingen uitgevoerd worden, als de arts het nodig vindt ten
opzichte van de kwaliteit van de huid.

WAARSCHUWINGEN

* De vervaldatum op het etiket controleren.

« Niet opnieuw gebruiken.

* Niet opnieuw steriliseren.

*Na gebruik moeten de naalden in een geschikte
veiligheidscontainer weggegooid worden.

* Het opnieuw gebruiken van het product houdt risico’s in (bijv.
kruisbesmetting) voor de patiént.

« Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

BEWAAROMSTANDIGHEDEN / BEWARING
NCTF® 135 en NCTF® 135HA tussen 2 en 25 °C (36-77 °F) bewaren
op een droge en donkere plaats. Voorzichtig hanteren.

NCTF®
135/135 HA

NCTF® 135
Acido hialurénico
+ solucao polirevitalizante

NCTF® 135HA
Acido hialurénico altamente concentrado
+ solucao polirevitalizante

FOLHETO DE UTILIZACAO

DESCRICAO

5 frascos de 3ml

5 seringas de 3ml

5 agulhas de recolha 18G

5 agulhas de tratamento 30G
5 agulhas de tratamento 32G

COMPOSICAO
Acido hialurénico
NCTF® 135
Hialuronato de sédio nao reticulado ...
NCTF® 135HA
Hialuronato de sédio nao reticulado 5.00
Solucao polirevitalizante

12 Vitaminas

Acido Ascérbico (Vit. C)

Biotina (Vit. B8)

Acido Pantoténico (Vit. B5)

Acido Félico (Vit. B9)

Inositol (Vit. 1)

Nicotinamida (Vit. B3)

Piridoxina (Vit. B6)

Riboflavina (Vit. B2)

Tiamina (Vit. B1)

Tocoferol (Vit. E)

Retinol (Vit. A)

Vitamina B12

6 Minerais

Cloreto de Calcio

Cloreto de Potassio

Sulfato de Magnésio

Acetato de Sodio

Cloreto de Sédio

Di-hidrogenossulfato de sédio

5 Acidos nucleicos

Deoxiadenosina

Deoxicitidina

Deoxiguanosina

Desoxitimidina

5-Metil-2'-deoxicitidina

24 Aminoacidos

Acido a-amino-butirico

Alanina

Arginina

Asparagina

Acido Aspartico

Cistina

Fenilalanina

Glutamina

Acido Glutamico

Glicina

Histidina

Hidroxiprolina

Isoleucina

Leucina

Lisina

Metionina

Ornitina

Prolina

Serina

Taurina

Treonina

Triptofano

Tirosina

Valina

6 Coenzimas

TPP (Cocarboxilase)

CoA (Coenzima A)

FAD (Flavina adenina dinucleétido)

NAD (Nicotinamida adenina dinucleétido)
NADP (Nicotinamida adenina dinucleétido fosfato)
UTP (Uridina trifosfato)

Outros

Glutationa

Polissorbato 80

Acido glucurénico

Acido glucurénico lactona

Glucosamina

Dextrose anidra

Conc.(mg/ml)

...0.025

INDICACOES

NCTF® 135: Produto de mesoterapia anti-envelhecimento que
tem como indicacao a Bio revitalizacdo, a hidratacao das peles
fatigadas ou com falta de resplandecéncia e o tratamento das
rugas superficiais.

NCTF® 135HA: Produto de mesoterapia anti-envelhecimento que
tem como indicacao a Bio revitalizacao e a hidrataco intensa das
peles fatigadas ou com falta de resplandecéncia, o tratamento
das rugas e a redensificacdo das peles maduras ou com falta de
firmeza.

O NCTF®135 e o NCTF® 135HA sao indicados para serem injetados
na epiderme ou na derme nas seguintes zonas:

* Rosto (incluindo a zona periorbital)

* Pescoco

* Decote

* Costas das maos

* Face interna dos bragos

CONTRA-INDICAGCOES

Nao injetar nos vasos sanguineos.

Nao deve ser utilizado em:

« pacientes que apresentem uma doenca ou alteracio cutanea na
zona tratada.

* paci que apresentem ar
ou em imunoterapia.

* pacientes que apresentem uma hipersensibilidade ou uma
alergia conhecida a um dos componentes.

« mulheres gravidas ou em fase de aleitamento.

* criancas.

de doengas autoimunes

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

Nao existem dados clinicos disponiveis em termos de tolerancia
quanto a injecao do NCTF® 135 e do NCTF® 135HA numa zona
que ja tenha sido tratada com um outro produto de enchimento
dito permanente. E necessario atuar com precaucéo, nesse caso,
embora o NCTF® 135 e o NCTF® 135HA nao sejam injetados no
mesmo plano.

Os pacientes que receberam um tratamento anticoagulante ou um
inibidor de agregacao plaquetaria (por exemplo, aspirina) devem
ser informados do risco acrescido de equimoses e de ligeiros
sangramentos nos pontos de injecao.

Recomendar ao paciente que nao se deve maquilhar nas 12 horas
apés a injecéo e que evite a exposicao prolongada ao sol, aos raios
UV e a0 gelo, bem como a pratica de sauna ou de banho turco no
minimo durante 48 horas apés a injecao.

Recomenda-se que os técnicos de mesoterapia recebam formacao
no ambito da utilizacdo do NCTF® 135 e do NCTF® 135HA.

O NCTF® 135 e o NCTF® 135HA nao devem ser injetados
concomitantemente a um peeling quimico médio ou profundo ou
auma dermabrasao.

Pode ser aplicado um anestésico local [patch ou creme) antes da
injecdo. De notar que os produtos anestésicos podem provocar
uma vermelhidao ou hipersensibilidade local.

Nao injetar o NCTF® 135 e o NCTF® 135HA em sinais (navi) e em
lesoes cutaneas de tipo acne ativo.

INCOMPATIBILIDADES

Existe uma incompatibilidade conhecida entre o 4cido hialurénico
e os sais de aménio quaternario, como o cloreto de benzalcénio.
Como tal, é conveniente nunca colocar o NCTF® 135 e o NCTF®
135HA em contacto com esses produtos, nem com material
médico e cirdrgico tratado com esse tipo de produtos.

EFEITOS INDESEJAVEIS

0 médico deve informar o paciente de que existem potenciais
efeitos secundarios associados a implantacao deste dispositivo,
tais como:

Vermelhiddes ou inflamacao local ligeira que desaparecem apés
24 ou 48 horas.

Podem surgir edemas ligeiros e hematomas de pequenas
dimensdes, mas que desaparecem no periodo de 48 horas.
Sangramento minimo ao nivel do local da injecdo que cessa
espontanea e rapidamente apés a injecdo.

Dor transitéria ao nivel do local da inje¢ao.

A persisténcia de reacées inflamatérias que se prolonguem
para além de uma semana ou o aparecimento de qualquer outro
efeito secundario devem ser assinalados ao médico por parte do
paciente assim que for possivel. 0 médico devera encontrar uma
solucao para essa situacao através de um tratamento adequado.
Qualquer outro efeito secundério indesejével associado &
injecao do NCTF® 135 e do NCTF® 135HA deve ser assinalado ao
distribuidor e/ou ao fabricante.

MODO DE UTILIZACAO

Antes de iniciar o tratamento, o paciente deve ser informado

das indicacdes do dispositivo, das respetivas contra-indicacées,

incompatibilidades e potenciais efeitos indesejaveis.

Todas as precaucoes de higiene e de assepsia devem ser tomadas

para preparar o local, o material e o paciente antes da injecao.

1/ Conetar uma agulha 18G a uma seringa de 3 ml (fornecidas no
kit) e recolher de forma assética a solucdo de NCTF® 135 ou de
NCTF®135HA para a injecao.

2/ Desconetar a agulha 18G e conetar a agulha estéril adequada
para a injecao fornecida no kit (30G ou 32G) a seringa enchida
com NCTF®135 ou NCTF® 135HA.

3/ Retirar a tampa da agulha e injetar o NCTF® 135 ou o NCTF®
135HA.

O NCTF® 135 e o NCTF® 135HA podem ser também utilizados com

dispositivos de mesoterapia de tipo pistola ou roller.

Os dados relativos  inje¢ao (dados dos pacientes e nimero de lote

do produto) devem ser conservados pelo médico.

PROTOCOLO

Protocolo standard de 5 tratamentos, os 3 primeiros com 2
semanas de intervalo e os 2 Gltimos com 1 més de intervalo, uma
vez por ano. Podem ser efetuados tratamentos adicionais a cada 3
ou 6 meses, consoante o médico julgue ser necessario tendo em
conta a qualidade da pele.

ADVERTENCIAS

* Verificar a data de validade na etiqueta.

* Nao reutilizar.

* Nao reesterilizar.

* Apds a utilizacdo, as agulhas devem ser eliminadas para um
contentor seguro adequado.

* Uma reutilizacao do produto apresenta riscos (por exemplo, de
contaminacao cruzada) para o paciente.

* Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO / CONSERVACAO

Conservar o NCTF® 135 e o NCTF® 135HA entre 2 e 25 °C
(36-77 °F) num local seco, ao abrigo da luz e da humidade.
Manusear com precaucao.

NCTF®
135 /135 HA | %ooc®

VERIFICATION AUTHENTICITE EXPRESS :

Merci d’avoir acheté un produit FILL-MED.

Nous vous invitons a vérifier lauthenticité

du produit que vous tenez entre vos mains

a l'aide de notre protection spéciale :

le Code a Bulles™ @ figurant sur l'étiquette Proof
située sur U'étui.

Pour vérifier, 2 solutions :

= soit option A : flasher le QR code @,

= soit option B : taper le numéro d’authentification @
en vous connectant sur www.proof.fillmed.com

ETIQUETTE PROOF

@ QR code & flasher avec votre smartphone

@ Numéro d’authentification

® Code & Bulles™ & comparer avec celui présent
sur le site www.proof.fillmed.com

QUICK AUTHENTICITY CHECK:

Thank you for buying a FILL-MED product.

You can check this product’s authenticity

using our special protection: the Bubble Tag™ ®

on the Prooftag placed on the outer packaging.

You have two options:

= option A, scan the QR code @,

= option B, enter the authentication number @
on www.proof.fillmed.com

PROOFTAG

@ QR code to scan with your smartphone

@ Authentication number

® Bubble Tag™ to compare with the information
available on the www.proof.fillmed.com website

VERIFICACION DE AUTENTICIDAD EXPRES:

Gracias por haber comprado un producto FILL-MED. Te

invitamos a verificar la autenticidad del producto que tienes en

tus manos utilizando nuestra proteccion especial: el Bubble

Tag™ (cddigo de burbujas) ® que aparece en la etiqueta Proof

que se encuentra sobre el estuche.

Para verificar, 2 soluciones:

= la opcidn A: escanea el cédigo QR @, o bien

= la opcidn B: teclea el nimero de autentificacion @ conectandote
a www.proof.fillmed.com

ETIQUETA PROOF

@ cédigo QR a escanear con tu Smartphone

@ Namero de autentificacion

@ Bubble Tag™ (cédigo de burbujas) que debes comparar con
el que se encuentra en la pagina de www.proof.fillmed.com

SCHNELLUBERPRUFUNG DER ECHTHEIT:

Vielen Dank fiir den Kauf eines FILL-MED-Produkts. Bitte
verwenden Sie unseren speziellen Schutz fiir die Uberpriifung
der Echtheit dieses Produkts: Der Bubble Tag™ &
auf dem Proof-Etikett des Etuis.
Es gibt zwei Moglichkeiten der Uberpriifung:
= Option A: Einscannen des QR Codes @
= Option B: Eingabe der Authentifizierungnummer @
nach Anmeldung auf www.proof.fillmed.com

PROOF-ETIKETT

@ Mit Ihrem Smartphone einzuscannender QR Code

@ Authentifizierungnummer

@ Bubble Tag™, der mit der Information auf der
www.proof.fillmed.com-Website verglichen werden muss

VERIFICA RAPIDA DELLAUTENTICITA:

Grazie per aver acquistato un prodotto FILL-MED.
Tiinvitiamo a verificare l'autenticita del prodotto che hai
acquistato per mezzo della nostra speciale protezione: il Bubble
Tag™ @ presente sull'etichetta Proof situata sull'astuccio.
Per verificare, hai 2 possibilita:
= opzione A: scansiona il codice QR @
= opzione B: collegati al sito www.proof.fillmed.com e digita
il numero di autentificazione @

ETICHETTA PROOF

@ Codice QR scansionabile con il tuo smartphone

@ Numero di autentificazione

@ Bubble Tag™ da confrontare con quello presente
sul sito www.proof.fillmed.com

SNELLE ECHTHEIDSCONTROLE:

Dank dat u een FILL-MED product hebt gekocht.
We vragen u vriendelijk de echtheid van het product dat u in
handen heeft te controleren met behulp van onze speciale
bescherming: de Bubble Tag™ ® op het veiligheidslabel dat
u op de verpakking vindt.
Er zijn 2 controlemogelijkheden:
= optie A: de QR-code scannen ®
= optie B: het authenticatienummer ingeven @

bij het surfen naar www.proof.fillmed.com

VEILIGHEIDSLABEL

@ QR code scannen met uw smartphone

@ Authenticatienummer

® Bubble Tag™ vergelijken met deze die aanwezig
is op de website www.proof.fillmed.com

VERIFICACAO RAPIDA DA AUTENTICIDADE:

Obrigado por ter adquirido um produto FILL-MED. Convidamo-lo
a verificar a autenticidade do produto que tem nas maos, com
a ajuda da nossa protecao especial: o codigo de bolhas, Bubble
Tag™ ® que consta da etiqueta Proof situada na embalagem.
Para verificar, 2 solucdes:
= s0it opcao A, ler o cédigo QR @
= 0pcao B, digitar o niumero de autenticacdo @

ligando-se a www.proof.fillmed.com

ETIQUETA PROOF
@ Cédigo QR a ler com o seu smartphone
@ Numero de autenticacao

@ Bubble Tag™ para comparar com
o indicado no site www.proof.fillmed.com
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NCTF®
135 /135 HA

NCTE® 135
TManypoHosan kucnota
U NoNMpeBHTaNMaMpyloWHii pacTBOp

NCTF® 135HA
Bbic T i
W NOMPeBUTaNN3NPYIOLINI PacTBOp

WHCTPYKUMU NO NPUMEHEHUIO

OMUCAHUE
5 amnyn no 3 M.

5 wnpuuos no 3 M.

5 urn ans 3a6opa c pasmepom 18G.

5 urn Ans npoueayps! ¢ pasmepom 306.
5 urn AN npoueayps! ¢ pasmepom 32G.

Kkucnota

NCTF®
135 /135 HA

[
Oo°

NCTF® 135
Kwas hialuronowy
+ roztwér polirewitalizacyjny

NCTF® 135HA
Wysoko stezony klas hialuronowy
+ roztwér polirewitalizacyjny

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

OPIS

5 fiolek po 3ml

5 strzykawek po 3ml

5 igiet do zaciggania produktu 18G
5 igiet zabiegowych 306G

5 igiet zabiegowych 326

COCTAB SKLAD

I Kkucnota KoHu. (Mr/mn) Kwas hialuronowy Stez. (mg/ml)
NCTF® 135 NCTF® 135

HecwunTsiit rnanypoHat HaTpus 0,025 Ni iowany hialuronian sodu ..0,025
NCTF® 135HA NCTF® 135HA

HecwwTeiit ruanyponar Hatpus 5,00 Nieusieciowany hialuronian s0du ...................ccooooooooooooeie 5,00
MonupesnTanusupyrowmii pacteop Roztwér polirewitalizacyjny

12 BuTamuHoB 12 witamin

AckopbuHosas kucnota (sur. C)
BuoTuH (suT. B8]
NanToTerosan kucnota (BuT. BS)
®onnesas kucnota (But. B9)
WrosnTon (surT. 1)
Hukotunamug (suT. B3)
Mupnaokcu (8uT. B6)
Pu6o¢nasuH (sut. B2)

Tnamu (sur. B1)

Tokodpepon (BuT. E)

Petuton (sut. A)

Butamun B12

6 MUHepanoB

Xnopua kanbuus

Xnopug kanus

Cynbdat maruus

AueTat HaTpus

Xnopua HaTpus
Iuruapodocdat Hatpus

5 HYKNIeMHOBBIX KUCNOT
[le3okcuaneHo3nH
[le3okcuumuTAnH
[lesokcuryaHoamH
[le30KCUTUMUANH
5-MeTUN-2-Ae30KCULIUTUANH
24 aMuHOKMCNOTBI
Anbda-aMmmHoMacnaHas kucnota
AnaHun

ApruHuH

Acnaparut

AcnaparuHosas Kucnota
Uunctun

MyTamnn

TnyTaMuHoBas KucoTa

Muumnn

Mctupnn

Mpapokecunponuy

UsoneitunH

Neitunn

UUETE

MeTuoHuH

OpHwTyh

DeHnnananuH

Mponun

Cepun

TaypuH

TpeoHuH

Tpuntodan

Tuposuk

Banun

6 KopepMeHTOB

TN® (kokapbokcunasal

KoA (kopepmeHT A)

DAL (bnasuHapgeHnHAUHYKNeOTUA)
HAJ, (HukoTUHaMUAAAE HUHANHYKNeOTUA)
HAL® (HukoTHaMuaapeHuHanHykneotuadocdat)
YT® (ypuanHTpudocdar)
Apyrue KOMNOHEHTbI
Mytatmon

Monuncopbar 80

IMiokypoHosas kucnota

JlaKTOH rloKyPOHOBOW KMCNOTbI
MMiokozamuH

[HekcTposa 6essogHas

MOKA3AHUS
NCTF® 135, [pomykT AN aHTMBO3pacTHOW  Me3oTepanum,
NOKa3aHHbIi AR PEBUMTANM3AUMM W TUAPATAUMM  KOXM  C
MOHVXEHHBIM TOHYCOM WAW TyCKIO/ KOXM, @ Takxe KOppeKuyy
MOBEPXHOCTHBIX MOPLUMH.

NCTF® 135HA. MpomykT Ansi aHTMBO3PACTHOW Me3oTepanum,
110Ka3aHHbI/ /ANIA UHTEHCUBHOM PEBMTAN3ALMAN 1 TUAPATALNHN KOXH
C MOHVXEHHBIM TOHYCOM WU TYCKIOiA KOXM, KOPPEKLMN MOPLLMH
NOBBILEHNS NIOTHOCTH 3peNoii MM APABAOH KX,

Mpenapatsi NCTF® 135 u NCTF® 135HA npeanasHavensl ans
BBEACHUS B CIOIA 3MMACPMUCA WU AEPMbI Ha NPUBEACHHBIX Aanee
yuacTkax.

« Juuo (8 Tom uncne B nepuopBuTansHoit obnactu)

« Wes

« 30Ha gexonsTe

« ToinbHbIE MOBEPXHOCTH KUCTE

« BHyTpeHHMe M0BEPXHOCTU pyK

NPOTUBOMOKA3AHUA

He BBOANTBL B KPOBEHOCHbIE COCY/AbI.

He ncnonb3osate Ans creayiowmx NauneHTos:

* UMeloLMX anbTepauuio Unu Kakue-nubo 3abonesanus koxu B
oBpabaTsisaemoii obnacTu;

. ay y 8 nm
NPOXOAALLMX KyPC MMMYHOTEpPanuu;

* OT/IMYAIOLMXCA MOBLILWEHHOW YYBCTBUTENLHOCTBIO MW UMEIoLLMX
annepruio Ha No60oi N3 KOMNOHEHTOB;

« 6ep v

* feTeit.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU NPU MPUMEHEHUN

OTCYTCTBYIOT KIMHMYECKME AaHHBIE O TONEPAHTHOCTM NPU BBEAEHUM
npenapatoB NCTF® 135 u NCTF® 135HA B obnactn, paHee
06paboTaHHOI APYTMM «MOCTOSIHHbBIM» HAMONHSAIOWMM NpPenapaToM.
B Takux cnyuasx cnenyeT NpuUHWMaTb Mepbl NMPeAoCTOPOXHOCTH
HecMoTps Ha To, 4to NCTF® 135 u NCTF® 135HA BBOASATCA Ha Apyryio
rnyBUHY KOXK.

MaumenToB, NPUHMMAIOWNX @HTWKOArYNAHTHEIE Npenapatel Win
MHIMBUTOpLI  arperaumu  TpombouuTos  [(Hanpumep, acnupun)
HEeoBXOAMMO OMOBECTUTL O MOBLILIEHHOM PUCKE KPOBOMOATEKOB U
NIErkoro KpOBOTEUEHWS Ha MecTe MHbeKUMA.

HeobxoanMo nopekoMeHAOBaTb NaUMEeHTy He HaHOCUTb MaKMaX
B TedyeHne 12 4acos nocne uHbekuuu u wnsberats AnuTEnbHOrO
BO3AeNCTBMA conHua, YD-nyyei, Mopo3a, a Takxke He nocewiate
cayHbl WM NapHble No KpaiHel Mepe B TeyeHue 48 yacos nmocne
MHBEKLUNK,

Ons wcnonesosanus npenapatos NCTF® 135 u NCTF® 135HA
A NpoiTn y

MesoTepanum.
He BBoAnTL Npenapatel NCTF® 135 n NCTF® 135HA ogHoBpeMeHHO
C NPoBeAEHNEM CPEAUHHOTO UM MYBOKOTO XMMUYECKOro MUAMHra
nnu nepmabpasun.

Mepen vHbeKUMEN MOXHO NPUMEHNTL CPE/ICTBO MECTHOI aHecTe3nn
(nnactbipe uan kpem). Mpumeuanue. O6esbonusatowme cpeacTea
MOTYT BbI3BATb JIOKAfIbHOE MOKPACHEHME WM  MOBBILEHHYIO
HYBCTBUTENIBHOCTb.

He BBoguTb npenapatel NCTF® 135 u NCTF® 135HA B poawnHkn
(HeBycbi), a Takoxke B 0671aCTH, NOPAXEHHBIE OCTPOt GOPMOT aKHE.

HECOBMECTUMOCTH
H TUMoCTb KMcnoTel M coneit

4ETBEPTUUHOTO AMMOHUMEBOTO OCHOBAHUS, TakMX Kak BEH3ANKOHUs

xnopua.

Takum  o6pasom, crlefyeT He AONyCKaTb  B3aMMOAEICTBUSR

npenapatos NCTF® 135 u NCTF® 135HA ¢ 3Tvmm npoaykTamm uam ¢
MEAMUMHCKUMU 1 XUPYPTVUECKUMM YCTPOACTBAMM, 06PaBOTaHHbIMM
M.

HEXXEJIATEJIbHbBIE MOCNEACTBUA

Bpay [AomKeH cOOBWUTE NaUMeHTy © TOM, YTO  BO3MOXHI
HeXenaTenbHoe MoCNeACTBUS, CBA3AHHbIE C BBEAEHNEM MOA KOXY
3Toro npenapata. OHW NepeyncneHbl HuUxXe.
MoKpacHeHMe WnM  nerkoe — MecTHoe
ncyesalolwme B TeyeHne 24-48 yacos.
JNerkwnit oTek u Heb remMaTombl, uc
yacos.

Hebonbuioe KkpoBoTeyeHMe B MecTe WHbekuuu, 6GbicTpo un
CaMOCTOSITENIbHO OCTaHAB/IMBAOWEECs NOCTe MPoUeaypbI.
Mpoxopsuias 6onk B MecTe MHbEKLMU.

TauMeHT QONXEH Kak MOXHO CKOpee yBeAOMWTb Bpaua O Kakux-
160 BOCNANUTENbHBIX PEaKUMAX, HE MPOXOASUIAX B TeueHue onee
OAHOV HEAEM, MM 0 NOSBNEHUN NOBOTO APYFOr0 HEXENaTENbHOTO
ABneHMA. Bpauy [ONXeH COOTBETCTBYIOWMM OBPa3oM BbLIEUUTH
HeXenaTensHoe ABNeHMe.

0 KaKvx-MBO APYTMX HEXENaTeNbHbIX SBNEHUSX, CBA3AHHBIX C
nHbekumen npenapatos NCTF® 135 u NCTF® 135HA Heobxoanmo
€006WKTL AnCTpUBEIOTOPY U (MnK) NpoussoauTeNto.

Bocnanenue, 06bluHO

B TeueHve 48

WHCTPYKLWU MO NPUMEHEHUIO

Mepep HayanoM npouedypbl HeobXoanMo ONOBECTUTHL NauveHTa

0 MOKA3aHMsX K MPUMEHEHWIO Mpenapara, MpOTUBOMOKA3aHWSX,

HECOBMECTUMOCTM 1 BOIMOXHbIX HEXENNATeIbHbIX NOCNEACTBUSAX.

Mepen WHbekuMeln HeoBXo[MMO MOATOTOBWUTL MECTO WHBEKLUM,

MaTepuanbl M NaunerTa, NPUHAB BCe acenTUYecKne U rnrnermnyeckme

Mepbl NPeA0CTOPOXHOCTH,

. CoeanhuTs urny pasmepa 18G co wnpuuem Ha 3 Ma (Bxoasiime B
KOMNNEKT) 1 B CTepnibHbIX ycnosuax HabpaTs pacTeop npenapata
NCTF® 135 uau NCTF® 135HA (B 3aBMCMMOCTH OT Toro, Kakoi 13
HUX BOKeH BbITb BBeACH).

. OTcoefuHnTe  wrny  pasmepa 186 wu NOACORANHUTEL
COOTBETCTBYIOUIYIO CTEPUIBHYIO UMY AN MHBEKLMMN, BXOAALLYIO B
komnnexT (306 unu 32G), K WNPULLY, HANOAHEHHOMY NpenapaTom
NCTF® 135 unu NCTF® 135HA.

3. CHATb Konnayok urnel 1 Beectn npenapat NCTF® 135 unu NCTF®

135 HA.

Mpenapatsl NCTF® 135 u NCTF® 135HA MoxHo Takke UCMoNb30BaTh

C annapatamu Ans Me30oTepanuu, TakuMI Kak NUCTONET Wm posnep.

MHpopmaums 06 MHbeKUMM (CBEAEHNS O NaLUMeHTe U HOMEpP NapTUn

NpoAyKTa) AOMKHBI XPaHUTLCS y Bpaya.

~

npPoToKoN

CraHpapTHbId  npoTokon BkalyaeT 5 npoueayp. [Mepsbie Tpu
NPOBOASITCS C MHTEPBANOM B [BE HEAeNM, OCTaBIMECs ABe — C
MHTepBanoM B oavH Mecsiy. Kypc npoBoauTcsi oguH pas B rop.
[ononHuTensHble NPoUeaypbl MOXHO NPOBOANTL KaXable TpU Man
WeCTb MECALEB, €C/IN BPAY NMOCYUTAET 3T0 HEOBXOAMMBIM, NPUHUMas
0 BHUMaHM1eE COCTORHME KOXM.

NPEAOCTEPEXXEHUA

« MpoBepuTb JaTy WUCTeYEHMs CPOKa FOQHOCTM, HaHeCeHHylo Ha

aTUKeTKe.

« He MCMONb30BaTH NOBTOPHO.

« He CTepun30BaTh NOBTOPHO.

e Mocne UCNONb30BaHUS BLIBPOCUTL UMbl B COOTBETCTBYIOWMI
6e3onacHbli KOHTEIHEP.

« MoBTOpHOE MCMONb3OBaHWe NpoAykTa HeceT pucku (Hampumep,
nepekpecTHoro 3apaxeHns) Ans nauneHTa.

* He ncnonb3osate, eciu ynakoeka bbina oTkpbiTa uiu noBpexaeHa.

YCJIOBUS XPAHEHUS
XpanuTs npenapatel NCTF® 135  NCTF® 135HA npy TemnepaType ot
2 po 25°C (36-77°F) B cyxoM MecTe, 3aLMLLeHHOM OT CBeTa W Bnaru.
06paLuaTHCs! € OCTOPOXHOCTHIO.

Kwas askorbinowy (wit. C)
Biotyna (wit. B8)

Kwas pantotenowy (wit. B5)
Kwas foliowy (wit. BY)
Inozytol (wit. 1)

Nikotynamid (wit. B3)
Pirydoksyna (wit. B&)
Ryboflawina (wit. B2)
Tiamina (wit. B1)

Tokoferol (wit. E)

Retinol (wit. A)

Witamina B12

6 mineratéw

Chlorek wapnia

Chlorek potasu

Siarczan magnezu

Octan sodu

Chlorek sodu
Diwodorofosforan sodu

5 kwasow nukleinowych
Deoksyadenozyna
Deoksycytydyna
Deoksyguanozyna
Deoksytymidyna
5-metylo-2'-deoksycytydyna
24 aminokwasy

Kwas a-aminomastowy
Alanina

Arginina

Asparagina

Kwas asparaginowy
Cystyna

Glutamina

Kwas glutaminowy

Glicyna

Histydyna

Hydroksyprolina

Izoleucyna

Leucyna

Lizyna

Metionina

Ornityna

Fenyloalanina

Prolina

Seryna

Tauryna

Treonina

Tryptofan

Tyrozyna

Walina

6 koenzyméw

TPP [Kokarboksylaza)

CoA [Koenzym A

FAD (Dinukleotyd flawino-adeninowy)
FAD (Dinukleotyd nikotynamido-adeninowy)
FAD (Fosforan dinukleotydu nikotynamido-adeninowego)
UTP (Urydyno-5'-trifosforan)
Inne

Glutation

Polisorbat 80

Kwas glukuronowy

Lakton kwasu glukuronowego
Glukozamina

Dekstroza bezwodna

WSKAZANIA

NCTF® 135: Produkt do mezoterapii przeciw starzeniu, wskazany
w celu rewitalizacji, nawilzania zmeczonej lub matowej skéry oraz
zwalczania zmarszczek powierzchniowych.

NCTF® 135HA: Produkt do mezoterapii przeciw starzeniu, wskazany
w celu intensywnej rewitalizacji i nawilzania zmeczonej lub matowej
skory, zwalczania zmarszczek oraz poprawy gestosci skéry dojrzate]
badz zwiotczatej.

Produkty NCTF® 135 i NCTF® 135HA sa przeznaczone do
wstrzykiwania do naskoérka lub skéry wtasciwej w nastepujacych
miejscach:

* Twarz (takze w okolicach oczu)

« Szyja

* Obszar dekoltu

* Grzbiet rak

« Wewnetrzna strona ramion

PRZECIWWSKAZANIA

Nie wstrzykiwaé do naczyd krwionognych.

Nie uzywac u:

* pacjentéw z jakimikolwiek zaburzeniami lub chorobami skéry w
miejscu zabiegu.

« pacjentéw z historia choréb autoimmunologicznych lub w trakcie
immunoterapii.

* pacjentéw z nadwrazliwoscia lub znana alergia na ktérykolwiek ze
sktadnikow.

« kobiet w cigzy lub karmiacych piersia.

* dzieci.

WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Nie sa dostepne zadne dane kliniczne dotyczace tolerancji na
iniekcje produktu NCTF® 135 i NCTF® 135HA w miejscu, w ktérym
Zzostat juz zastosowany inny ..staty” produkt wypetniajacy. W takich
przypadkach nalezy zachowaé ostroznoéé, chociaz produkty NCTF®
135 i NCTF® 135HA nie s3 wstrzykiwane na tej samej gtebokosci.

NCTF® | "
1357135 HA

[
Oo°

NCTF® 135
Hiyaliironik asit
+ coklu canlandirici soliisyon

NCTF® 135HA
Yiiksek yogunluklu hiyaliironik asit
+ coklu canlandirici soliisyon

KULLANIM TALIMATLARI

ACIKLAMA

5x 3 mlsise

5x 3 mlsiringa

5 x 186G geri cekme ignesi
5 x 306G kiir ignesi

5 x 326G kiir ignesi

NCTF®
135 /135 HA

NCTF® 135
Kyselina hyaluronova
+ polyrevitalizani roztok

NCTF® 135HA
Vysoce koncentrovana kyselina hyaluronova
+ polyrevitalizaéni roztok

NAVOD K POUZITI

POPIS

5 x lahvicka 3 ml

5 x stfikacka 3 ml

5 x nabérova jehla 186G
5 x aplikaéni jehla 30G
5 x aplikaéni jehla 32G

BILESIM SLOZENi

Hiyaliironik asit esi (mg/ml) Kyselina hyaluronova Koncentr.(mg/ml)
NCTF® 135 NCTF® 135

Capraz bagli olmayan Sodyurn Hiyaliironat ..................... 0.025  Nezesitény hyaluronat sodny 0.025
NCTF® 135HA NCTF® 135HA

Capraz bagli olmayan Sodyum Hiyaliironat 5.00 itény hyaluronat sodny 5.00
Coklu canlandirici soliisyon Polyre zaéni roztok

12 vitamin 12 vitamind

Askorbik asit (vit. C) Kyselina askorbova [vit. C)

Biyotin (vit. B8) Biotin [vit. B8)

Pantotenik asit (vit. B5)
Folik asit (vit. B9)
inozitol (vit. 1)
Nikotinamid (vit. B3)
Piridoksin (vit. B6)
Riboflavin (vit. B2)
Tiamin (vit. B1)
Tokoferol (vit. E]
Retinol (vit. A)
Vitamin B12

6 mineral

Kalsiyum klorir
Potasyum kloriir
Magnezyum siilfat
Sodyum asetat
Sodyum klorir
Sodyum dihidrojen fosfat
5 nikleik asit
Deoksiadenozin
Deoksisitidin
Deoksiguanozin
Deoksitimidin
5-Metil--2'-Deoksisitidin
24 amino asit
a-Aminobutirik asit
Alanin

Arjinin

Asparajin

Aspartik asit

Sistin

Glitamin

Glitamik asit

Glisin

Histidin
Hidroksiprolin
izolsin

Lésin

Lizin

Metiyonin

Ornitin

Fenilalanin

Prolin

Serin

Taurin

Treonin

Triptofan

Tirozin

Valin

6 Koenzim

TPP (Kokarboksilaz)
CoA (Koenzim A)

FAD (Flavin adenin diniikleotit)
NAD (Nikotinamid adenin dinikleotit)
NADP (Nikotinamid adenin diniikleotit fosfat)
UTP (Uridin trifosfat)
Diger

Gliitasyon

Polisorbat 80
Glukuronik asit
Glukuronik asit lakton
Glukozamin

Dekstroz anhidroz

ENDIKASYONLAR

NCTF® 135: Yorgun veya cansiz cildin yeniden canlandirilmasi,
hidrasyonu ve derin olmayan kirisikliklarin onarimi icin endike
yaslanma 6nleyici mezoterapi triini.

NCTF® 135HA: Yorgun veya cansiz cildin yogun bir sekilde yeniden
canlandirilmasi, hidrasyonu ve derin olmayan kirisikliklarin
onarimi ve yaslanmis ya da sikiigini kaybetmis cildin yeniden
sikilastirilmasi icin endike yaslanma 6nleyici mezoterapi triini.
NCTF®135 ve NCTF® 135HA asagidaki alanlarda st cilde ya da cilde
enjekte edilmeye endikedir:

* Yiiz (periorbital alan dahil)

« Boyun

* Dekolte alani

* Ellerin tst kismi

« Kollarin ic yiizeyi

KONTRENDIKASYONLAR

Kan damarlarina enjekte etmeyin.

Asagidaki kisilerde kullanmayin:

* kiirin uygulanacagi alanda herhangi bir sekilde cilt bozuklugu ya
da hastaligi olan hastalarda.

* Otoimmun hastalik gecimisi olan ya da immunoterapi gormekte
olan hastalarda.

« Herhangi bir bilesene Karsi asiri duyarllia veya bilenen bir
alerjiye sahip olan hastalarda.

« hamile veya emziren kadinlarda.

« cocuklarda.

KULLANIM TEDBIRLERI

Baska bir “kalici” dolgu Grinii ile halihazirda tedavi edilmekte olan
alana NCTF® 135 ve NCTF® 135HA'nin enjeksiyonu ile ilgili olarak
tolerans acgisindan herhangi bir klinik veri mevcut degildir. NCTF®
135 ve NCTF® 135HA ayni cilt derinligine enjekte edilmemesine
ragmen, bu gibi durumlarda tedbir alinmalidir.

Pacjenci leczeni przy uzyciu lekéw przeciwzakrzepowych lub
inhibitoréw agregacji ptytek krwi (takich, jak aspiryna) musza zostaé
poinformowani o podwyzszonym ryzyku wystapienia siniakéw i
niewielkiego krwawienia w miejscu iniekcji.

Pacjent powinien zosta¢ poinformowany, ze nie nalezy uzywac
makijazu przez 12 godzin po iniekcji produktu oraz unikaé
dtugotrwatego narazenia na dziatanie promieni stonecznych,
promieniowania ultrafioletowego, i mrozu, a takze nie korzystaé z
sauny lub kapieli parowej przez co najmniej 48 godzin po iniekcji.
Szkolenie w zakresie technik mezoterapii jest zalecane dla
wszystkich os6b przeprowadzajacych zabiegi przy uzyciu produktéw
NCTF®135i NCTF® 135HA.

Produkty NCTF® 135 i NCTF® 135HA nie powinny by¢ wstrzykiwane
w tym samym czasie, co érednio gtebokie lub gtebokie produkty
chemiczne do peelingu lub dermabrazji.

Znieczulenie miejscowe (plaster lub krem) moze zostac zastosowane
przed iniekcja. Nalezy pamieta¢, ze produkty znieczulajace moga
powodowaé miejscowe zaczerwienienie lub nadwrazliwosé.

Nie nalezy wstrzykiwa¢ produktu NCTF® 135 lub NCTF® 135HA
do jakichkolwiek zmian skérnych (naevi] oraz aktywnych zmian
skornych spowodowanych tradzikiem.

PRZYPADKI NIEZGODNOSCI

Znana jest niezgodnoié pomiedzy kwasem hialuronowym,
a czwartorzedowymi solami arr ., takimi jak chlorek
benzalkoniowy.

W zwiazku z powyzszym, produkty NCTF® 135 i NCTF® 135HA nie
moga w zadnym wypadku mie¢ jakiegokolwiek kontaktu z tego
rodzaju produktami lub sprzetem medycznym/chirurgicznym
czyszczonym tymi produktami.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Lekarz musi poinformowac pacjenta o mozliwoéci wystapienia

zwigzanych z zastosowaniem produktu dziatan niepozadanych,

takich jak:

Zaczerwienienie lub delikatne miejscowe zapalenie, ktére zwykle

ustepuje po uptywie 24 do 48 godzin.

Moze wystapié niewielki obrzek i krwiak, ktére zwykle ustepuja po

uptywie 48 godzin.

Nieznaczne krwawienie w miejscu iniekcji, ktére ustepuje szybko i

spontanicznie po zabiegu.

Przejéciowy b6l w miejscu iniekcji.

Pacjent powinien jak najszybciej poinformowaé lekarza o

jakichkolwiek reakcjach zapalnych trwajacych przez ponad tydzien

lub o wystapieniu wszelkich innych dziatar niepozadanych. Lekarz

musi zastosowaé odpowiednie leczenie dziata niepozadanych.
dziatania \e zwigzane z iniekcja produktu

NCTF® 135 i NCTF® 135HA musza by¢ zgtaszane dystrybutorowi i/

lub producentowi.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Przed rozpoczeciem leczenia pacjent musi zostaé poinformowany

o wskazaniach i przeci iach dotyczacych tego produktu,

niezgodnosciach oraz mozliwych dziataniach niepozadanych.

Nalezy podja¢ wszelkie $rodki ostroznosci w celu zapewniania

aseptyki i higieny w miejscu zabiegu oraz przygotowaé niezbedne

wyposazenie i pacjenta przed wykonaniem iniekcji.

1/ Zatozy¢ igte 186 na strzykawke 3 ml (dostarczona w zestawie) i w
sposob sterylny zaciagnac roztwér NCTF® 135 lub NCTF® 135HA,
ktéry ma zostaé wstrzykniety.

2/ Zdja¢ igte 18G i zatozy¢ odpowiednia, dostarczona w zestawie
sterylna igte iniekcyjna (306 lub 32 G) na strzykawke wypetniona
produktem NCTF® 135 lub NCTF® 135HA.

3/ Zdjaé zatyczke igty i wykona¢ iniekcje produktu NCTF® 135 lub
NCTF® 135HA.

Produkty NCTF® 135 i NCTF® 135HA moga réwniez byé

wykorzystywane z innymi urzadzeniami przeznaczonymi do

mezoterapii, takimi jak pistolet lub watek.

Dane dotyczace iniekcji (szczegétowe informacje na temat pacjenta

oraz numer partii produktu) musza zosta¢ zarchiwizowane przez

lekarza.

PROTOKOL

Standardowy protokét obejmuje 5 zabiegéw, pierwsze 3 wykonywane
w odstepie 2 tygodni, a ostatnie 2 w odstepie 1 miesiaca, raz do roku.
Dodatkowe zabiegi moga by¢ przeprowadzane co 3 lub 6 miesiecy,
jezeli lekarz uzna to za niezbedne w zaleznosci od stanu skéry.

OSTRZEZENIA

* Sprawdzic figurujacy na etykiecie termin przydatnosci do uzycia.

« Produkt nie jest przeznaczony do uzytku wielokrotnego.

« Nie sterylizowa¢ ponownie.

«Po uzyciu igly musza zosta¢ usuniecie do odpowiedniego,
bezpiecznego pojemnika.

* Ponowne uzycie produktu stanowi zagrozenie (np. zakazeniem
krzyzowym) dla pacjenta.

« Nie uzywaé, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA / MAGAZYNOWANIA

Produkty NCTF® 135 i NCTF® 135HA powinny byé przechowywane
w temperaturze od 2 do 25°C (36-77°F) w suchym miejscu
zabezpieczonym przed dziataniem éwiatta i wilgoci. Podczas
stosowania nalezy zachowaé ostroznosé.
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Antikoagulan tedavisi géren veya trombosit agregasyon inhibitérii
(6rnegin aspirin) alan hastalar enjeksiyon yerinde morarma ve hafif
kanama riskinde artisa karsi bilgilendirilmelidir.

Hastaya, enjeksiyonu takiben 12 saat siireyle makyaj malzemesi
kullanmamasi ve enjeksiyondan sonra en az 48 saat siireyle sauna
veya buhar odasi kullanmamasi, ayrica giinese, UV isinlarina
ve donma sicakligindaki isilara uzun siireli maruz kalmaktan
kacinmasi 6nerilmelidir.

NCTF® 135 ve NCTF® 135HA kullanimi i¢in mezoterapi teknikleri
alaninda egitim onerilir.

NCTF® 135 ve NCTF® 135HA orta veya derin cilt soyma ya da
dermabrazyon ile ayni anda enjekte edilmemelidir.

Enjeksiyondan énce lokal anestezi [yama veya krem) uygulanabilir.
Liitfen, anestezi iriinlerinin lokal kizariklik veya asiri duyarliiga
neden olabilecegini unutmayin.

NCTF® 135 ya da NCTF® 135HAy1 benlerin (neviis) icerisine ve aktif
akne tiirinden cilt lezyonlarina enjekte etmeyin.

UYUMSUZLUKLAR

Hiyaliironik asit ile benzalkonium klorid gibi kuaterner amonyum
tuzlari arasinda bilinen bir uyumsuzluk vardir.

NCTF® 135 ve NCTF® 135HA, bu nedenle s6z konusu driinlerle veya
bu tip uriinle islemden gegirilen tibbi/cerrahi ekipmanla kesinlikle
temas ettirilmemelidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Hekim bu cihazin implantasyonu ile baglantili asagidaki olasi
istenmeyen etkilerin varligindan hastayi haberdar etmelidir:
Genellikle 24 ila 48 saat icerisinde kaybolan kizariklik veya hafif
lokal iltihap.

Hafif 6dem ve kiiciik kan topagi meydana gelebilir, ancak 48 saat
icerisinde kaybolur.

Enjeksiyon sonrasinda, enjeksiyon yerinde hizli ve kendiliginden
duran az miktarda kanama.

Enjeksiyon yerinde kisa siireli agri.

Hasta, bir haftadan fazla siiren iltihapli reaksiyon ya da baska tirli
yan etkinin gériilmesi durumunda hekime miimkiin oldugunca kisa
sirede bilgi vermelidir. Hekim uygun tedaviyle yan etkiyi tedavi
etmelidir.

NCTF®135 ve NCTF® 135HA'nIn enjeksiyonu ile baglantili baska her
tiirlii yan etki distribitér ve/veya iireticiye rapor edilmelidir.

KULLANIM TALIMATLARI

Tedaviye baslamadan o6nce, hasta cihazin endikasyonlari,

kontrendikasyonlari, uyumsuzluklari ve olasi istenmeyen etkileri

hakkinda bilgilendirilmelidir.

Enjeksiyondan &nce, enjeksiyon yerini, malzemeyi ve hastayi

hazirlamak icin tiim asepsi ve hijyen tedbirleri ainmalidir.

1/18G igneyi bir 3 ml siringaya (kitte verilen) takin ve enjekte
edilecek NCTF® 135 ya da NCTF® 135HA soliisyonunu aseptik
olarak cekin.

2/18G igneyi cikarin ve enjeksiyon icin kitte verilen uygun steril
igneyi (30G veya 32 G) NCTF® 135 ya da NCTF® 135HA ile
doldurulan siringaya takin.

3/ignenin basligini cikarin ve NCTF® 135 ya da NCTF® 135HAYy:
enjekte edin.

NCTF® 135 ve NCTF® 135HA’yI ayrica tabanca ya da roller gibi

mezoterapi cihazlari ile kullanabilirsiniz.

Enjeksiyon ile ilgili veriler (hasta ayrintilari ve triin parti numarasi)

hekim tarafindan muhafaza edilmelidir.

PROTOKOL

5 kiirden olusan standart protokol, ilk lcli 2 hafta arayla ve son
ikisi 1 ay arayla yilda bir kez. Ek kiirler, hekim cilt kalitesi acisindan
gerekli gériiyorsa her 3 veya 6 ayda verilebilir.

UYARILAR

 Etiketteki son kullanma tarihini kontrol edin.

* Yeniden kullanmayin.

« Yeniden sterilize etmeyin.

o igneler kullanildiktan sonra uygun giivenli bir kap icerisine
atilmalidir.

« Uriiniin yeniden kullanimi hasta icin riskler (érnegin capraz
kontaminasyon) icerir.

* Ambalaj agik veya hasarliysa kullanmayin

SAKLAMA / MUHAFAZA KOSULLARI

NCTF® 135 ve NCTF® 135 HAy1 1sik ve nemden korumali kuru
bir yerde 2 ila 25°C (36-77°F) arasindaki sicakliklarda saklayin.
Dikkatli bir sekilde tutun.

Kyselina pantothenova (vit. BS)
Kyselina listova (vit. B9)
Inositol [vit. 1)
Nikotinamid (vit. B3)
Pyridoxin (vit. Bé)
Riboflavin (vit. B2)
Tiamin (vit. B1)
Tokoferol (vit. E)

Retinol (vit. A)

Vitamin B12

6 minerald

Chlorid vapenaty
Chlorid draselny

Siran hofecnaty

Octan sodny

Chlorid sodny
Dihydrogenfosfore¢nan sodny
5 nukleovych kyselin
Deoxyadenosin
Deoxycytidin
Deoxyguanosin
Deoxythymidin
5-methyl-2'-deoxyciti
24 aminokyselin
Kyselina alfa-aminoméselna

Alanin

Arginin

Asparagin

Kyselina aspartova

Cystin

Glutamin

Kyselina glutamova

Glycin

Histidin

Hydroxyprolin

Isoleucin

Leucin

Lysin

Methionin

Ornithin

Fenylalanin

Prolin

Serin

Taurin

Threonin

Tryptofan

Tyrosin

Valin

6 koenzymii

TPP (kokarboxyléza)

CoA (koenzym A)

FAD (flavinadenindinukleotid)

NAD (nikotinamidadenindinukleotid)
NADP (nikotinamidadenindinukleotidfosfat)
UTP (uridintrifosfat)

Jiné

Glutathion

Polysorbat 80

Kyselina glukuronova

Lakton kyseliny glukuronové
Glukosamin

Bezvoda dextréza

n

INDIKACE

NCTF® 135: Mezoterapeuticky produkt proti starnuti urceny pro
biorevitalizaci a hydrataci unavené nebo mdlé pokoZzky a pro oSetfeni
povrchovych vrasek.

NCTF® 135HA: Mezoterapeuticky produkt proti starnuti uréeny pro
biorevitalizaci a intenzivni hydrataci unavené nebo mdlé pokozky
a pro oetfeni vrések a obnoveni hustoty zralé nebo povadlé pleti.
Produkty NCTF® 135 a NCTF® 135HA jsou uréeny k injekéni aplikaci
do epidermis nebo dermis v téchto oblastech:

« Obligej (véetn& periorbitalni oblasti)

* Krk

* Dekolt

* Hibet ruky

* VnitFni strana pazi

KONTRAINDIKACE

Nevstfikujte do krevnich cév.

Produkt nesmi byt pouzit u:

« nemocnych pacientd nebo u pacientd s jakymkoli poskozenim
struktury kiiZe v oSetfované oblasti,

e pacientd s dfivéjsim autoimunitnim onemocné&nim nebo u
pacientd podstupujicich imunoterapii,

 pacientd, u nichZ je zndma precitlivélost nebo alergie na nékterou
slozku produktu,

 téhotnych a kojicich zen,

* déti.

OPATRENI PRI POUZiVANI

- K dispozici nejsou klinické ddaje o snasenlivosti injekce produktd
NCTF® 135 a NCTF® 135HA do oblasti, ktera byla jiz v minulosti
oSetfena jinou tzv. trvalou dermalni vyplni. V takovém pFipadé je
vhodné dbat opatrnosti, pfestoze se produkty neaplikuji do stejné
roviny.

Informujte pacienty uzivajici antikoagulaéni pFipravky nebo inhibitor
agregace krevnich desticek (napf. aspirin) o zvydeném riziku vzniku
hematomu nebo slabého krvaceni v misté vpichu.

Upozornéte pacienty, %e si nesmi nanaset na pokozku make-up
po dobu alespofi 12 hodin po aplikovani injekce a Ze se po dobu
minimalné 48 hodin po oSetfeni nesmi delsi dobu vystavovat
slune¢nimu a ultrafialovému zafeni a mrazu a také by neméli
navstévovat saunu nebo turecké lazné Hammam.

Pro pouzivani produktd NCTF® 135 a NCTF® 135HA se doporuuje
proskoleni v technikach mezoterapie.

Produkty NCTF® 135 a NCTF® 135HA se nesmi aplikovat soucasné
se stfednim nebo hlubokym peelingem ¢&i s dermabrazi.

Pred podanim injekce lze provést lokalni anestezii (naplasti nebo
krémem). Anestetika mohou zplsobit mistni zarudnuti nebo reakci
z precitlivélosti.

Produkty NCTF® 135 a NCTF® 135HA neaplikujte do matefskych
znamének (név) a do aktivnich koznich lézi typu akné.

INKOMPATIBILITY

Jsou znamy inkompatibility mezi kyselinou hyaluronovou a
kvartérnimi amoniovymi solemi, napf. benzalkonium-chloridem.
Produkty NCTF® 135 a NCTF®135HA nikdy nesmi s takovymi latkami
nebo chirurgickymi nastroji o3etfenimi timto typem latky pFijit do
styku.

NEZADOUCI UCINKY

Lékar musi informovat pacienta o moznych nezadoucich Gcincich
souvisejicich s aplikovanim tohoto produktu:

Zarudnuti nebo mirné lokalni zaniceni, které do 24 nebo 48 hodin
zmizi.

Mohou se vyskytnout mirné edémy a malé hematomy, které do 48
hodin zmizi.

Minimalni krvéceni v misté vpichu, které se po aplikovani injekce
samovolné a rychle zastavi.

Prechodna bolest v misté vpichu.

Pokud zanétlivé reakce trvaji déle nez tyden nebo se vyskytnou
jiné nezadouci Géinky, m&l by pacient co nejdFive informovat svého
praktického lékafe. Lékar pak zvoli vhodnou lécbu.

Jakykoli jiny nezadouci u¢inek souvisejici s injekénim aplikovanim
produktl NCTF® 135 a NCTF® 135HA je nutné oznamit prodejci a/
nebo vyrobci.

NAVOD K POUZITI

Pred oZetfenim je nutné pacienta informovat o indikacich pFipravku,

o jeho kontraindikacich, nekompatibilitich a o pfipadnych

nezadoucich Gcincich.

Pred aplikovanim injekce je nutné ucinit veskera hygienicka a

asepticka opatfeni tykajici se pFipravy oSetfovaného mista, nastroji

a pacienta.

1) Pfipojte jehlu 18G ke stiikacce 3 ml (jsou soucasti sady) a
asepticky naberte roztok produktu NCTF® 135 nebo NCTF® 135HA
pro injekéni aplikaci.

2) Jehlu 18G odpojte a ke stiika&ce naplnéné pFipravkem NCTF® 135
nebo NCTF® 135HA piipojte sterilni jehlu vhodnou pro aplikovani
injekce dodanou v sadé (30G nebo 32G).

3) Sejméte z jehly ochranny kryt a aplikujte injekci s pripravkem
NCTF® 135 nebo NCTF®135HA.

Produkty NCTF® 135 a NCTF® 135HA lze rovnéz aplikovat pomoci

nastrojii pro mezoterapii typu pistole nebo valecku. LékaF musi

uschovat Gdaje o aplikovani injekce (kontaktni Gidaje pacienta a &islo

Zarze produktu).

PROTOKOL OSETRENI

Standardni protokol 5 oZetfeni: prvni 3 ogetfeni s 2tydennim
intervalem a 2 posledni oSetfeni s mésicnim intervalem, jednou
ro¢né. Dalsi oSetfeni lze provést kazdé 3 nebo 6 mésicl, pokud to
lékar s ohledem na kvalitu pokoZzky uzna za nezbytné.

UPOZORNENI

« Zkontrolujte datum pouzitelnosti uvedené na Stitku.

« Nepouzivejte opakovand.

« Znovu nesterilizujte.

« Pousité jehly vyhodte do pisluiného bezpeéného kontejneru.

* Opétovné pouziti produktu skryva pro pacienta rizika (napfiklad
kFizovou kontaminaci).

* Produkt nepouZzivejte, je-li obal otevieny nebo poskozeny.

PODMiNKY SKLADOVANi/UCHOVAVANi

PFipravky NCTF® 135 a NCTF® 135HA uchovavejte pfi teploté 2 a2 25
°C (36-77 °F) na suchém misté a chraiite pred svétlem a vlhkosti.
Zachazejte s nimi opatrné.
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3KCMPECC-NPOBEPKA MOAJIMHHOCTMW:

Bnaropapum 3a npuobpetenue npopykra FILL-MED.

Mpeanaraem BaM NPOBEPUTL NOANNHHOCTL NPOAYKTA, KOTOPbI

Bbl lepxuTe B pykax, C MOMOLLbI0 Halueit 0coboil cucTeMbl

3awmTh: koaa Bubble Tag™ @ Ha

QTMKETKE’MAEHTM(‘)MKSTOPE NOANNHHOCTK, ﬂpeﬂCTaEﬂeHHDﬁ

Ha ynakoBke.

CywectsyeT 2 cnocoba nposepku:

= BapnaHT A: oTckaHupyiite QR-kop @;

= BapnaHT B: BBEANUTE HOMep NpoBepku NoAnMHHoOCTM @. ins
3TOr0 HYXHO 3aiiTn Ha cainT www.proof.fillmed.com

ITUKETKA-UOEHTUOUKATOP NOAJIMHHOCTHU

@ QR-Kop, KOTOPBIVA ClefyeT OTCKAaHNPOBaTh C NOMOLLbK
cMapTdoHa

@ Homep npoBepKu NOANMHHOCTH

@ Kop Bubble Tag™, cooTseTctene KOTOPOMY CNleflyeT HailTu Ha
Beb-caiite www.proof.fillmed.com

SPOSOB SPRAWDZENIA, CZY EKSPRES
JEST ORYGINALNY:

Dziekujemy za dokonanie zakupu produktu marki FILL-MED.
Prosimy o sprawdzenie, czy kupiony produkt jest oryginalny
za pomoca naszego specjalnego zabezpieczenia: jest nim
specjalny kod .. Bubble Tag™" ®, ktéry znajduje sie na etykiecie
Proof na etui.
Weryfikacja moze zosta¢ przeprowadzona
na 2 sposoby:
= opcja A - zeskanowanie kodu QR @
= opcja B - wpisanie numeru identyfikacyjnego @ po wejsciu

na strone internetowa www.proof.fillmed.com

ETYKIETA PROOF

® Kod QR do zeskanowania za pomoca smartfonu

@ Numer identyfikacyjny

@ Specjalny kod .,,Bubble Tag™", ktéry nalezy poréwnac z kodem
widniejacym na witrynie internetowej www.proof.fillmed.com

HIZLI ORIJINALLIK DOGRULAMA:

Bir FILL-MED uriint aldiginiz icin tesekkiir ederiz. Sizi
elinizde bulunan Griinin orijinal oldugunu 6zel koruma
sistemimiz sayesinde kontrol etmeye davet ediyoruz : ambalaj
lizerine bulunan Proof etiketinin tizerindeki Bubble Kod™ ®.

Dogrulama icin 2 secenek var:

= A secenedi, QR kodunu okutmak @

= ya da B secenegi, www.proof.fillmed.com a baglanarak paket
@ kimlik girmek

PROOF ETIKETI

@ Akilli telefonunuzla okutulacak QR kodu
@ Kimlik numarasi

@ www.proof.fillmed.com sitesinde bulunan kod ile
karsilastirilacak Bubble Kod™

RYCHLE OVERENI PRAVOSTI:

Dékujeme Vam, Ze jste si zakoupili produkt znacky
FILL-MED. Vyzyvame vas, abyste pravost produktu,
ktery drZite v ruce, ovéfili pomoci nasi specialni ochrany -
Code a Bulles™
(kéd z bublinek) ® umisténé na stitku Proof na pouzdre.
Pro ovéfeni existuji 2 mozZnosti:
= moznost A: pomoci ¢tecky QR kodu @,
= moznost B: pFipojte se na www.proof.fillmed.com

a zadejte ovérovaci Cislo @.

STITEK PROOF

@ Ctetka QR kédu se smartphonem

@ Ovérovaci Eislo

® Code a Bulles™ (kéd z bublinek) uréeny k porovnani s
kodem uvedenym na webovych strankach
www.proof.fillmed.com
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SYMBOLS ON THE PACKAGING

STERILIZEDWITH
ASEPTIZED TECHNIQUES

CAUTION

DO NOT REUSE

PROTECT FROM SUNLIGHT

THE PACKAGING MUST REMAIN DRY

DO NOT USE IF THE PACKAGING
IS DAMAGED

STORAGE TEMPERATURE

READ THE NOTICE/ THE
INSTRUCTIONS BEFORE USE

EXPIRY DATE

BATCH NUMBER

CEACCORDING TO MDD 93/42/EEC
02971S THE NUMBER OF THE NOTIFIED

0297 BODY

THE NEEDLES AND SYRINGES
CONTAINED IN THE PACK ARE CE
MARKED UNDER THE RESPONSIBILITY
OF THE MANUFACTURER (SEE LABELS)

FILLMED

LABORATOIRES
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