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EN Instructions for use

(omposition: Highly cross-linked sodium hyaluronate 23 mg/ml with 0.3% lidocaine
hydrochloride. Phosphate buffer pH 6.7-7.3 q.s., sodium chloride.

Description: The device is a sterle, biodegradable, viscoelastic, lear, transparent, isotonic and
homogenized injectable gel implant. The device consists of cross-linked hyaluronic acid (HA), obtained
from Streptococcus equi bacteria, formulated to a concentration of 23 mg/ml in a physiologic buffer
supplemented with 0.3% lidocaine hydrochloride. The ancillary role of lidocaine hydrochloride is to
reduce the pain associated with injections into the skin. Each box contains one prefilled syringe of
1.0ml solution, two 276 %" disposable sterile needles and an instruction for use. A set of two labels
showing the batch number is situated at the bottom of the box. One of these labels should be attached
to the patient's file and the other should be given to the patient to ensure traceability.

Indications: The device is intended to correct deeper wrinkles and folds, increase or restore
volume to the face and to remodel facial contours. The device is conceived for medical purposes and
aims to address reconstructive purposes in the treatment, for instance, of facial lipoatrophy, debilitating
scars or morphological asymmetry. It is indicated to be injected into the deep dermis or subcutis.

Exclusion criteria: The device must not be used in:

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

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

herpes ....). The device must not be used in association with laser therapy, chemical peeling,
dermabrasion or mesotherapy.

Precautions for use: This device must only be used by doctors who have received specific
training on the injection technique for filling wrinkles and restoring volume to the face. Injections into
periorbital region (including tear trough, upper periorbit and eyelids), glabella and nasal alae require
appropriate training. Sensitive skin may be pretreated using a local anaesthetic patch or cream. Discard
the syringe, remaining product and needle after use in a special container.

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

abscess, angioedema, bacterial infections, beading/lumpiness, bleeding, bruising, burning,
discoloration, discomfort, edema, erythema, firmness, granulomas, hematoma, herpes reactivation,
hypersensitivity, implant-site mass, implant visibility, induration, inflammation, irrtation, itching,
livedoid pattern after accidental arterial embolization, malar edema, mass formation, migration,
necrosis due to vascular compromise, nodules ( and non y), numbness,
pain, paresthesia, puncture marks, redness, retinal artery occlusion, scar sarcoidosis, scleromyxedema
(generalized), swelling, teleangiectasia, tenderness, vasculitis, vasospasm, vasovagal reaction during
injection, vision loss due to retinal artery occlusion.

Injections of other soft tissue fillers into the glabellar region and nasal alae have caused retinal artery
occlusion in very rare cases. Herpes virus reactivations may be provoked in rare cases by direct damage
of neuronal axons by the needle or by tissue manipulation and inflammatory reaction after filler
injection. The dissection of the subepidermal plane by fanlike needle use may increase the incidence
of local adverse events. Too superficial placement of the filler or an uneven distribution of the injected
product may lead to visible, pale nodules in the skin. It is therefore important to take these possible
complications into account. Patients must inform their physician as soon as possible about any
inflammatory reactions persisting for more than one week or any other occurring secondary effect. The
physician should treat these side effects appropriately.

Any other undesirable side effects associated with injection of the device must be reported to the
distributor and/or to the manufacturer.

Methods of use: The device must be injected into non-inflamed, disinfected, healthy

skin. The technique used is essential for the success of the treatment. Use the 27G %" needle which
is provided with the syringe and inject slowly by applying the appropriate injection technique. Inject
low volumes in two or more sessions instead of high volumes in one session. The amount injected
will depend on the wrinkle or depression which is to be corrected. The maximum dosage is 10 ml per
treatment session. Do not inject more than 20 ml per year. After the injection, doctors may apply a
light massage in order to distribute the product uniformly. Let the patient stay in the office for several
minutes after the injection to detect blanching caused by arterial occlusions.

Warnings: Verify the integrity of the syringe and the expiry date before use. Do not use a syringe
with an open or shifted tip cap within the protective packaging. Do not use any other needle or syringe
than provided by the manufacturer. Do not manipulate / bend the needle. Do not re-use; quality and
sterility can only be quaranteed for a syringe in its original package. The re-use of the device creates

a potential infection risk for patients or users. If the 27G %" needle is blocked, do not increase the
pressure on the plunger rod but stop the injection and replace the needle. There are no available clinical
data (efficacy, tolerance) about injecting the device into an area which has already been treated with
another filling product. Do not inject into blood vessels, bones, tendons, ligaments, nerves or muscles.
Do not inject the device into naevi. Do not overcorrect. Patients should be advised not to apply any
make-up for 12 hours after the injection and to avoid prolonged exposure to sunlight and UV or using
saunas or Turkish baths for one week after the injection. To avoid a possible risk of product mobility,

the patient should be advised not to massage the treatment site for a few days following the injection.
There are incompatibilities between sodium hyal and quaternary ium compounds such
as benzalkonium chloride solutions. Therefore the device should never be placed in contact with these
substances or with medical-surgical instruments that have been in contact with these substances.

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

FR Mode d'emploi

(omposition + Hyaluronate de sodium hautement réticulé 23 mg/ml avec chlorhydrate de
lidocaine & 0,3 %. Tampon phosphate pH 6,77,3 q. 5., chlorure de sodium.

Descrlptlon + Ledispositif est un implant de gel injectable stérile, biodégradable, viscoé-
lastique, limpide, transparent, isotonique et homogénéisé. Il se compose d'acide hyaluronique (AH)
réticulé, obtenu a partir de la bactérie Streptococcus equi, formulé a une concentration de 23 mg/ml
dans un tampon physiologique additionné de chlorhydrate de lidocaine a 0,3 %. Le réle accessoire

du chlorhydrate de lidocaine est de réduire la douleur associée aux injections pratiquées dans la peau.
Chaque carton contient une seringue préremplie de 1,0 ml de solution, deux aiquilles stériles jetables
de 27G ;" et un mode d'emploi. Le fond du carton présente un jeu de deux étiquettes portant e
numéro de lot. L'une de ces étiquettes doit étre apposée dans le dossier du patient et I'autre remise au
patient a des fins de tragabilité.

Indications: e dispositif est congu pour corriger les rides et plis plus profonds, augmenter

ou restaurer les volumes du visage et remodeler les contours du visage. Il doit étre utilisé & des fins de
reconstruction médicale, par exemple dans le traitement de la lipoatrophie faciale, de cicatrices invali-
dantes ou d'une asymétrie morphologique. Il doit étre injecté dans I'hypoderme ou le derme profond.

Criteres d'exclusion : (e dispositif ne doit pas étre utilisé chez :

— les patients qui ont tendance & développer des cicatrices hypertrophiques ou chéloides et qui
présentent des troubles de la pigmentation. | — les patients ayant des antécédents de maladies
auto-immunes ou sous traitement immunitaire. | — les patients ayant une hypersensibilité connue a
I'acide hyaluronique, au chlorhydrate de lidocaine ou aux anesthésiques locaux de type amides. | — les
patients chez lesquels des produits de comblement permanents ont déja été injectés dans la zone a
traiter. | - les femmes enceintes ou allaitantes. | - les patients de moins de 18 ans.

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

Précautions d'emploi : Lutiisation de ce disposiifest réservée aux médecins qui ont
recu une formation spécifique & la technique d'injection destinée au comblement des rides et a la
restauration des volumes du visage. Les injections dans la région périorbitaire (y compris sillon lacrymal,
zone périorbitaire supérieure et paupieres), la glabelle et les ailes du nez requiérent une formation
adéquate. Une peau sensible peut étre prétraitée a I'aide d'une creme ou d'un patch anesthésique local.
Jeterla seringue, le produit restant et I'aiguille dans un conteneur spécial apres utilisation.

Effets indésirables : (es médecins doivent informer le patient des effets indésirables et/
ou incompatibilités potentiellement associés a I'implantation de ce dispositif, qui peuvent apparaitre
immédiatement ou ultérieurement. Les réactions et effets indésirables suivants ont ét€ observés avec le
dispositif ou des produits similaires :

abces, angio-cedeme, infections bactériennes, formation de bourrelets/bosses, saignement, contusions,
brlures, décoloration (dépigmentation), inconfort, cedéme, érytheme, hypertonicité, granulomes,
hématome, réactivation d'un herpés, hypersensibilité, masse au niveau dussite de I'implant, implant
visible, induration, inflammation, irritation, démangeaisons, Iésions livédoides aprés une embolisation
artérielle accidentelle, cedéme malaire, formation d'une masse, migration, nécrose due a une atteinte
vasculaire, nodules s et non infl ires), en i douleur, paresthésie,
marques de perforation, rougeur, occlusion de I'artére rétinienne, sarcoidose cutanée sur cicatrice,
scléromyxcedéme (généralisé), gonflement, télangiectasie, sensibilité, vascularite, spasme vasculaire,
réaction vasovagale pendant I'injection, perte de la vision due a l'occlusion de I'artére rétinienne.

Dans de trés rares cas, des injections d'autres produits de comblement des tissus mous dans la région
glabellaire et les ailes du nez ont entrainé une occlusion de |'artére rétinienne. Dans de rares cas, le
virus de I'herpes peut étre réactivé a la suite d'une Iésion directe des axones neuronaux par |'aiquille
ou d'une manipulation tissulaire et d'une réaction inflammatoire aprs I'injection d'un produit de
comblement. La dissection du plan sous-épidermique lors de ['utilisation d'une aiguille d'injection

en éventail peut augmenter 'incidence des effets indésirables locaux. Une injection trop superficielle
du produit de comblement ou une répartition inégale du produit injecté peut entrainer I'apparition

de nodules visibles et pales dans la peau. Il est donc important de tenir compte de ces complications
possibles. Les patients doivent informer leur médecin dés que possible de toute réaction inflammatoire
persistant plus d'une semaine ou de tout autre effet secondaire. Le médecin doit traiter ces effets
secondaires de maniere appropriée. Tout autre effet indésirable associé a I'injection du dispositif doit
étre rapporté au distributeur et/ou au fabricant.

Méthodes d'utilisation : Le dispositif doit étre injecté dans une peau saine, désinfectée
et non inflammatoire. La technique utilisée est essentielle pour la réussite du traitement. Utiliser
I'aiguille de 27G %" fournie avec la seringue et injecter lentement en appliquant la technique
d'injection appropriée. Injecter de faibles volumes en deux séances ou plus au lieu d'injecter de

grands volumes en une séance. La quantité injectée dépendra de la ride ou du creux a corriger. La dose
maximum est de 10 ml par séance. Ne pas injecter plus de 20 ml par an. Apres I'injection, les médecins
peuvent réaliser un Iéger massage pour assurer une répartition uniforme du produit. Le patient doit
rester dans le cabinet quelques minutes aprés I'injection afin de détecter tout blanchiment causé par
des occlusions artérielles.

Mises en garde < Vérifier I'intégrité et la date de péremption de la seringue avant utilisation.
Ne pas utiliser de seringue avec un capuchon de protection ouvert ou déplacé a l'intérieur de
I'emballage protecteur. Utiliser uniquement des seringues ou aiguilles fournies par le fabricant. Ne
pas manipuler / tordre I'aiquille. Ne pas réutiliser; la qualité et la stérilité ne peuvent étre garanties
que pour une seringue contenue dans son emballage d'origine. La réutilisation du dispositif entraine
un risque d'infection pour les patients ou utilisateurs. Si I'aiguille de 27G 74" est obstruée, ne pas
augmenter la pression exercée sur la tige du piston mais interrompre I'injection et remplacer ['aiguille.
II n'existe aucune donnée clinique (efficacité, tolérance) disponible concernant l'injection du dispositif
dans une zone déja traitée a |'aide d'un autre produit de comblement. Ne pas injecter dans des
vaisseaux sanquins, des os, des tendons, des ligaments, des nerfs ou des muscles. Ne pas injecter le
dispositif dans des naevus. Ne pas surcorriger. Les patients doivent étre informés de ne pas appliquer
de maquillage pendant 12 heures aprés I'injection et d'éviter une exposition prolongée au soleil et aux
rayons UV ainsi que ['utilisation de saunas ou de bains turcs pendant une semaine apres l'injection.
Pour éviter tout risque de mobilité du produit, le patient doit étre informé de ne pas masser e site

de traitement dans les jours suivant I'injection. Il existe des incompatibilités entre le hyaluronate de
sodium et les composés d'ammonium quaternaire tels que les solutions de chlorure de benzalkonium.
Le dispositif ne doit donc jamais étre mis en contact avec ces substances ni avec des instruments
médico-chirurgicaux qui ont été en contact avec ces substances.

Conservation : Le dispositif doit étre conservé a 2-25 °C / 36-77 °F dans un endroit sec dans
I'emballage d'origine, a Iabri de la lumitre, de la chaleur et du gel.
A manipuler avec prudence.

DE Gebrauchsanleitun

Zusammensetzung: Hochgradig quervernetztes Natriumhyaluronat 23 mg/ml mit 0,3 %
Lidocainhydrochlorid. Phosphatpuffer pH 6,7—7,3 . s., Natriumchlorid.

Beschreibung: Das Produkt ist ein steriles, biologisch abbaubares, viskoelastisches, Klares,
transparentes, isotones und homogenisiertes, injizierbares Gel-Implantat. Das Produkt besteht

aus quervernetzter Hyaluronsaure (HA), gewonnen aus Bakterien der Spezies Streptococcus equi,
angereichert auf eine Konzentration von 23 mg/ml in einem physiologischen Puffer mit 0,3 %
Lidocainhydrochlorid. Lidocainhydrochlorid reduziert die Schmerzen, die mit den Injektionen in

die Haut einhergehen. Jede Packung enthalt eine Fertigspritze mit 1,0 ml Losung, zwei sterile
Einwegnadeln der GraBe 27 G 14" und eine Gebrauchsanleitung. Auf dem Boden der Packung befinden
sich zwei Etiketten mit der Chargennummer des Produkts. Um die Nachverfolgbarkeit zu gewahrleisten,
sollte eines dieser Etiketten in die Patientenunterlagen geklebt werden und das andere dem Patienten
ausgehandigt werden.

Indikationen: Das Produkt st bestimmt zur Korrektur tieferer Falten und Linien, zur Schaffung
oder Wiederherstellung von Volumen im Gesicht und zur Remodellierung von Gesichtskonturen. Dieses
Produkt wurde fiir medizinische Zwecke entwickelt und wird fiir rekonstruktive Zwecke bei der Behand-
lung von z. B. Lipoatrophien des Gesichts, entstellenden Narben oder morphologischen Asymmetrien
eingesetzt. Es ist indiziert fiir die Injektion in die tiefe Dermis oder Subcutis.

Kontraindikationen: Das Produkt darf nicht angewendet werden bei:
— Patienten, die zur Bildung hypertropher Narben oder Keloiden neigen oder Pigmentstdrungen haben |
— Patienten mit einer A krankheit oder unter herapie | — Patienten mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen Hyaluronséure, Lidocainhydrochlorid und Amidtyp-Lokalandsthetika |
— Patienten, bei denen in der zu behandelnden Region bereits Permanent-Filler implantiert wurden |
— Schwangeren oder Stillenden | — Patienten unter 18 Jahren.
Patienten, die mit Antikoagulanzien oder Thrombozytenaggregationshemmern (z. B. Acetylsalicylsure)
behandelt werden, missen vor der Behandlung mit dem Produkt den Rat ihres Arztes einholen. Das
Produkt darf nicht angewendet werden in Bereichen mit Hauterkrankungen, entziindlichen und/oder
infektidsen Prozessen (z. B. Akne, Herpes usw.). Das Produkt darf nicht in Verbindung mit Lasertherapie,
chemischem Peeling, Dermabrasion oder Mesotherapie angewendet werden.

VorsichtsmaBnahmen: Dieses Produkt darf nur von Arzten angewendet werden, die
eine spezielle Schulung zu den Injektionstechniken bei der Faltenauffiillung und fiir die Volumenwie-
derherstellung im Gesicht absolviert haben. Periorbitale Injektionen (einschlieBlich Tranensacke, obere
Periorbita und Lider) sowie Injektionen in die Glabella und die Nasenfliigel erfordern eine angemessene
Schulung. Empfindliche Haut kann mithilfe eines Lokalandsthetikums in Form von Pflaster oder Creme
vorbehandelt werden. Nach der Anwendung die Spritze das unverbrauchte Produkt und die Nadel in
einem Spezialbehalter entsorgen.

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

Abszess, Angioddem, bakterielle Infektionen, Kndtchen- oder Strangbildung, Blutung, blaue Flecken,
Brennen, Verfarbung, Unbehagen, Odem, Erythem, Verfestiqung, Granulome, Hamatome, Herpes-
Reaktivierung, Uber dlichkeit, Schwellung an der Implantati lle, Sichtbarkeit des Implantats,
Verhartung, Entziindung, Reizung, Juckreiz, livedoide Zeichnungen nach versehentlicher arterieller
Embolisierung, Wangenddem, Schwellung, Migration, Nekrose aufgrund von GefaBverletzung,
Kndtchen (entziindlich und nicht entziindlich), Taubheitsgefiihl, Schmerzen, Parasthesien, Sichtbarkeit
der Einstichstelle, Rotung, Retinalarterienverschluss, Narbensarkoidose, Skleromyxddem (generalisiert),
Schwellung, Teleangiektasie, Druckempfindlichkeit, Vaskulitis, vasovagale Reaktion
wahrend der Injektion, Verlust des Sehvermagens aufgrund eines Retinalarterienverschlusses.

In sehr seltenen Fallen ist s bei der Injektion anderer Weichgewebe-Filler im Bereich der Glabella und
der Nasenfliigel zu Verschliissen retinaler Arterien gekommen. In seltenen Fallen kann durch direkte
Beschadigungen von Nervenfasern mit der Nadel oder durch Gewebemanipulationen und entziindliche
Reaktionen nach der Filler-Injektion die Reaktivierung von Herpesviren provoziert werden. Bei einer
Dissektion der subepidermalen Ebene durch fécherformigen Einsatz der Nadel besteht eine erhdhte
Inzidenz von lokalen unerwiinschten Wirkungen. Bei zu oberflachlicher Implantation des Fillers oder
einer ungleichmaBigen Verteilung des injizierten Produkts kann es zu sichtbaren, blassen Kndtchen

in der Haut kommen. Diese méglichen Komplikationen miissen bedacht werden. Wenn entziindliche
Reaktionen langer als eine Woche anhalten oder andere sekundare Wirkungen auftreten, muss

der Patient den Arzt maglichst schnell informieren. Der Arzt sollte diese Nebenwirkungen adaquat
therapieren. Andere unerwiinschte Wirkungen, die im Zusammenhang mit der Injektion des Produkts
auftreten, miissen dem Handler und/oder Hersteller mitgeteilt werden

Anwendungsweise: Das Produkt muss in nicht entziindete, desinfizierte, gesunde Haut
injiziert werden. Die verwendete Technik ist entscheidend fiir den Erfolg der Behandlung.

Verwenden Sie die 27 G %4"~Nadel, die der Spritze beiliegt, und injizieren Sie langsam unter Anwen-
dung der korrekten Injektionstechnik. Injizieren Sie geringe Mengen in zwei oder mehr Sitzungen
anstelle von groBen Mengen in einer Sitzung. Die zu injizierende Menge ist von der zu korrigierenden
Falte oder Vertiefung abhangig. Die maximale Dosierung betrégt 10 ml pro Behandlungssitzung.
Injizieren Sie nicht mehr als 20 ml pro Jahr. Nach der Injektion kann der Arzt das Produkt durch leichte
Massage gleichmaRig verteilen. Der Patient muss nach der Injektion mehrere Minuten in der Praxis
bleiben, damit ein eventuelles WeiBwerden des Gewebes aufgrund eines arteriellen Verschlusses
erkannt werden kann,

Warnhinweise: Uberpriifen Sie vor der Anwendung die Unversehrtheit der Spritze und das
Verfallsdatum. Verwenden Sie keine Spritzen, deren Kappe innerhalb der Schutzverpackung gedffnet
oder verrutscht ist. Verwenden Sie keine anderen als die herstellerseitig mitgelieferten Nadeln und
Spritzen. Die Nadel nicht manipulieren oder biegen. Nicht wiederverwenden. Die Qualitat und Sterilitat
wird nur fiir Spritzen in Originalverpackung garantiert. Die mehrmalige Verwendung stellt ein Infekti-
onsrisiko fiir Patienten und Anwender dar. Wenn die 27 G %"-Nadel verstopft ist, nicht den Druck auf
den Spritzenkolben erhdhen, sondern die Injektion unterbrechen und die Nadel ersetzen. Es sind keine
klinischen Daten (Wirksamkeit, Vertraglichkeit) iber den Einsatz des Produkts in Bereichen verfiigbar,
die bereits mit einem anderen Filler-Produkt behandelt wurden. Nicht in BlutgefaBe, Knochen, Sehnen,
Bander, Nerven oder Muskeln injizieren. Das Produkt nicht in Naevi injizieren. Nicht iberkorrigieren.
Die Patienten sollten angewiesen werden, bis 12 Stunden nach der Injektion kein Make-up zu
verwenden und fiir eine Woche nach der Injektion langere Einwirkungen von Sonnenlicht und

UV-Strahlung sowie Sauna und Dampfbader zu meiden. Um das mdgliche Risiko einer Migration des
Produkts zu vermeiden, sollte der Patient angewiesen werden, die Behandl {len fiir einige Tage
nach der Injektion nicht zu massieren. Es besteht eine it zwischen N hyal

und quaterndren wiez. B. B hlorid-Losungen. Aus diesem
Grund sollte das Produkt nicht in Kontakt mit diesen Substanzen oder mit medizinisch-chirurgischen
Instrumenten kommen, die mit diesen Substanzen Kontakt hatten.

Lagerung: Das Produkt muss trocken und geschiitzt vor Licht, Warme und Frost bei
2-25°C/ 3677 °F in der Originalverpackung gelagert werden. Mit Vorsicht handhaben.

ES Instrucciones de uso
(omposmén: Hialuronato de sodio altamente reticulado 23 mg/ml con 0,3 % de hidrocloruro
de lidocaina. Tampdn de fosfato pH 6,7-7,3 g.s., cloruro sédico.

Descrlpclon: £l producto es un implante de el inyectable estéril, biodegradable, viscoelastico,
transparente, isotdnico y homogenizado. £l producto consta de écido hialuranico (HA) reticulado, que
se obtiene de la bacteria Streptococcus equi, formulado con una concentracién de 23 mg/ml en un
tampon fisioldgico complementado con 0,3 % de hidrocloruro de lidocaina. La funcion auxiliar del
hidrocloruro de lidocaina es reducir el dolor asociado a las inyecciones en la piel. Cada envase contiene
una jeringuilla previamente llenada de 1,0 ml de solucion, dos agujas estériles y desechables de 276 %"
y un folleto de instrucciones de uso. Hay dos etiquetas que muestran el nimero de lote en la parte
inferior de a caja. Una de las etiquetas se debe afiadir al archivo del paciente y la otra se debe entregar
al paciente para garantizar la trazabilidad.

Indicaciones: & propdsito del producto es corregir arrugas y pliegues mds profundos,
aumentar o restaurar el volumen de la cara y remodelar los contornos faciales. £l producto se ha ideado
con fines médicos y estd destinado a utilizarse como ayuda para la reconstruccion en el tratamiento,
por ejemplo, de la lipoatrofia facial, cicatrices debilitantes o asimetria morfoldgica. Estd indicado para
inyectarse en la dermis profunda o hipodermis.

(Criterios de exclusion: ¢ producto no debe utilizarse en:

— pacientes con tendencia a desarrollar cicatrices hipertrdficas, con trastornos de pigmentacion o que
sean susceptibles a la formacion de queloides; | — pacientes con antecedentes conocidos de alguna
enfermedad autoinmune o que estan recibiendo i ia; | — pacientes f bles al dcido
hialurdnico, al hidrocloruro de lidocaina o a anestésicos locales de tipo amida; | — pacientes que hayan
recibido previamente rellenos permanentes en el drea que se vaya a tratar; | — mujeres embarazadas o
en periodo de lactancia; | — pacientes menores de 18 afos.

Los pacientes que reciben terapia con algun tipo de anticoagulante o inhibidores de agregacion
plaquetaria (p. e}, cido acetilsalicilico), no deben tratarse con éste producto sin previa consulta con
sumédico. El producto no debe utilizarse en zonas que presenten procesos cuténeos, inflamatorios y/o
infecciosos (p. €j., acné, herpes, etc.). El producto no debe utilizarse conjuntamente con a terapia laser,
el peeling quimico, la dermoabrasién nila mesoterapia.

Precauciones de uso: Este producto solo deben utiizarlo médicos con formacion
especifica en la técnica de inyeccion para rellenar arrugas y restaurar el volumen del rostro. Para inyectar
el producto en la regin periorbital (incluidos el surco lagrimal, la peridrbita superior y los pérpados), el
entrecejo y las alas nasales se requiere la formacion adecuada.

La piel sensible puede tratarse previamente mediante un anestésico local en formato de parche o crema.
Deseche en un contenedor especial la jeringuilla, los restos de producto y la aguja después de su uso.

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

abscesos, angioedemas, infecciones bacterianas, bultos/nédulos, hemorragia, moretones, quemaduras,
decoloracién, molestias, edema, eritema, flacidez, granulomas, hematoma, reactivacién del herpes,
hipersensibilidad, masa en el lugar del implante, visibilidad del implante, induracién, inflamacion,
irritacion, picor, patron de livedo tras embolizacion arterial accidental, edema malar, masificacién,
migracién, necrosis debida a compromiso vascular, nédulos (inflamatorios y no inflamatorios),
entumecimiento, dolor, parestesia, marcas de puncion, rojez, oclusion de la arteria retiniana, sarcoidosis
cicatricial, escleromixedema (generalizado), hinchazén, telangiectasia, sensibilidad, vasculitis,
vasoespasmo, reaccion vasovagal durante la inyeccion, pérdida de la visién debido a oclusién dela
arteria retiniana.

En muy raras ocasiones las inyecciones de otros rellenos de tejido blando en la region del entrecejo y
las alas nasales han provocado la oclusidn de la arteria retiniana. En raras ocasiones, se pueden producir
activaciones del virus del herpes por algun dafio directo en los axones neuronales producidos por la
aguja o debido a la manipulacion de tejido, asi como reaccion inflamatoria tras la inyeccion del relleno.
La diseccion del plano subepidérmico producida por el uso de una aguja de abanico puede aumentar la
incidencia de acontecimientos adversos locales. La colocacion demasiado superficial del relleno o una
distribucién no uniforme del producto inyectado puede provocar nédulos palidos y visibles en la piel.
Por tanto, es importante tener en cuenta estas posibles complicaciones. Los pacientes deben informar
cuanto antes al médico sobre cualquier reaccidn inflamatoria persistente durante mds de una semana

o cualquier otro efecto secundario que se produzca. El médico debe tratar estos efectos secundarios del
modo adecuado. Cualquier otro efecto secundario no deseado asociado con la inyeccidn del producto se
debe comunicar al distribuidor y al fabricante.

Métodos de uso: lproducto se debe inyectar en zonas con piel sana, desinfectada y sin
inflamaciones. La técnica utilizada es esencial para el éxito del tratamiento. Utilice la aguja de 276 74"
que se proporciona con la jeringuilla e inyecte suavemente el producto aplicando la técnica de inyeccion
adecuada. Inyecte voltmenes escasos en dos 0 mds sesiones en lugar de inyectar voldmenes elevados
en una sola sesion. La cantidad inyectada dependerd de la arruga o la depresion que vaya a corregirse.
La dosis mdxima es de 10 ml por sesin de tratamiento. No inyecte més de 20 ml al ario. Después de la
inyeccion, el médico puede aplicar un masaje ligero para distribuir el producto de forma uniforme.

Deje que el paciente permanezca en la consulta durante unos minutos tras la inyeccion a fin de detectar
cualquier palidez provocada por las oclusiones arteriales.

Advertencias: Compruebe la integridad de la jeringuilla y la fecha de caducidad antes de su
uso. Si dentro del envase de proteccion el protector de la jeringuilla estd abierto o desplazado, nola
utilice. No utilice agujas ni jeringuillas que no haya suministrado el fabricante. No manipule ni doble

la aguja. No reutilice el producto; la calidad y a esterilidad solo se garantizan para la jeringuilla en su
envase original. La reutilizacion del producto supone un posible riesgo de infeccion para pacientes

o usuarios. Sila aguja de 27G 4" se bloquea, no aumente la presion en la barra del émbolo; debe
interrumpir la inyeccin y sustituir la aguja. No hay datos clnicos disponibles (eficacia, tolerancia) sobre
la inyeccion del producto en una zona que ya se haya tratado con otros productos de relleno. No inyecte
el producto en vasos sanguineos, huesos, tendones, ligamentos, nervios o mésculos. No inyecte el
producto en los nevos. No corrija en exceso. Debe advertirse al paciente que no aplique ningdn tipo de
maquillaje durante las 12 horas posteriores a la inyeccién y que evite la exposicion prolongada al sol y a
los rayos UV, asf como el uso de saunas o bafios turcos durante Ia semana siguiente a la inyeccion. Para
evitar un posible riesgo de desplazamiento del producto, se debe advertir al paciente que no masajee el
punto de inyeccion durante unos cuantos dias después de la inyeccion.

Existen incompatibilidades entre el hialuronato de sodio y los compuestos de amonio cuaternario, como
las soluciones de cloruro de benzalconio. Por tanto, el producto nunca debe entrar en contacto con estas
sustancias ni con instrumental médico-quirtirgico que haya estado en contacto con dichas sustancias,

Conservacion: £l producto debe conservarse a 225 °C/ 36-77 °F, en un lugar seco dentro
del envase original y protegido de la luz, el calor y la escarcha. Manipule el producto con cuidado.

T Instrugoes de utilizaca

Composicao: Hialuronato de sidio altamente reticulado a 23 mg/ml com cloridrato de
lidocaina a 0,3%. Tampao fosfato de pH entre 6,7 ¢ 7,3 g.5., cloreto de sodio.

Descrigio: 0 dispositivo consiste num implante de gel injetavel estéril, biodegraddvel,
viscoeldstico, transparente, isotanico e homogeneizado. O dispositivo é composto por dcido hialurdnico
(AH) reticulado, obtido a partir da bactéria Streptococcus equi, formulado para uma concentragdo de

23 mg/ml num tampéo fisioldgico suplementado com cloridrato de lidocaina a 0,3%. A fungao auxiliar
do cloridrato de lidocaina é reduzir a dor associada a injecBes na pele. Cada caixa contém uma seringa
pré-cheia de 1,0 ml de solucdo, duas agulhas estéreis descartéveis de 276G %" e instrugdes de utilizagdo.
Um conjunto de dois rdtulos indicando que o nimero de lote se encontra na parte inferior da caixa.

Um desses rétulos deve ser fixado no arquivo do paciente e o outro deve ser dado ao paciente para
assequrar a rastreabilidade.

Indlca;oes: 0 dispositivo tem como finalidade corrigir rugas e vincos profundos, aumentar ou
restaurar volume no rosto e remodelar os contornos faciais. O dispositivo foi concebido para fins médi-
<05 e para efeitos reconstrutivos no tratamento, por exemplo, da lipoatrofia facial, cicatrizes debilitantes
ou assimetria morfoldgica. Estd indicado para injegao na derme profunda ou hipoderme.

Critérios de exclusao: 0 dispositivo ndo deve ser utilizado em:
— doentes com tendéncia para desenvolver cicatrizes hipertrdficas, com doengas da pigmentagdo

ou suscetiveis a formago de queloides. | — doentes com historial de doencas autoimunes ou que
estejam a receber tratamento de imunoterapia. | — doentes com hipersensibilidade conhecida ao cido
hialurnico, ao cloridrato de lidocaina ou a anestésicos locais do tipo amida. | - doentes que tenham
sido anteriormente injetados com preenchedores permanentes na drea a tratar. | — mulheres gravidas
oua amamentar. | — doentes com menos de 18 anos de idade.

0s pacientes em terapia anticoagulante ou pacientes recebendo inibidores antiagregantes plaquetdrios
(por ex. dcido acetilsalicilico) ndo devem ser tratados com o dispositivo sem antes consultar os

seus médicos. O dispositivo ndo deve ser utilizado em dreas que apresentem processos cutaneos
inflamatdrios e/ou infeciosos (por exemplo, acne, herpes, etc.). O dispositivo ndo deve ser utilizado em
conjunto com terapia a laser, peeling quimico, dermoabrasdo ou mesoterapia.

Precau;ées de ut zagéo: Este dispositivo deve ser utlizado apenas por médicos com
formagao especifica em técnica de injecdo para enchimento de rugas e restauro de volume no rosto. As
injecdes na zona periorbital (incluindo o canal lacrimal, zona periorbital superior e pélpebras), glabela
e asas nasais requerem formacao adequada. A pele sensivel pode ser pré-tratada com um adesivo ou
creme anestésico de aplicagdo local. Depois de utilizar, elimine a seringa, o produto restante e a agulha
num recipiente especial.

Efeitos secundarios indesejados: 0s médicos devem informar o doente relati-
vamente as potenciais incompatibilidades e/ou efeitos secunddrios associados & implantagdo deste
dispositivo, que podem ocorrer imediatamente ou apds algum tempo. Foram observados os sequintes
eventos e reacdes com o dispositivo ou produtos semelhantes: abcessos, angioedema, infecdes
bacterianas, formacao de nodulos/granulos, hemorragia, equimose, ardor, descoloracao, desconforto,
edema, eritema, rigidez, granulomas, hematoma, reativagdo de herpes, hipersensibilidade, formacao
de massa no local do implante, implante visivel, endurecimento, inflamagao, irritacao, prurido, livedo
reticular apds embolizagdo arterial acidental, edema malar, formagdo de massa, migracao, necrose
devido a comprometimento vascular, nédulos (de natureza inflamatdria e nao inflamatdria), dorméncia,
dores, parestesia, marcas de pungdo, rubor, oclusao da artéria da retina, sarcoidose cicatricial, escleromi-
xedema (generalizado), inchago, telangiectasia, sensibilidade, vasculite, vasoespasmo, reado vasovagal
durante a injecao, perda de visdo devido a oclusdo da artéria da retina

Em casos muito raros, as injecdes de outros preenchedores de tecidos moles na zona da glabela e asas
nasais causaram a oclusdo da artéria da retina. Em casos raros, podem ocorrer reativagdes do virus

do herpes provocadas por danos diretos nos axénios neuronais pela agutha ou por manipulacao dos
tecidos e reagdo inflamatdria apds a injegdo de preenchedor. A dissecco do plano subepidérmico

por utilizagdo da agulha com movimento em leque pode aumentar a incidéncia de acontecimentos
adversos locais. A colocacdo demasiado superficial do preenchedor ou uma distribuicao irregular do
produto injetado pode provocar a formagdo de nddulos visiveis e pélidos na pele. Nesse sentido, é
importante ter em consideracdo estas possiveis complicagges. Os doentes devem informar o seu
médico assim que possivel caso ocorram reacdes inflamatdrias que persistam durante mais e uma
semana ou qualquer outro efeito secundario. 0 médico deverd tratar devidamente estes efeitos
secundarios. Quaisquer outros efeitos secunddrios indesejados associados a injecao do dispositivo tém
de ser comunicados ao distribuidor e/ou ao fabricante.

Métodos de utilizagéo: 0 dispositivo deve ser injetado na pele ndo inflamada, desinfeta-
da e saudavel. A técnica utilizada é essencial para o sucesso do tratamento. Utilizar a agulha de 276G %"
fornecida com a seringa e injetar o produto lentamente, aplicando a técnica de injedo adequada.
Injetar volumes reduzidos em duas ou mais sessdes, em vez de volumes elevados numa s6 sessdo. A
quantidade injetada dependerd das rugas ou depressdes que devem ser corrigidas. A dosagem méaxima
¢ de 10 ml por sessdo de tratamento,

Nao injetar mais de 20 ml por ano. Apds a injecao, os médicos podem aplicar uma massagem ligeira
para distribuir o produto uniformemente. Deixar que o doente permanega no consultdrio durante

vdrios minutos apds a injecao de modo a detetar qualquer branqueamento provocado por oclusdes

das artérias.

Adverténcias: Verificar a integridade da seringa ¢ a data de validade antes de utilizar, Nao
utilizar uma seringa com uma tampa de ponta aberta dentro da embalagem protetora. Nao utilizar
qualquer outra agulha ou seringa além das fornecidas pelo fabricante. Nao manipular/dobrar a agulha.
Nao reutilizar; s6 € possivel garantir a qualidade e esterilidade das seringas que estejam na embalagem
original. A reutilizagdo do dispositivo cria um possivel risco de infe¢do para os doentes ou utilizadores.
Caso a agutha de 27G %" esteja blogueada, ndo deve aumentar a pressao na haste do émbolo, mas sim
interromper a injegdo e substituir a agulha. Nao estdo disponiveis dados clinicos (eficécia, tolerancia)
relativos a injeao do dispositivo numa drea que jd tenha sido tratada com outro produto de preenchi-
mento. Nao injetar nos vasos sanguineos, 0ssos, tenddes, ligamentos, nervos ou mdsculos. Néo injetar
o dispositivo nos nervos. Nao corrigir em excesso. Os doentes devem ser aconselhados a nao aplicar
qualquer tipo de maquilhagem nas 12 horas seguintes & injegdo e a evitar a exposicao prolongada &
|uz solar e aos raios UV ou 0 uso de saunas ou banhos turcos durante uma semana apds a injegao. Para
evitar um possivel risco de mobilidade do produto, o doente deve ser aconselhado a ndo massajar o
local de tratamento durante alguns dias apds a injecdo. Existem incompatibilidades entre o hialuronato
de sédio e compostos quaterndrios de amnio como, por exemplo, solugdes de cloreto de benzalconio.
Nesse sentido, o dispositivo nunca deve ser colocado em contacto com estas substancias ou com
instrumentos médico-cirdrgicos que tenham estado em contacto com estas substancias.

(onserva;éo: 0 dispositivo deve ser armazenado a uma temperatura de 2-25 °C/ 36—77 °F
num local seco, na embalagem original e protegido da luz, do calor e do frio. Manusear com cuidado.

PL Instrukcja uzycia

Sktad: Wysoko usieciowany hialuronian sodu 23 mg/ml z chlorowodorkiem lidokainy 0,3%. Bufor
fosforanowy o pH 6,7-7,3 ¢.5., chlorek sodu.

Opls: Wyrdb ten to jatowy, biodegradowalny, wiskoelastyczny, klarowny, przezroczysty, izotoniczny
i homogenizowany implant zelowy do wstrzykiwania. Wyrob skfada sie z usieciowanego kwasu
hialuronowego (ang. hyaluronic acid, HA), otrzymywanego z bakterii rodzaju Streptococcus equi,
rozciericzonego w buforze fizjologicznym do stezenia wynoszacego 23 mg/ml i uzupefnionego
chlorowodorkiem lidokainy w stezeniu 0,3%. Pomocnicza rola chlorowodorku lidokainy polega na
zmniejszaniu bolu zwiazanego z wstrzyknieciami do skory. W kazdym pudetku znajduje sie jedna
amputko-strzykawka zawierajaca 1,0 ml roztworu, dwie jednorazowe sterylne igly o rozmiarze 27 G i
dhugosci ¥ cala oraz instrukja uzycia. Na spodzie pudetka znajduja sie dwie etykiety z numerem serii.
Jedna z tych etykiet nalezy dotaczy¢ do dokumentacji pacjenta, a druga przekazac pacjentowi w celu
umozliwienia identyfikacji pochodzenia produktu.

Wskazania: Wyrob jest przeznaczony do korekeji glebszych zmarszczek i bruzd, zwiekszania lub
przywracania objtosci tkanek twarzy oraz remodelowania konturdw twarzy. Wyrdb jest przeznaczony
do celéw medycznych na uzytek zabiegéw rekonstrukcyjnych wykonywanych w ramach leczenia
przyktadowo zanikow tkanki thuszczowej (lipoatrofii) na twarzy, oszpecajacych blizn lub asymetrii mor-
fologiczne]. Jest przeznaczony do wstrzykiwania gfeboko w skre whasciwa lub w tkanke podskémg.

Kryteria wykluczenia: wyrobu e wolno uzywac u:
— pacjentow, u ktorych stwierdza sie tendencje do wystepowania blizn przerostowych,
zaburzenia pigmentacji lub skionnos¢ do powstawania bliznowcow; | — pacjentéw z chorobg

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Wyrob moze byc uzywany
wylacznie przez lekarzy, ktdrzy ukoriczyli specjalne szkolenie w zakresie techniki wstrzykiwania w celu
wypetniania zmarszczek i przywracania objetosci tkanek twarzy. Zastrzyki w okolice oczodotu (w tym
doliny tez’, gémej czesci oczodotu i powiek), gtadzizny i skrzydetek nosa wymagaja odpowiedniego
przeszkolenia. U 0s0b z wrazliwg skdrg mozna zastosowac premedykacje z uzyciem $rodka miejscowo
znieczulajacego w postaci plastra lub kremu. Zuzyta strzykawke, igle i pozostatosci produktu nalezy
wyrzucic do specjalnego pojemnika.

Niepozqdane dziatania uboczne: (ckarz musi poinformowac pacjenta o poten-
qalnych dziataniach niepozadanych i/lub niezgodnosciach zwigzanych zimplantacja wyrobu, ktére
moga wystapic natychmiast lub z opéZnieniem. Po zastosowaniu wyrobu lub podobnych produktdw
obserwowano nastepujace zdarzenia i reakcje:

ropier, obrzek naczynioruchowy, zakazenia bakteryjne, powstanie zgrubieri/grudek, krwawienie,
wylewy padskorne, pieczenie, przebarwienia, uczucie dyskomfortu, obrzek, rumier, stwardnienie,
Zianiniaki, krwiak, reaktywacja wirusa opryszczki, nadwrazliwos¢, nagromadzenie materiatu w
migjscu implantacji, widocznos¢ implantu, zgrubienie, odczyn zapalny, podraznienie, Swiad, zasinienie
po przypadkowym spowodowaniu zatoru tetniczego, obrzek okolicy podoczodotowej (jarzmowej),
tworzenie mas, migragja/przemieszczenie, martwica w wyniku uszkodzenia naczyr, quzki (zapalne

i niezapalne), zdretwienie, bdl, parestezje, widoczne ¢lady naktucia, zaczerwienienie, zator tetnicy
siatkéwkowej, sarkoidoza w bliznie, liszaj Sluzowaty twardzinowy (uogdlniony), obrzek, teleangiektazja,
tkliwos¢, zapalenie naczyn, skurcz naczyr, reakcja wazowagalna w czasie wykonywania wstrzykniecia,
utrata widzenia w wyniku niedroznodci tetnicy siatkowki.

W bardzo rzadkich przypadkach wstrzykniecie innych wypekniaczy tkanek migkkich w okolicy
gladzizny i skrzydefek nosa powodowato niedroznos¢ tetnicy siatkdwki. W rzadkich przypadkach

autoimmunologiczng w wywiadzie lub stosujacych i > | — pacjentéw o stwierdzonej
nadwrazliwosci na kwas hial y, chl jorek lidokainy lub amidowe anestetyki miejscowe; |
— pacjentow, u ktdrych wezedniej zastosowano trwate wypetniacze w obszarze, w ktérym ma by¢
wykonany zabieg; | — kobiet w ciazy lub karmiacych piersig; | — pacjentow w wieku ponizej 18 lat.
Wyrobu nie nalezy stosowac u 0s6b przyjmujacych leki przeciwkrzepliwe lub inhibitory agregacji piytek
krwi (np. kwas acetylosalicylowy) bez uprzedniej konsultacji z ich lekarzem prowadzacym. Wyrobu

nie wolno stosowac w abszarach, w ktdrych wystepuja zmiany skérme, odczyn zapalny i/lub proces
zakazny (np. tradzik, opryszczka...). Wyrdb nie moze by¢ stosowany w skojarzeniu z laseroterapia,
peelingiem chemicznym, dermabrazja ani mezoterapia.

mozliwe jest wywofanie reaktywacji wirusa opryszczki na skutek bezposredniego uszkodzenia aksondw
nerwéw spowodowanego przez manipulacje igta lub ingerencje w tkanki i rozwdj odczynu zapalnego
po wstrzyknieciu wypefniacza. Rozwarstwienie ptaszczyzny p 6rkowej w wyniku uzycia
wachlarzowatej igty moze zwigkszy¢ czestos¢ wystepowania miejscowych dziatar niepozadanych.
Wstrzykniecie wypefniacza zbyt ptytko lub nierdwnomierne rozprowadzenie wstrzyknietego produktu
moze prowadzic do powstania widocznych, bladych quzkéw w skdrze. Dlatego istotne znaczenie

ma uwzglednienie tych potencjalnych powikfan. Pacjenci musza jak najszybciej powiadomic lekarza
0 wszelkich odczynach zapalnych utrzymujacych sie dhuzej niz przez tydzieri lub wszelkich innych
skutkach ubocznych. Lekarz powinien zajac sie leczeniem tych dziatari niepozadanych w odpowiedni
spos6b. Wszelkie inne niepozadane dziatania uboczne zwiazane z wstrzyknigciami wyrobu nalezy
zgtaszac dystrybutorowi i/lub producentowi produktu.

Sposoby stosowania: Wyreh nalezy wstrzykiwac w zdezynfekowana zdrowg skére

bez cech reakgji zapalnej. Technika wstrzyknie¢ ma zasadnicze znaczenie dla powodzenia zabiegéw.
Nalezy uzywac dotaczonej do strzykawki igly o rozmiarze 27 G i dfugosci ¥ cala i wstrzykiwac produkt
powoli, stosujac odpowiedni technike wstrzykniec. Nalezy wstrzykiwac niewielkie objetosci produktu
podczas dwdch lub wiekszej liczby sesji zamiast duzej objetosci w jednej sesji. llos¢ wstrzyknietego
produktu bedzie zalezata od rodzaju zmarszczek lub bruzd wymagajacych korekeji. Maksymalna dawka
produktu wynosi 10 ml na sesje zabiegowa. Nie nalezy wstrzykiwac wiecej niz 20 ml produktu rocznie.
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Po wstrzyknieciu lekarz moze wykonac delikatny masaz w celu ro () nia
produktu. Pacjent powinien pozostac w gabinecie przez kilka minut po wstrzyknieciu, aby umozliwic
wykrycie zbledniecia spowodowanego zamknigciem $wiatta tetnicy.

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

jest nienaruszona. Nie uzywac strzykawki, jesli nasadka koricwki igty w opakowaniu ochronnym

jest zdjeta lub przesunieta. Nie uzywac zadnej innej igty ani strzykawki, poza dostarczonymi przez
producenta. Nie manipulowac igta / nie zginac igty. Nie uzywac ponownie; jakos¢ i sterylnos¢ moze
by¢ zagwarantowana wytacznie w przypadku strzykawki oryginalnie zapakowanej. Ponowne uzycie
wyrobu stwarza ryzyko potencjalnego zakazenia u pacjentdw lub uzytkownikow. Jesli igfa o rozmiarze
27 Gidtugosci V2 cala jest zablokowana, nie nalezy mocniej wiskac ttoka strzykawki, ale przerwac
wstrzykiwanie i wymienic igte. Brak jest dostepnych danych klinicznych (na temat skutecznosci,
tolerangji) dotyczacych wstrzykiwania wyrobu w obszary, w ktdrych wczesniej zastosowano inny
wypetniacz. Nie wstrzykiwac w naczynia krwionosne, kosci, $ciegna, wiezadta, nerwy ani miesnie. Nie
wstrzykiwac wyrobu w znamiona. Unikac nadkorekdji (nadmiernego wypetniania). Pacjentom nalezy
zalecic powstrzymanie sie od nakfadania makijazu przez 12 godzin po wstrzyknigciu oraz unikanie
dhugotrwatej ekspozydji na $wiatto stoneczne i ultrafioletowe, jak réwniez unikanie korzystania z sauny
albo fazni tureckiej przez tydzien po wstrzyknieciu. Aby uniknac potencjalnego ryzyka przemieszczenia
sie produktu, nalezy zabroni¢ pacjentowi masowania miejsca poddanego zabiegowi przez kilka dni po
wstrzyknieciu. Wykazano niezgodnosci pomiedzy hialuronianem sodu a czwartorzedowymi zwiazkami
amoniowymi, takimi jak roztwory chlorku benzalkoniowego. Z tego wzgledu nigdy nie nalezy
dopuszczac do kontaktu wyrobu z tymi substancjami ani z narzedziami medycznymi/chirurgicznymi
majacymi kontakt z tymi substancjami.

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

+ Hialuronat de sodiu intens reticular 23 mg/ml cu clorhidrat de lidocaind 0,3%.
Solutie tampon fosfat cu pH 6,7 — 7,3 .5, clorurd de sodiu.

Descriere: Dispozitivul consta intr-un implant injectabil pe baza de gel steril, biodegradabil,
vascoelastic, clar, transparent, izotonic si omogenizat. Dispozitivul constd in acid hialuronic (HA)
reticulat, obtinut din bacteria Streptococcus equi, formulat la o concentratie de 23 mg/ml intr-o
solutie fiziologica tampon, suplimentat cu clorhidrat de lidocaina 0,3%. Rolul auxiliar al clorhidratului
de lidocaind este acela de a reduce durerea asociata injectiilor la nivelul pieli. Fiecare cutie contine
0seringa pre-umplutd cu 1,0 ml solutie, doud ace sterile de 276G %" de unica folosintd i o fisd cu
instructiunile de folosire. Pe partea inferioard a cutiei se afla un set de doud etichete indicand numdrul
lotului. Una dintre aceste etichete trebuie aplicatd pe dosarul pacientului, iar cealalta trebuie inmanata
pacientului pentru a permite identificarea produsului.

Indicatii: Dispozitivul este destinat pentru corectarea ridurilor s pliurilor adanci, pentru a creste
sau reface volumul fefei i pentru a remodela contururile faciale. Dispozitivul este creat in scopuri
medicale §i trebuie utilizat in scopuri reconstructive, de exemplu, tratamentul lipoatrofiei faciale, al
cicatricilor mutilante sau al asimetriei morfologice. Este indicaté injectarea adancd in derm sau
subcutanat.

Criterii de excludere: Dispozitivul nu trebuie folosit asupra:

— pacientilor care au tendinta de a dezvolta cicatrici hipertrofice, au tulburdri de pigmentare sau au o
predispozitie la formarea de cicatrici cheloide. | — pacientilor cuistoric de afectiuni autoimune sau
care urmeaza terapie imunitard. | — pacientilor care sunt hipersensibili la acid hialuronic, clorhidrat
de lidocaind sau la anestezice locale de tip amid. | — pacientilor la care s-au utilizat anterior fillere
permanente in regiunea ce se doreste a fi tratatd. | — femeilor insarcinate sau a celor care aldpteaza la
san. | — pacientilor cu varsta sub 18 ani.

Pacientii sub tratament cu anticoagulante sau inhibitori de agregare plachetara (de ex. acid acetil
salicilic) nu trebuie tratati cu acest dispozitiv fara consultarea medicilor acestora. Dispozitivul nu
trebuie utilizat in zonele care prezintd procese cutanate, inflamatoare si/sau infectioase (de ex.
acnee, herpes. . .). Dispozitivul nu trebuie utilizat in asociere cu terapia cu laser, exfolierea chimicd,
dermabraziunea sau mezoterapia.

e utilizare: Dispozitivul trebuie utilizat doar de catre medicii care au beneficiat
de instruire specifica in privinta tehnicii de injectare folosite la umplerea ridurilor si refacerea volumului
facial. Injectiile in regiunea periorbitala (inclusiv in canalul lacrimal, in periorbita superioara i in
pleoape), in glabela si in aripile nazale necesitd o instruire corespunzatoare. Pielea sensibila poate fi
pretratatd folosind un plasture anestezic local sau o cremd anestezicd locald. Dupa utilizare, eliminati
seringa, reziduurile de produs si acul intr-un recipient special.

Reacgii adverse nedorite: Wedici trebuie si-iinformeze pe pacienti cu privire la
posibilele reactii adverse si/sau incompatibilitati asociate cuimplantarea prezentului dispozitiv, ce

pot aparea pe loc sau la un anumit interval de timp dupa administrare. Au fost observate urmdtoarele
evenimente si reactii adverse asociate cu prezentul dispozitiv sau cu produse similare:

abces, angioedem, infectie bacteriand, basici/noduli, sangerare, vandtaie, arsurd, decolorare,
disconfort, edem, eritem, solidificare, granulom, hematomn, reactivare herpes, hipersensibilitate §i

alte reactii imunologice, acumulare la locatia implantului, vizibilitate implant, induratie, inflamatie,
iritatie, mancarime, tipar livedoid dupa embolizarea arteriald accidentald, edem malar, formarea de
acumuldri, migratie, necrozd cauzatd de compromiterea vasculard, noduli (inflamatori si neinflamatori),
amorteald, durere, parestezie, semne de punctie, inrogire, ocluzia arterei retiniene, sarcoidoza cicatricilor,
scleromixedem (generalizat), umflare, sensibilitate, telangiectazie, sensibilitate, vasculit, vasospasm,
reactie vasovagala in timpul injectiei, pierderea vederii din cauza ocluziei arterei retiniene.

Injectarea altor fillere de tesuturi moi in regiunea glabelard si in aripile nazale a provocat ocluzia arterei
retiniene fin cazuri foarte rare. Reactivarile virusului herpes pot fi cauzate, in situai rare, de deteriorarea
directd a axonilor neuronali de catre ac sau prin manipularea tesuturilor si reactia inflamatoare rezultatd
dupa injectarea fillerului. Disectia planului subepidermic prin utilizarea acului asemenea unui ventilator
poate creste incidenta reactiilor adverse locale. Amplasarea prea superficiald a fillerului sau distributia
inegald a produsului injectat poate duce la nodului vizibili, de culoare deschisé, pe piele. In consecintd,
este important sd tineti cont de aceste posibile complicatii. Pacientii trebuie s isi informeze medicii

cat mai curand posibil in legturd cu orice reactii inflamatorii care persista mai mult de o saptamana
sau n legdtura cu orice alt efect secundar aparut. Medicil trebuie sd trateze aceste efecte adverse in
mod corespunzdtor. Orice alte reactii adverse depistate in asociere cu injectarea dispozitivului trebuie
raportate distribuitorului si/sau producatorului.

Metode de utilizare: Dispozitivul trebuie injectat intr-o zond neinflamatd, dezinfectata
si sandtoasd. Aplicarea tehnicii corecte este esentiald pentru succesul tratamentului. Utilizati acul

de 27G ;" care este furnizat impreund cu seringa si injectati lent, aplicand tehnica de injectare
corespunzatoare. Injectati volume reduse, in doud sau mai multe sesiuni, in loc de volum ridicat intr-o
singurd sesiune. Cantitatea injectatd depinde de ridurile sau deformarile care trebuie corectate. Doza
maximd este de 10 ml pentru o sesiune de tratament. Nu injectati mai mult de 20 ml pe an. Dupa
injectare, medicii pot masa usor zona pentru a distribui in mod uniform produsul. Pacientul trebuie

sd steain cabinet timp de cateva minute dupd injectare, pentru a putea fi detectatd indlbirea cauzata
de ocluzille arteriale

Avertismente: Tnainte de utiizare, verifi ati integritatea seringii si data de expirare. A nu se
utiliza o seringd care are capacul pentru varf deschis sau deplasat induntrul ambalajului de protectie. A
nu se utiliza niciun alt ac gi nicio alté seringa decat cele furnizate de catre producator. Nu manevrati/
indoiti acul. A nu se refolosi; calitatea si sterilitatea unei seringi pot fi garantate doar in cazul integritatji
ambalajului original. Refolosirea dispozitivului determind un risc potential de infectie pentru pacienti
sau utilizatori. Dacd acul de 27G %" este blocat, nu cresteti presiunea aplicatd asupra tijei pistonului,
i opriti injectarea si inlocuiti acul. Nu existd date clinice disponibile (de eficacitate si tolerantd) cu
privire la injectarea dispozitivului fntr-0 zond care a fost tratatd anterior cu un alt produs de umplere.
Anuseinjecta direct in vasele de sange, in oase, tendoane, ligamente, nervi sau muschi. Nu injectati
dispozitivul in semnele de piele. A nu se supracorecta. Pacientii trebuie sa fie informati cd nu au voie s
aplice machiaj timp de 12 ore dupd injectare, c trebuie sd evite expunerea prelungita la razele solare
sila radiatii UV si cd trebuie s evite utilizarea saunelor sau biilor turcesti timp de o saptamand de la
injectare. Pentru a evita posibila deplasare a produsului, pacientul trebuie instruit sa nu-si maseze zona
de tratament timp de cateva zile dupd injectie. Intre hialuronatul de sodiu si compusii de amoniu cua-
ternar, cum sunt solutiile de clorurd de benzalconiu, exista incompatibilitati. In consecintd, dispozitivul
nu trebuie sd intre niciodatd in contact cu aceste substante sau cu instrumente medico-chirurgicale ce
au fost in contact cu aceste substante.

Depozitare: Dispozitivul trebuie depozitat la 2—25 °C / 3677 °F, intr-un loc uscat, in cutia
originald, protejat de lumin, caldura si inghet. Manevrati cu grija

IT Istruzioni perl'uso
Composizione: lluronato di sodio altamente reticolato 23 mo/ml con lidocaina dloridrato
allo 0,3%. Tampone fosfato pH 6,7-7,3 .., cloruro di sodio.

Descrizione: | dispositivo & un impianto di gel iniettabile sterile, biodegradabile, viscoelastico,
limpido, trasparente, isotonico e omogeneizzato. £ costituito da acido ialuronico reticolato, ottenuto

da batteri Streptococcus equi, formulato a una concentrazione di 23 mg/ml in un tampone fisiologico
addizionato di lidocaina cloridrato allo 0,3%. La lidocaina cloridrato ha il ruolo ausiliario di ridurre il
dolore associato alle iniezioni cutanee. Ogni confezione contiene una siringa preriempita con 1,0 ml di
soluzione, due aghi sterili monouso di calibro 27 G %" e le istruzioni per I'uso. Sul lato inferiore della
scatola si trova una serie di due etichette che riportano il numero di lotto. Una di queste etichette deve
essere applicata alla documentazione del paziente, mentre I'altra deve essere consegnata al paziente
per assicurare la tracciabilita.

Indicazioni: I dispositivo & destinato alla correzione delle rughe e delle pieghe profonde,
all'aumento o al ripristino del volume del viso e al rimodellamento dei contorni del viso.

Il dispositivo & concepito per scopi medici ed ¢ destinato a finalita ricostruttive nel trattamento, per
esempio, di lipoatrofia facciale, cicatrici debilitanti o asimmetria morfologica. Deve essere iniettato nel
tessuto sottocutaneo o nel derma profondo.

Criteri di esclusione: 1| dispositivo non deve essere utilizzato in:

— pazienti che tendono a sviluppare cicatrici ipertrofiche, con disturbi della pigmentazione o suscettibili
alla formazione di cheloidi; | — pazienti con anamnesi di malattia autoimmune o sottoposti  terapia
immunitaria; | — pazienti con ipersensibilita accertata all'acido ialuronico, alla lidocaina cloridrato
o.agli anestetici locali di tipo amidico; | — pazienti precedentemente sottoposti a iniezioni di filler
permanenti nell'area da trattare; | — donne in gravidanza o che allattano al seno; | — pazienti di eta
inferiore ai 18 anni.
| pazienti in terapia con anticoagulanti o inibitori dell'aggregazione piastrinica (per es. acido
acetilsalicilico) non devono essere trattati con questo dispositivo senza previo consulto con il proprio
medico. Il dispositivo non deve essere utilizzato in aree che presentino processi cutanei infiammatori
e/oinfettivi (per es. acne, herpes. ...). I dispositivo non deve essere utilizzato in associazione con
laserterapia, peeling chimico, dermoabrasione o mesoterapia.

Precauzioni per l'uso: Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da personale medico
che abbia ricevuto un addestramento specifico nelle tecniche iniettive per il riempimento delle rughe

e il ripristino del volume del viso. Le iniezioni nell'area periorbitale (compresi il solco lacrimale, I'area
periorbitale superiore e le palpebre), nell'area glabellare e nelle ali del naso richiedono un addestra-
mento appropriato. La pelle sensibile puo essere pretrattata utilizzando un anestetico locale in cerotto o
pomata. Dopo |'uso, smaltire [a siringa, il prodotto residuo e I'ago in un contenitore appropriato.

Effetti indesiderati:

I medici devono informare il paziente della possibilita di effetti indesiderati e/o incompatibilita associati
all'impianto di questo dispositivo, che potrebbero manifestarsi immediatamente o in un secondo tempo.
Conil dispositivo o con prodotti simili sono stati osservati i sequenti eventi e reazioni:

ascesso, angioedema, infezioni batteriche, formazione di grumi, i nto, formazione di lividi,
bruciore, alterazione del colore, fastidio, edema, eritema, rigidita, granulomi, ematoma, riattivazione
dell'herpes, ipersensibilita, formazione di masse nella sede di impianto, visibilita dell'impianto,
indurimento, infiammazione, irritazione, prurito, aspetto livedoide dopo embolizzazione arteriosa
accidentale, edema malare, formazione di masse, migrazione dell'impianto, necrosi dovuta a
compromissione vascolare, noduli (infi e non infi i), intorpidimento, dolore,
parestesia, segni di puntura, arrossamento, occlusione dell'arteria retinica, sarcoidosi cicatriziale,
scleromixedema (generalizzato), gonfiore, telangiectasia, dolorabilita, vasculite, vasospasmo, reazione
vasovagale durante I'iniezione, perdita della vista dovuta a occlusione dell‘arteria retinica.

In casi molto rari le iniezioni di altri filler per tessuti molli nell‘area glabellare e nelle ali del naso hanno
causato occlusione dell‘arteria retinica. In casi rari il danno diretto degli assoni neuronali da parte
dell'ago o la manipolazione dei tessuti e la reazione infiammatoria successiva all'iniezione del filler
possono indurre la riattivazione dell'herpes virus. La dissezione del piano subepidermico dovuta all'uso
dell'ago a ventaglio potrebbe aumentare I'incidenza di eventi avversi localizzati. Un'iniezione troppo
superficiale del filler o una distribuzione non uniforme del prodotto iniettato potrebbe portare alla
formazione di noduli chiari e visibili nella pelle. Pertanto, & importante tenere conto di queste possibili
complicazioni. | pazienti devono informare non appena possibile il medico a proposito di eventuali
reazioni infiammatorie che persistano per pil di una settimana o di qualsiasi altro effetto secondario.

I medico deve trattare questi effetti indesiderati in modo appropriato. Tutti gli altri effetti indesiderati
associati all'iniezione del dispositivo devono essere segnalati al distributore /o al produttore.

Metodi d'uso: I dispositivo deve essere iniettato nella pelle sana, non infiammata e disinfet-
tata. La tecnica impiegata & essenziale per il successo del trattamento. Utilizzare 'ago di calibro 27 G %"
in dotazione con la siringa e iniettare lentamente adottando la tecnica di iniezione appropriata. Iniettare
piccoli volumi in due o pill sessioni invece di grossi volumi in una sola sessione. La quantita iniettata
dipendera dalla ruga o dalla depressione da correggere. La dose massima & di 10 ml per sessione di
trattamento. Non iniettare pit di 20 ml all'anno. Dopo I'iniezione, il medico puo praticare un leggero
massaggio per distribuire il prodotto in modo uniforme. Dopo ['iniezione far attendere il paziente per
qualche minuto in ambulatorio per individuare eventuali sbiancamenti causati da occlusioni arteriose.

Avvertenze: Prima dell'uso, verificare inteqrita della siringa e la data di scadenza. Non usare
siringhe che abbiano il cappuccio aperto o sollevato all'interno della confezione protettiva. Non usare
aghi o siringhe diversi da quelli forniti dal produttore. Non manipolare/piegare |'ago. Non riutilizzare;
la qualita e la sterilita possono essere garantite solo per le siringhe nelle confezioni originali. Il rutilizzo
del dispositivo determina un rischio potenziale di infezione per i pazienti o gli utilizzatori. Se I'ago di
calibro 27 G %" & bloccato, non aumentare la pressione sullo stantuffo, ma interrompere |'iniezione

e sostituire |'ago. Non sono disponibili dati clinici (efficacia, tolleranza) sull'iniezione del dispositivo

in un'area che sia gia stata trattata con un altro prodotto per il riempimento. Non iniettare nei vasi
sanguigni, nelle ossa, nei tendini, nei legamenti, nei nervi o nei muscoli

Non iniettare il dispositivo all'interno dei nei. Non ipercorreggere. | pazienti devono essere istruiti a

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

Conservazione: Il dispositivo deve essere conservato a 225 °C /3677 °F, in un luogo
asciutto, nella confezione originale e protetto dalla luce, dal calore e dal gelo. Maneggiare con cura.

Samenstelling: In hoge mate gecrosslinkt natriumhyaluronaat 23 mg/ml met 0,3%
lidocainehydrochloride. Fosfaatbuffer pH 6,7-7,3 q.5., natriumchloride.

Beschrijving: Het product is een sterie, biologisch afbreekbaar, visco-elastisch, helder, trans-
parant, isotoon, gehomogeniseerd, injecteerbaar gelimplantaat. Het product bestaat uit gecrosslinkt
hyaluronzuur, verkregen uit de Streptococcus equi-bacterie, bereid tot een concentratie van 23 mg/ml in
een fysiologische buffer aangevuld met 0,3% lidocainehydrochloride. De lidocainehydrochloride heeft
een ondersteunende functie: deze dient ter vermindering van de pijn waarmee injecties in de huid
gepaard gaan. Elke doos bevat één voorgevulde injectiespuit met 1,0 ml oplossing, twee 27 G % inch
steriele wegwerpnaalden en een gebruiksaanwijzing. Onder op de doos bevinden zich twee labels met
daarop het partijnummer. Een van deze labels moet aan het patiéntendossier worden bevestigd en het
andere label moet aan de patiént worden gegeven om de traceerbaarheid te waarborgen.

Indicaties: tet product is bedoeld voor het verhelpen van diepere gezichtsrimpels en plooien,
het vergroten of herstellen van volume in het gezicht en het hermodelleren van gezichtscontouren. Het
product is ontwikkeld voor medische doeleinden en is bedoeld ter reconstructie bij de behandeling
van bijvoorbeeld lipoatrofie van het gelaat, ontsierende littekens of asymmetrische vormen. Het is
geindiceerd voor injectie in de diepe laag van de dermis of subcutis.

Exclusiecriteria: Het product mag niet worden gebruikt bij de volgende groepen patiénten:
— patiénten met een verhoogde kans op hypertrofische littekens, met pigmentaandoeningen of
met aanleg voor keloidvorming | — patiénten die bekend zijn met een auto-immuunziekte of

Voorzorgen bij gebruik: Dit product mag uitsluitend worden toegepast door artsen

die een specifieke training hebben gehad voor de injectietechniek bij het opvullen van rimpels en het
herstellen van volume in het gezicht. Voor injecties in het periorbitale gebied (met inbegrip van de
traangoten, het bovenste deel van de periorbita en de oogleden), de glabella en de neusvleugels is

een speciale training nodig. Gevoelige huid kan worden voorbehandeld met een verdovende pleister of
créme. Gooi de spuit, het resterende product en de naald na gebruik weg in een speciale container.

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

abces, angio-oedeem, bacteriéle infecties, kralensnoereffect/bobbeligheid, bloedingen, blauwe
plekken, branderig gevoel, verkleuring, ongemak, oedeem, erytheem, hardheid, granulomen,
hematoom, herpesopleving, overgevoeligheid, massa op de implantatieplaats, zichtbaarheid van
implantaat, verharding, ontsteking, irrtatie, jeuk, livedoide patroon na accidentele arterie-embolisatie,
oedeem van de wangen, massavorming, migratie, necrose ten gevolge van vasculaire beschadiging,
noduli (inflammatoir en niet-inflammatoir), gevoelloosheid, pijn, paresthesie, zichtbare prikplekken,
roodheid, retinale arterile occlusie, littekensarcoidose, scleromyxoedeem (gegeneraliseerd), zwelling,
teleangiéctasie, gevoeligheid, vasculitis, vasospasme, vasovagale reactie tijdens injectie, visusverlies ten
gevolge van retinale arterile occlusie.

In zeer zeldzame gevallen heeft het inspuiten van andere wekedelenfillers in het glabellagebied en

de neusvleugels retinale arteriéle occlusie veroorzaakt. In zeldzame gevallen kunnen oplevingen van
herpes worden veroorzaakt door directe beschadiging van neuronale axonen door de naald of door

immuuntherapie krijgen | - patiénten van wie bekend is dat zij overgevoelig zijn voor hyal
lidocainehydrochloride of lokale anesthetica van het amide-type | — patiénten bij wie eerder
permanente fillers zijn aangebracht in het te behandelen huidgebied | — vrouwen die zwanger zijn of
borstvoeding geven |~ patiénten jonger dan 18 jaar.

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

EN Instructions for the correct handling of the device
Hold the Luer-Lock adapter as shown in @). To remove the tip cap, twist @ and
pull carefully @. Following the instruction above will prevent the formation of air
bubbles. Hold the syringe as shown in €. Open the enclosed needle case and insert
the needle firmly @ (do not use any other needle). Tightly secure the needle by
twisting it clockwise @.
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Instrucciones para la correcta manipulacion del producto
Sostenga el adaptador del cierre Luer como se muestra en @). Para retirar el protector,
girelo %y tire con cuidado @). La instruccién anterior evita que se formen burbujas
deaire. Sostenga la jeringuilla como se muestra en @. Abra el envase de la aguja
suministrada e inserte firmemente la aguja @ (no utilice ninguna otra aguja). Fije
con sequridad la aguja girdndola hacia la derecha @.

RO Instructiuni pentru manevrarea corecta a dispozitivului
Tinetj adaptorul Luer-Lock asa cum este prezentat la @) Pentru a indepérta capacul
pentru varf, rasuciti @ si trageti cu grija €. Dacé urmati instructiunile de mai
sus, veli preveni aparitia bulelor de aer. Tinefi seringa aga cum este prezentatla €@9).
Deschidefi capacul acului inclus si introduceti ferm acul @ (nu utilizati niciun alt ac).
Fixati strans acul, rasucindu-1 i sens orar

EXPLANATION OF INTERNATIONAL SYMBOLS
L, 25
01&02@03?“2%* 05

EN Explanation of international symbols: 01: Caution 02: Consult instructions for use
03:Keepdry 04: Temperature limitation 05: Keep away from sunlight 06: Do not use if package
isdamaged 07:Donotre-use 08:Donotresteriize 09: Does not contain any latex 10: Use by
11: Batch number 12: Sterilized using steam 13: Sterilized using ethylene oxide 14z Sterile syringe
forsingle use 15 Sterile needle for single use 16: Manufacturer
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ES Explicacién de simbolos internacionales: 01:Precaucn 02: Consultelas
instrucciones de uso 03: Mantenerseco 04: Limite de temperatura 05: Mantener alejado de la luz
solar 06: No utilizar i el embalaje presenta dafios 07: No reutilizar 08: No reesterilizar 09:No
contiene latex 10: Fecha de caducidad 11 Nimero de lote 12: Esterilizado mediante vapor

13: Esterilizado mediante dxido de etileno 14: Jeringa estéril para un solouso 15 Aguja estéril para
unsolouso 16: Fabricante

RO Legenda simbolurilor internationale: 01: Ateniel 02: Consulatiinstructunile de
utilizare 03: Ase pastra uscat 04: Limite de temperaturd 05: A se feri de lumina soarelui 06: Anu
se utiliza daca ambalajul este deteriorat 07: Anu serefolosi 08: Anu se resteriliza 09: Nu contine
latex 10: A se utilizapanla 11 Numarul lotului 12: Sterilizat prin aburi fierbinti 13: Sterilizat cu
oxid de etilen 14z Seringa sterild de unica folosinta 15: Ac steril de unica folosinta 16 Producator

Zl?os@w@ua@ 09

en een ontstekingsreactie na het inspuiten van de filler. Het doorsnijden van
het subepidermale vlak door waaierachtig naaldgebruik kan zorgen voor een hogere incidentie van
plaatselijke bijwerkingen. Te oppervlakkig aanbrengen van de filler of een ongelijke verdeling van
het geinjecteerde product kan leiden tot zichtbare, bleke noduliin de huid. Het is daarom belangrijk
rekening te houden met deze mogelijke complicaties. De patiént moet de arts zo spoedig mogelijk
op de hoogte brengen van eventuele ontstekingsreacties die langer dan één week aanhouden, of
van andere secundaire effecten. De arts moet de patiént een passende behandeling geven voor deze
bijwerkingen. Alle andere ongewenste bijwerkingen van een injectie met het middel moeten aan de
distributeur en/of de fabrikant worden gemeld.

FR Instructions concernant la manipulation correcte du dispositif
Maintenez Iadaptateur Luer Lock comme illustré & la figure @). Pour retirer le
capuchon de protection, tournez @ et tirez doucement €. Respectez les instructions
ci-dessus pour empécher la formation de bulles d‘air. Maintenez la seringue comme
illustré a1a figure @Y. Ouvrez ['emballage de Iaiguile fournie puis introduisez
fermement laiguille @ (n'utlisez aucune autre aiguille). Fivez solidement Iaiguille en
la tournant dans le sens des aiguilles d'une momre%

P

-

Instrugdes para 0 manuseamento correto do dispositivo
Sequre o adaptador Luer-Lock conforme indicado em @)). Para remover a tampa

de ponta, rode @ e puxe cuidadosamente @. A observagio da instrugio anterior
permite evitar a formagdo de bolhas de ar. Sequre a seringa conforme indicado em @.
Abra a caiva da agulha incluida e introduza a agulha com firmeza @ (ndo utilize outras
agulhas). Rode a agulha no sentido dos ponteifos do relgio para fixar firmemente @.

Istruzioni per il corretto uso del dispositivo

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

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

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

Tenerela siringa come mostrato in @Y.

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

Fissare saldamente I'ago ruotandolo in senso orario @.

@b
- ]) S

Toedieningswijze: Het middel moet worden geinjecteerd in niet-ontstoken,
gedesinfecteerde en gezonde huid. De gehanteerde techniek is essentieel voor een succesvolle
behandeling. Gebruik de 27 G 2 inch naald die bij de spuit wordt geleverd, en injecteer langzaam met
toepassing van de juiste injectietechniek. Injecteer kleine volumes in twee of meer sessies i plaats van
grote volumes in één sessie. De geinjecteerde hoeveelheid zal afhangen van de te verhelpen rimpel. De
maximale dosering is 10 ml per behandelsessie. Niet meer dan 20 ml per jaar injecteren. Na de injectie
kunnen artsen een lichte massage geven om het middel gelijkmatig te verdelen. Laat de patiént na de
injectie enkele minuten in de behandelruimte blijven om te controleren op bleek worden van de huid
ten gevolge van arteriéle occlusies.

Waarschuwmgen: Controleer vadr gebruik of de spuit geen gebreken vertoont, en contro-
leer de uiterste gebruiksdatum. Gebruik geen spuit waarvan de dop in de beschermende verpakking is
geopend of verschoven. Gebruik uitsluitend de spuit en naald die door de fabrikant zijn meegeleverd.
Manipuleer of buig de naald niet. Niet opnieuw gebruiken; kwaliteit en steriliteit kunnen alleen worden
qegarandeerd voor een spuit in zijn oorspronkelijke verpakking. Hergebruik van het product houdt
Tisico’s voor de patiént of gebruiker in. Als de 27 G %2 inch naald verstopt zit, mag u de druk op de
2uigerstang niet verhogen, maar moet u stoppen met de injectie en de naald vervangen. Er zijn geen
klinische gegevens (werkzaamheid en verdraagbaarheid) beschikbaar over het injecteren van het mid-
del in een gebied dat reeds met een andere filler is behandeld. Niet injecteren in bloedvaten, bot, pezen,
banden, zenuwen of spieren. Injecteer het middel niet in moederviekken. Niet overcorrigeren. Aan de
patiént moet worden geadviseerd om na de injectie gedurende 12 uur geen make-up aan te brengen
en om gedurende één week langdurige blootstelling aan zonlicht en uv-straling of het gebruik van
sauna's of stoombaden te vermijden. Om de kans op verschuiven van het product te vermijden, moet
de patiént worden aangeraden de eerste dagen na de injectie de behandelde plek niet te masseren.

Er zijn onverenighaarheden tussen natriumhyal en i bindingen zoals
benzalkoniumchloride-oplossingen. Daarom mag het product nooit in aanraking worden gebracht met
deze stoffen of met medische chirurgische instrumenten die met deze stoffen in aanraking zijn geweest.

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

DE Anleitung fiir die korrekte Handhabung des Produkts
Den Luer-Lock-Adapter wie in @ gezeigt halten. Um die Kappe zu entfernen, diese
drehen @ und vorsichtig abziehen @. Durch diese VorsichtsmaBnahmen wird
die Bildung von Luftblasen vermieden. Die Spritze wie in @) gezeigt halten. Die
beiliegende Nadelverpackung dffnen und die Nadel fest einsetzen é (keine andere
Nadel verwenden). Die Nadel im Uhrzeigersinn festdrehen @.

PL Instrukcja prawidtowego postep iaz wyrobem
Adapter typu luer-lock nalezy trzyma¢ w pokazany sposéb @. Aby zdjac nasadke
zkoricowki, nalezy przekrecic ja @ i ostroznie pociagna¢ €. Przestrzeganie
powyzszych instrukeji pozwoli zapobiec powstaniu pecherzykdw powietrza. Trzymac
strzykawke w pokazany sposob @Y. Otworzy¢ zataczony futerat z igta i mocno natozy¢
igte @ (nie uzywac zadnej innej igly). Szczelnie zamocowac ighe, przekrecajac ja w
kierunku zgodnym z ruchem wiskazowek zegara @.

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

12 [STERILE] | | 13 [STERILE[EO] 14 [Prefilled Syringe| 15 [ Needle | 16 “

2

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

PT Explicacao dos simbolos internacionais: 01: Atenio 02: Consultar as instrugaes de
utilizagio 03: Conservarseco 04: Limites de temperatura 05: Manter afastado daluz solar 06: Nao
utilizar se a embalagem estiver danificada 07: Nao reutilizar 08: Nao voltar a esterilizar 09: Nao
contém qualquer ldtex 10: Prazo de validade 171:Numero delote 12: Esterilizado por vapor

13: Esterilizado com dxido de etileno 14: Seringa estéril para utilizagdo tinica 15 Canula estéril para
utilizagdo nica 16: Fabricante

Legenda dei simboli internazionali: 01: Attenzione 02: Vedere le struzion per 'uso
03: Tenere al riparo dall'umidita 04 Limiti di temperatura05: Tenere al riparo dalla luce del sole
06: Non usare se a confezione & danneggiata07: Non riutilizzare 08: Non risterilizzare 09: Non
contiene lattice 10: Utilizzare entro 11: Numero dilotto 12: Sterilizzato a vapore 13: Sterilizzato
con ossido di etilene 14: Siringa sterile monouso 15: Ago sterile monouso 16: Produttore

DE Erklirung der internationalen Symbole: 01: Vorsicht 02: Gebrauchsanweisung
beachten 03: Trocken aufbewahren 04: Temperaturbegrenzung 05: Vor Sonnenlicht geschitzt
aufbewahren 06: Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden 07: Nicht zur Wiederverwendung
08: Nicht erneut sterilisieren 09: Enthlt keinen Latex 10 Verwendbar bis11: Chargenbezeichnung
12: Sterilisation mit Dampf 13 Sterilisation mit Ethylenoxid 14z Sterile Einmalspritze 15: Sterile
Einmalnadel 16: Hersteller

P

-

Objasnienie migdzynarodowych symboli: 01:Uwaga 02:Zapoznac siez
instrukqja uzycia 03: Chronic przed wilgocia 04: Ograniczenia temperatury 05: Chronic przed
Swiattem sfonecznym  06: Nie uzywac w przypadku uszkodzenia opakowania 07 Nie stosowac
ponownie 08: Nie sterylizowac ponownie 09: Nie zawiera lateksu 10: Zuzy¢ przed 11: Numer
partii 12: Sterylizowane parg 13: Sterylizowane tlenkiem etylenu  14: Sterylna strzykawka do
jednorazowego uzycia 15: Sterylnaigta do jednorazowego uzycia 16: Producent

NL Verklaring van internationale symbolen: 01: Waarschuwing 02: Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing 03: Droog bewaren 04: Temperatuurbereik 05: Tegen zonlicht beschermen
06: Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd 07: Niet opnieuw gebruiken 08: Niet opnieuw
steriliseren 09: Bevat geenlatex 10: Te gebruiken véor 11: Partijnummer 12: Gesteriliseerd met
stoom 13: Gesteriliseerd met ethyleenoxide 14 Steriele spuit voor eenmalig gebruik ~ 15: Steriele
naald voor eenmalig gebruik 16: Fabrikant
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RU WHcTpyKuma no npumeHenmio

CocTaB: (ko nonepedto-CeAzanHbii TUanypOHaT HaTpua 23 mg/ml, nuziokana ruapoxno-
pna 0,3 %. DocdatHbiit ydep pH 6,7—7,3 q.S. B LOCTATOUHOM KOSIYECTBE, XNOPHUCTLI HTPHA.

Onucanue: lpenapat npeacTaenaer coboii CTepunbHbIi, Guonoruyeckit paspyLuaembiii, B3~
K03NaCTHYHbiif, NPO3pPaUHbIf, GectiBeTHbIT, H30TOHIYECKWH, FOMOT 11t U

reneBbid uMnAaHTaT. [lpenapar cocTouT U3 nonepedHo-CBA3anHol ruanypooBoii kncnotb (IK),
nonyyeHHoit U3 6akTepwii Streptococcus equi, Kompan B KOHuEHTpauMM 23 mg/ml copepxutca B u-
3uonoruyeckom Bydepe u 0,3 %. Bno-
MoraTenbHas QyHKUIA IMAOKaMHA MAPOXAOPUA] 3aKnmuaem B oﬁneruewm 60N Nyt BbINOAHEHN

Mepbl NpeAoCTOPOXKHOCTU NPYU UCMONb30BAHUMN: [Ipenapar fonxex

Meronm(a NPUMEHEHUA: Vikbekuuio npenapara Cieayet AeNatb B HEBOCNANEHHYI0,

MCNOb30BATLCA TONBKO BPpayamu, npe [¢ 06W€HM€ TexHuke

3/10DOBYIO KOXY. p: TEXHVKA MHBEKLA UMeeT 0MbLIOE 3HaueHNe na

UHBEKLITE AR 33N0NHEHIIA MOPLLIAH W BOCCTaHOBAEHNA 00beMa NLG. [ BBINONHEHIA HHbeKLMA

8 00NACTH BOKPYT 17133 (BKAI0YAA C1E3HYI0 GOPO3AY, BEPXHIOI HAAKOCTHILY Ma3a It BEKM), Mexpo-
8b€ 1 KPbIIbA HOCA TPEBYETCA Hagnexalliee 0ByueHue. yBCTBITENbHYIO KOXY MOXHO pefBapiTeNb-
H0 06pabOTaTb € NOMOLbI0 MECTHOTO aHeCTe3pyIoLLIero NNACTBIPA W Kpewa. loce NpUMeHeHIA
LINPUL, OCTABLUMIACA NPENaPaT U UFAy CAEAYeT yTUAN3NPOBATH B CMELMANIbHOM KOHTEIiHEE.

HexenatenbHble N060YHbIE AeICTBUA: Bpaun ofarsi uHoopMupoaTs
nayueHTa 0 BO3MOXHbIX noBourbix ﬂEﬁ(TBMHX w/wm NPOABNEHNAX HECOBMECTUMOCTH, (BA3AHHBIX

C vwmnamaumem JLaHHOTO Npenapara, KOTOPbIe MOTYT BO3HUKHYTb CPa3y U BNOCNEACTBUN. ﬂpM

Wai npenapara win ﬂOﬂOGHb\X NPOLYyKTOB HaﬁﬂlOJlaﬂM(b (CNeayioLLe ABNEHNA U PEAKLMA:

UHDEKLYIA. B K310/ KOpoDKe COfepaTCa: AUH WNPHL, NPeBaPUTENbHO i1,0ml
PAcTBOPa, ABE O/IHOPA30BbIE CTEPIbHbIE MTMbl KaNMOPOM 27G V2" It UHCTPYKLMA N0 NpUMEHeHMI0.
KomnnekT 13 ABYX 3TUKeTOK C HOMePOM NapTUM HAXOAUTCA CHAPYXKW Ha AHe KopobKi. OaHy 13 3Tix

afcuecc, aHTMoHeBPOTMUECKWil OTeK, 6akT VHOEKLIMM, YTOALLIEHN
KPOBOTEUEHMUE, KDOBOMOTEK, XoKeHie, HapyLLIeHHe OKPAckH, AUCKOMAOPT, OTeUHOCTb, IpUTema,
orpyGerie, rpaHyNembl, reMaToma, peaKTUBaLHA repneca, unepUyBCTBUTENbHOCTb, CKOMeHHe

yeneLHoro pesynbrara nedenua. Mcnonbayiire urny 276 2", Koopas npeAoCTaBAALTCA BMeCTe O
LUNpYILIEM, W BbINONHAITE UHBEKLMIO MEANIEHHO, NPUMEHAR COOTBETCTBYIOLYI0 TeXHIKy. BBoauTe
HebonbLLte 0bembl B JBa 1M HECKOBKO NPUEMOB, & He BCE (Pa3y 33 OAH NpiteM. BBeaeHHbiii
06bewm Gyaer 3aBiceTb OT XapaKTepa MOPLLMH W1 BaAUH, NOANEXALLIX KoppeKLW. Makcumans-
Han 032 Ha 03uH CeaHc neverita — 10 ml. Beegenne Gonee 20 ml 8 ro He fonyckaeTca.
Tlocne UHBEKLAY BPay MOXET BHINOMHUTL NeTKitlt Maccax 1A PaBHOMEPHOTO pacnpeaeneHia
npenapara. OCTaBbTe NaLeHTa B KaGUHETe Ha HECKONbKO MIUHYT MOCTE HHEKLMM, YTObbI BOBpEMA
ne BbI3BaHHO® ii apTepii.

Hpep,ynpe»(p,euun: Mlepes ucnonb3oBanuem NpoepsiiTe LIENOCTHOCTD WAPHLIA 1t CPOK
TOAHOCTU. He ucnonib3yiiTe WNPULL, €CA €10 HAKOHEUHMK ObiN OTKPLIT 1AM CABUHYT BHYTPH 3LLATHOM
ynakoBKy. He ucnonb3yiite Hikakwie Apyrvie bl i WNPULbI BMECTO Tex, KOToPble NPEA0CTaBNeHbI
npougoavTenen. He moanduumpyiite 1 He crubaitte urny. He ucnonb3yiite nosTopHo; kauectso

I '<€TOK UIEAYET HaKTeNTo Ha MEAULMHCKYI0 KaPTY NALIMETa, a APYIYI0 OTAATL NaLlMeHTY, dToGbi v
0BeceuuTb BO3MOKHOCT KOHTPOTA VIMITN2HTATa B MECTE VHBEKLIAN, BUAMMOCTE UMITHTATa, OTBEPACHUE, BOCaneHite, pasApaxeHite, W CTepTIbHOCTb MOTYT ObiTb FapaHTAPOBAHI TOMbKO ANA LPHLA B OPHTMHANHOM ynakoBKe. Mlo-
— 3y/1, MPaMOPHbIiA y30p Ha KOe NI0C7e CyYaiiHoiit apTepuanbHoii SMB0NM3aLMH, oTeK CkyMbl, BTOPHOE UCTIONb30BaHIE NPenapaTa MOXET NPUBECTH K 33paXeHitio NALMeHTOB WMV NoNb30Barenedi.
e [lOKQA3QHUA: Tpenapar npegrashatcn yna KOPPEKLIAYA 11y BOKIAX MOPLLIMH 1 CKIAAOK, YBA=  iaccoBbie CKOMEHMA TKaHH, CMELLICHHE, HEKPO3 BUTRZCTBAE BACKYAPHbIX HapyLIeHUH, y3enki Ecnmnurna 27G V2" okaxetca 3a0M0KMPOBAHHOI, He YCUNNBaIATe HaXIM Ha NOPLLIEHb WNPALa, a
S—ieH1A V1M BOCCTAHOBAIEHA 06MA NILIEBbIX TKaHEIA 1 KOHTYPHOI! nnacTukw nuua. penapar paspa- (BOCNaneHHble it He BOCTIaneHHbie), OHemeHue, 60Mb, NapecTesws, Cebl YKoNoB, NoKkpacHeke, OCTHOBUTE MHBEKLIMIO 1 3aMeHuTe Urty. Knuknueckiie AanHble (3OGEKTUBHOCTb 1 NepeHOCMOCTb)
I 0072+ A7 MCNOMIb30BAHIA B MEAUUAHCKIX UEAX M NPUMEHACTCA B BOCCTaHOBATENbHbIX MPOLEAYPAX okknio3uA aprepyi CeTuaTKM, CaPKOWA03 PyBLIOB, CKIEPOMMKCEReMa (TeHepani308arHas), onlyxaye, 00 MHbEKLN penapata 8 061aCTb, KoTopas ye 6bina MOABEPTHYTa NeYeHItio C MOMOLLbIO Apyroro
o — 1pH NIeYerMM, Hanpynep, TMNOAMCTPOGUM L3, AECTPYKTUBHbIX LPAMOB W MOPONOTIYecKoit TeNleaHry3KTasita, 60ne3HEHHOCTb, BACKYAUT, aHTMOCNA3M, BA30BaranbHaA PeakLLis B XO4e MHBEKLH, Mpenapata-HanonHuTens, oTcyTCTayior. He BbINOMHAITE MHBEKLMIO B KDOBEHOCHbIE COCYLbI, KOCTH,
acmmerpu. llpenapat npeaHasHa|es 1A BBe/eHUA B (1yB0Kwe Cov AEpMbl A TR KOX. 110TeA 3peHNs BUIEACTBYE OKKIIO3UM apTEPUY CETUaTKI. CYXOXINWA, CBA3KM, HEPBbI W MbILLILbI. He BbINONKA/ITE MHbeKLi npenapara 8 poANMoe NATHO.
— KPMTEPMM VI(I(J'IIO'IEIWIS!' Tpenapar He A0MKeH HCTIONb30BATHCA A VHveKuuy Zipyrux HanonHuTeneit MATkUX TKaweit B 00naCTb MeX0pOBLA U KpbITbeB HOCa B 0ueHb  M13beraiiTe 3nuuweit koppexuyu. aumeHTam CneayeT nopekomeHgoBaTh BO34epXaTbCa o
— €0 CKAOHHOCTBIO K ¢ TUNEpTPOQUIECKIX PyBLIOB, C HApyLeHAMI PeZIKIX CNy4asx PUBOAAT K OKKMIO3WHA apTEPUYA CETUaTKIL HaHeCeHIA MaKIAXa B TeueHite 12 YacoB NoCNe UHBEKLMM, a Takke u30eraTb MPOROMKMUTENbHOND
AUTMeHTaLIM W uymamenbuoab»o K KETOWHbIM 0BPG30BaHUAM: | — NaUMeHTOB C B peainx Cny4anx BO3MOXHa PeaKTUBaLYA BUPYCa Tepeca BCIEACTBUE NPAMOTO MIOBPEX ek BO3/CHCTBIA CONHEUHOTO CBETa V1 yMbTDaQHONETOBbIX Ny eli 1 MOCELLEHNA CayHbl Wik Gatit 8
— 3y unm nony WNMYHOTEPNIAG; | — NALIEHTOB C H3BeCTHOji  HEWIDOHHbIX 3KCOHOB MTMOM Wik Ui C TKaHBI0 Y BOCTANATENbHOTE peaKLynm nocre TeueHye OHOI HeZenv! NOCE HbeKLM. Bo u3Gexanite BOMOXHOTO PUCK CieLieHIA npenapara,
wepqymamﬂwoﬂbm K THaYPOHOBOI KiCTOTe, POXTIOpHZY 1T MECTHbIM VHbeKLIA. Paccnoeute Cy03MUACMANbHOT MAOCKOCTH BUTRACTBIE Beepo00pasHOro BB0Aa NaLIe Ty CrleayeT NopeKOMeH0BaTb He MACCHPOBATb MECTO IEUeHItA B TeUeHIE HeCKONbKYIX el
AHECTETHKAM aMIIHOTO TUN3; | — ALWIEHTOB, KOTODbIN PaHee Gbini YCTaHOBNEHbI NepMaHeATHple AT MOXET NOBBICHTb PHCK MOABIEHUA MECTHbIX N0004HbIX ABACHNA. CMLIKOM NOBEPXHOCTHOR  NIOCAE VHbEKLMM. [WanyDOHAT HATPHA HECOBMECTIM C YETBEDTAYHbIMI CORAMHHUAMM AMMOKUR,
HanonHuTenH B 06pat i o6nacry; | — Gepenetbix i KeHLMH, | pa3MeLLieHe HaNONHATENA Wi HepaBHOMEPHOE PACTIpeerIeHite BBOAMMOTO Mpenapara Moxer TaKIMA KaK PAcTBOP BeH3anKoHuA xnopuza. [103ToMy NpenapaT HIKOTA He JOMXeH BCTynaTh B

— nauyeHTos mnazwe 18 e, TIPUBECTH K 3AMETHBIM aHEMUUHBIM Y3enKaM B Koxke. [103TOMY Tak BaXHO yuMTbiBaTh 3TH KOHTAKT C STUMM BELLIECTBAMY 1AM MeANLIHCKIMI XUPYPTUYECKYMIA MHCTPYMEHTaMU, KOTopble
TlalieHTbI, NDOXOALIE QHTHKOATYARHTHYI0 TEPaNi0, WAV NaeHTb), MpUHUMAI0LLME UHTMGTopsl  BOMOXHbIE OCTOXHeHU. MauleHTbl AOMKHbI Kak MOXHO CKOpee MpOHHQOPMYPOBaTb Bpata KOHTAKTUDOBRIA € STVMY BELLIECTBAMN
arperaliv TPOMBOLTOB (HarpuMep, ALETWICANULIUTOBYI0 KNCTOTY), He AOMKHbI NORBEPTATbCA 010051 BOCTNMTSbHIX PEaKLIAAX, He NIDOXOAALLIA Gonee OfIHOM Hexen, Wik 1ioGow Apyrom XpaHenue: Npenapar crenyer xpanurs npu tewneparype 225 °C /3677 °F B cyxont vecre
NIEYEHIN0 C IDUMEHEHNEM A3HHOTO NPENapaTa Ge3 NDeABapUTENbHOTE KOHCYLTALIMM € BA|OM. "06*0”’*0'” Aeictsin. Bpas JomxeiyTpakuTs 3T M0G0 ACHCTSHA HAANEKAM OBPSON. g b ynaoBe 1 3A4ALATS 0T BO3TEACTEUA CBETa, BICORAK  HIBKHX TENTEDaTYp.
[Tpenapar Henb3A 1CNOb30BATb B 30HaX C KOXKHbIMM BOCTANMTEbHbIMM U/uin WHdel M O ZIpyriX HEXNaTeSloHblX N00O|HbIX ACTCTBIAX, CBA32HHbIX C MibeKUiei npenapaa, 06paLLaTE € OCTOPOKHOCTH '
npoLieccamit (TauMU Kak yrpeBas Cbib, repriec. . .). [penapar Henb3a 1Cnonb3oBarb napannenbHo ¢ (“Eﬂyﬂ CO00LLTD ANCTPHGBIOTOPY /I NPOMSBOZUTEITK. ’

Na3ePHOIA Tepanviei, XAMIYECKIM MWMHTOM, AepMabpasvieit Ui Me3oTepanyieii.
BG MHCprKI.lVIVI 3a ynorpe6a npennasnu MepKu npu ynOTpeﬁa: Ianenweto Tpa6ea fa cewsnonsea cavo ot HauMH Ha NPUNOXKEHUE: Vi3nenviero TpAOBa f1a Gbae UHKEKTVPAHO B HeBb3NaNeHa,
TeKapy, KOUTO Ca NPEMUHaNIA CneLIMaNnHo 06yUeHIE N0 MHKEKLNOHHITE TEXHUKI 33 Bb3CTaHOBABAHE  [e3MHQKTUDaHa, 31PaBa Kxa. TeXHIIKaTa Ha IHXKKTUDAHE € OT 0CHOBHO 3HaueHue 3a ycrexa Ha
CbCTaB: (1o KpbCTOaHO CBBP3aH HaTpWes XuanypoaT 23 mg/ml ¢ 0,3% nngokanios Ha 008Ma Ha NIMLIETO. 32 MHXEKTIPaHe B NepiiopbiTanHaTa 00nacT (BKMUATENHO Cb3Hara Opasaa,  TpeTvpareTo. M3non3saiire urnara 27G %", npefocTagena CbC CIPUHLIOBKAT, U UHXeKTUpaiiTe
xampoxnopug. Gocharen Gydep ¢ pH 6,7 — 7,3 .5, HaTpues xnopua. TOPHaTa nepuopbuTa i KnenauwTe), radenara u HoCHMTe KpUNa Ce U3UCKBA CHOTBETHO 0byueme.  6aBHO, KaTo NpunaraTe MOAXOAALLIA TEXHUKA Ha MHXEKTUPaHe. HxeKTupaiite Manki obemu B ase
YyBCTBUTENHaTA KOXa MOXe [ Obie TPeTvpaHa npeABapUTENIHO C NAACTAP WM KPEM CoKaneH W NoBEYe NPOLIeAYPH BMECTO roAM 06em B eHa MpoLieAypa. HKeKTUpaHOTO KonuecTo wue
OnuCaHme: Vienero npeaciasiaga Crepines, GHopaIpas, BICKOETACTAYEH, BACTBY,  ayecreruk (g ynotpeba M3xgbpRETe CIPUHLOBKATA, OCTHANOTO KOAMYECTBO OT MPOAYKTA U UIMIaTa  3aBHCi OT OPbUKITE Wit BABOHATUHUTE, KouTo TPAGBA Aa Ce Kopurupat. Makcumanwara 4o3a e
”g:ﬁ?;?:”(; ?;Zg’z”a”“;;MQ:O‘:"O‘V;:&”;WE::MW:ﬁ%”m“yqf”;x%?ig Ma&e;;?;;g(;b;l:;m 8 CMELNeH KOHTeliHep. 10 ml Ha TpeTupate. He uixekupaiite noseve o1 20 i Ha roanka. (el MHXeKTUpaHeTo iexapure
K H H HOB2 Kicenua (HA), H KTEpUi us equi,
NpUrOTBEHa B Kouuempaumé 23 mg/ml 8b8 Gu3onoruyeH Bydep u AoMbAHeHa ¢ 0,3% AMAoKanHoB Hexenanu PeaKLMu: Jlekapute TpadBa fa yBeAOMAT NALMEHTa, e VMa NOTEHLYANHY (A)A(i:(:eﬂsa :aaﬁﬂmp::g;:;orséab;ﬁw;;Tﬁa(ziznweﬁi«reﬂngaﬁg:T:T(?asi??ff;?ra@%ﬁ;ﬁ:&r&?:ZB:O?)ZM
XapOXOpiA. ToMOLLHaTa PO Ha AVIOKaUHOBHA XUAPOXTOPWA C& CHCTOMN B T0B3 A3 HaMAT HeXeNaHH PeakLiuit W/uni HeCbBMECTUMOCTH, CBbP3aHN C UMNNGHTUDAHETO Ha T0BA U3LENMe, KOUTO ADTEpHATH QK. g
Bonkata, (BbP3aHA C MHXEKTUPAHETO B KOxaTa. BCAKa KyTUA Chibpa eAHa NPeBapUTENHO MOXE 2 C& PA3BUAT BEAHATG WM 1I0-KbCHO. CIeZHUTe CHOATUA U PeakLuM Ca HabnionasaHy npu .
HaMTbAHeHa CIpHAUIOBKa ¢ 1,0 Ml pasTaop, ABe CTEpHI T 276 " 32 eHOKpaTHa ynoTpeban  U3CIUETO Wik MOA0BHN NpORyKTI: MpepynpexpeHns: Mpen ynomesa 4a ce Nposep LenocTTa Ha CIPHHLOBKTa 1 CPOKST
2 VHCTPYKUMM 32 YOTDEGa. J1B3 €TKETa C NaTUHUA HOMED Ca 3AeNeHH OTBbH Ha TbHOTO Ha KyTsTa,  30CUEC, BHTMOEZeM, GaKTepHaTHU uHeKLI, 64K, KbpBeHe, KpbBOHACAae, NapeHe, NPOMAHa  Ha FO4HOCT. [a He ce M3N01138a CDAHLIOBK C OTBOPEHa WM U3MECTEH KanayKa Ha Hakpaifika
S EQUHUAT 0T TAX TDAOBA fa Ce NOCTaBA B KAPTOH Ha NaLWIEHTa, & APYTVAT 43 Ce 3 Ha NalueHTa, 33 Ha UBETa, HENDATHO YCeLLaHe, OTOK, epiTew, BTBbDAABaHE, IPaHYTIOMN, XeaToM, PeaKTBUDaHe B IDeANa3HaTa 0nakoBKa. [a He ce M3N0n3Ba KakBaTO U Aa 610 Apyra HNa Wik CIPHHLOBKa 0CBeH
12 C€ FapaHTDa NPOCTAAEMOCT. Ha XeprieC, CBPbXYYBCTBUTENHOCT, Maca Ha MACTOTO Ha BUZUMOCT Ha npeoCTaBeHara or npo3BoANTenA. /la He ce npenpasa/orbea urnata. /la He Ce 3101383 NOBTOPHO.
. YITLTHABaHe, Bb3NaNeHite, ApasHeHe, CbpOex, MBEAOUAHU IPOMEHN Cef CyuaiiHa apTepuana  KauecTBoTo U CTEPUNHOCTTa MOTaT £ Ce FapaHTUPaT CaMo NP OPUTMHANHO 0NaK0BaHA CIPUHLIOBKA.
Mokasauma: zemenoe NPEAHa3Ha4eHO 33 KOPUTpare Ha AbO0KM OPbUKM 1t rbHKH, €eMDONM33LIA, ManapeH 0TOK, 00pa3yBaHe Ha Maca, MUTPALIMA, HEKPO3a NOpaaK CbA0B Npobem, MoTopHata ynotpeba Ha U37ienueTo Cb3AaBa NOTEHLMANeH PUCK OT UHAEKLMA 33 naLeHTUTe Wit
TIOBMLLGBAHE TN BL3CTAHOBABAHE Ha 00EM Ha NULETO M MIPEMOAENUPAHE Ha AMLIEBITE KOHTYPH. Hoaym ( THY 1 Hes ), U3Tp , 601Ka, napecTesus, cneau ot npoboxaaxe, notpebutenue. Ako urnata 27G %4 ce 3anyluu, He noBuLLaBaiiTe HaTUcka BbPXY GyTanoto, a cnpete
V13ae1eT0 € 33 MeAULMHCKY UMM U Ce MPUIAra C Len PEKOHCTPYKLMA MIpH JIEYeHNET0 Hanpuviep 3a4epBABaHe, OKNy3WA Ha PeTUHaNHaTa apTepis, PbOLI0Ba CAPKONAO33, CKNEPOMMKCeAEM 112 VHXEKTUATe 1 CMeHeTe WrnaTa. JIuncBar KNMHIYHU A3HHM (eMKaCHOCT, NOHOCUMOCT) OTHOCHO
Ha 1M4eBa NMN0aTPOYHS, UHBANWAMPALLI Genesn Wi MophonornyHa acumeTpus. llokasano e 3a (reHepanu3vpan), NoAyBaHe, TeNleaHrekTasns, 60Ne3HeHOCT, BACKYMUT, Ba30CNasbM, Ba30BaraNHa  MHXEKTUPAHETO Ha U3ALNMETO B 30Ha, KOATO Beue e TReTUPaHa ¢ Apyr Gunbp. [la He e ukxekTupa
VHXEKTUPaHe B AbAOOKHTE C0EBE Ha ACPMAT U MOAKOKHO. PeakLtA Mo BpeMe Ha MHXeKTUPaHeTo, 3ary6a Ha 3peHne NOPaau OKNY3UA Ha PETUHANHATA apTepUA. B KLBOHOCHI CHAOBE, KOCTH, CYXOXWNNA, BPB3KH, HEPBI WA Myckynu. H3fenuero aa He ce
VI3KnI0UBaLLYM KPUTEPUN: Jisenvero He Tpabea ga ce n3nonssa npy: B MHOTO peaKyt Cyuant MHXEKTUPAHETO Ha Apyri MEKOTbKaHHY uTbpu B rmabenapata obnact VHXEKTUDA B HEBYCH.

— NALIMEHTH CbC CKOHHOCT KM Da3BITHE Ha XWTIEPTPOQUIHA Gne3u, C NVTMEHTHN HapywueHis wiu ¢ HA3AIHATE KDUTa NDAYUHAB OKAY3UA Ha PETMHaNHaTa aprepuA. B peaki Ciyuan Moxe fa ce Jla He ce kopuryipa npekomepHo. MaLiueHTuTe TPAGBA 7 GbAAT NOCHBETBAHM A He CNAraT HUKAKBB
IOAATIMBOCT Kb 06Da3YBAHE Ha KENOWAM; | — NaUMEHTI C aHaMHe3a 32 peak Ha XepreceH BHDYC OT NPAKO YBPEXJaHe Ha HEBPOHAHUTE aKCOHW 0T TPYAM B NIPOIBIKEHMe Ha 12 Yaca CIes, MHKEKTVPAHETO U A2 U30ATBAT NPOABLIKUTENHO U3NaraHe Ha
T KOUTO NDUENAT MYHKA TepaWs; | — NalieKTH, KOWTO Ca CBBX4YBCTBITEHIA Kb XHanypooBa  UTIaTa Wi OT THKZHHO MaHWTYUD3He U Bb3NATUTENHa DEFKIUAA CIeA UHKEKTUDIHET0 Ha QITbpa.  CTbHYeB3 CBeTnna u UV b, XOeHe Ha Cayha Wi TYPCKa GaHA B NDOZbIKEHE Ha eAHa ML
KICOTH, NVTOKANHOB XVADOXTIODI WM KM aMIAHA NOKATAM aHECTETULM, | — naLiueTH, Ka [IncexuuaTa Ha cybenuaepManHaTa pasHItHa 4pe3 BeTpUNONOA0GHO U3MON3BaHE Ha UNaTa MOXE  CIes| MHXKEKTUaHETO. 3a Aa Ce U36erHe eBeHTYaneH PiICK o MOGUAHOCT Ha NPOZYKTa, NaLIeHTLT
KOUTO B Ca NDUNATaHA NEpMAHEATHH OATBDH B TPRTUDAHATA 30a; | — 6peMeHM Wik Kbphiewn A3 YBETHAW YECTOTaTa Ha JOKAMHUTE HEXenanyt CoGHTA. MTpexanero NOBBPKHOCTHOTO NOCTagAHe  TpAOB A2 Obe NOCbBETBAH A2 He MACXUDA TDETHDAHOTO MACTO HAKOTKD JeHa UIE MHXeKTpa-
KEHI; | — naLueHTit noa 18-roAuiuHa Bb3pacT. Ha GVTbPa W HEPBHOMEPHOTO Pa3npesieneHe Ha MHKEKTUPaHItA PORYKT MOXe fa NpudMHi Heo. CblLIeCTBYBAT HECHBMECTUMOCTI Mexuy HaTPUeBIIA XHANYPOHAT I YETBLPTUYHUTE aMOHHEBI
TlaleHTHTe, MDUEMALLA HTUKOATYNAHTH W CPEACTBa 33 NDEAOTBDATABAHE Ha aTpEraLiATa Ha 1I0ABATa Ha BIAVNIY 6ne HORYNM B KoaTa. [1opajyi TOBa € BaXHO £a Ce MMaT MpeABiAA Teu s KaTo Hanpuiep pasteop! xnopua. llopazv ToBa u3genneTo He
TDOMBOHTH (HANp. AUETNCATLITIOBA KICENAHa), He TpAGBa A2 C& TPETMPAT C H3eNHeTo, Ge3 fa ce  Bb3MOXHN YCIOKHeHUA. MaLuenTue TpAGBa 42 HHQOPMAPAT CBOA JIEKap KOTKOTO € Bb3MOXHO TpA6BA HHUKOTa £a B3 B KOHTAKT C TAX WM C MEAMLIVHCKY 1 XUDYDTUYECKM MHCTPYMEHTH, KOMTO Ca
KOHCYTUDAT ChC CBOA Nekap. U36TUero He TpAGBa 2 Ce M3101383 B 30HH C KOXHI, BbanamuTensn  N10-CKOPO 33 BUAKAKBI Bb3NNATEAHA DEaKLU, NPOLBIXABALLM NI0BEYe OT e4Ha CEAMALa, Wil 6UnW B KOHTAKT € Tak11Ba BELLIECTBA.

/WM VHOEKLIMO3HY MPOUECH (HaNp. aKHe, Xeprec 1 /:lpﬁ.) I3menviero He TpA6ea Aa ce v3nonzea :llgz:g; :fH?ﬁ:BBMcﬁEZE;MBL(:J;;V::HHME;‘QJGWZLC Q:ss&;;T?;E;iaﬁl‘amnf::ia&ﬂp::ﬁi"j::f:::;% ™0 CoXpaHeHme; Jisgenvero Tpstea ta ce Coxpanasa npu Temneparypa 2-25 °C/ 36-77 °F, Ha

3d€[3HO CN1a3EPHA TEPAMUA, XUMUUECK NUNMH, AEPMADPA3U0 WK ME30TEPANNA. ! " CyX0 MACTO, B OPUTMHANIHATA KYTIR 1 3aLLIMTEHO OT CBETIMHA, TOMMMHE U 3aMpb3BaHe. Ja ce pabotu
TpAGBa A3 ce Cb06LIaBaT Ha AUCTPUOYTOp W/WAK NPOU3BOANTENA. BHHMATETHO € TpOayKTa

I_ 06I‘|Vi£( xpl']un( 06l|vi£C ﬂpoq)l’!)‘(lil]( To apov Tipoidv Tpémel va XpNOIHOMOIEITaL VO ard 1aTpoug oy Tpl')IIOI xpl’]on(: H évean Tou TpoidvTog Mpémel va yiveTal katomy anohUpavong oe Lyiég

duafétouy exdik) katdprion 0T Teyviki éveonc yia v mipuwon T putibu kal Ty arokatdotaon  Géppa rou dev napouoialel pheypovi. H Teyyiki rov xpnoiyionoteitar eval ovotdou¢ onpaciag yia Ty

TUVOEGN: Yyn)d Siaotaupovyievo uakoupovikd vatpio 23 ma/ml i 0,3% upoxhupiki T0U YKoV TOU TPoawNoU. Ot EVEDEIC TNV MEPIKOYXIKT} TepIoT} Hévwy T dakpuikig  emuyia e Bepaneiac. Xpnatpononiote T Behdva 276 %2 mou napéxeal jie T oUpiyya Kal eteNéoTe

Niokaivn, PuBoTiko Sichuyia 9wopopIKev e pH 6,7-7,3 5., ywplolo vdtplo. QUAAKAC, TG v MEPIKOYXIKIG MEPIOYAC Kal Twy B)\Eqndpwv), 070 [1E00PUO Kal 0Ta pIvikA TTepbyia T éveon apyd, epappdlovac Ty katdhknAn Texvikn. Mpoxwprioete o€ éyyuan pikpav Gykwv oe o

. ) i ., i i . anarrolv €101} ekmaideuan. 2 mepimtwon evaioBnoiag Tou déppatog, mpiv and T xprion Tou MPoiovTog 1 MepLooGTEPEC OuVEBpieC avti TG éyyuang Heyahwv oykwv o iia auvedpia Bepaneiac. H moodtnta mou
HEPWP‘“P'] Topaidy elvat éva ateipo, BioSiaomapevo, i€wdoehaatixo, Siavyec, Blagavec, unopa va xprotonotefral Tomko avaioBTikd enibepa f kpéua. Meta  yprion, anoppiyte  abpiyya, - eyxéetai Ba e€aptBei ané T putida fy v koikavan mou xprcet diopBwan. H péyiotn d6on eivat 10 ml
WO‘TOVD Kat O%léhi(vﬁz?lﬂui‘/ﬂ EVEU'H%;L;‘%?E*&J?H( To HPO\OZ(;U; m Onoumlgz uop(ponmneﬂ Ojtévo mpoiov kat T BeNdva o e1diko 50)(&10 avd ouvedpia Bepaneiac. Mnv eyxéete noodtna dve Twv 20 ml emnoiwc. Metd v éveon, 0 1atpég pro-
ju POE| 1 lULULLu { a 0 a £ il 0 ) i i

e e ——

uBpoyhwpikiic Aisokaivng, 0 BondTikGe pohog ¢ uSpoyhwpikric hokalvng éykertal oto uﬂpmuc 7oy TICTIOQVEC TIapEVEpYELEC fy/Kal GOUBATOTTTEC o GUVETAYeTal 1 eppUTEUON aurod Tou TpoidvIog Kat Y\OWA Tou TpoKaNelta T CTOgpAEelC apTIGH.

TI6v0U 0w aetiCerat e Ty évean oo d¢pa. Kabe kouti mepiéye ia mpoyepopévn bpiyya pie 1,0 mi Ot OTOIEC evbéerat va eyigavioTodv apéotsc etd 1 ypiio f apyotepa. Ta napadto ouuBavia kat

Slahoyiarog, b0 oteipec Behoveg 276 4" iac ypranc kat odnyieq xprang. Abo eTKETeC pe Tov apiBpo umépaoa: £xouv Uupampnea KOTA 11 XD/{01) T0U QUYKEKDIEVOU 1 TGPOLIOWY TIDOTOVTLV: "905160"0ln0£l( Eky&s IV OKEPAIOTITO TG OUpIYYAC KL TV Nugpoynvia Miéng Tpw amo

Tiapridag Bpiokovial 610 KATw |éOG Tou KoUTIOU. H iia amd QUTEC TIC ETIKETEC Mpémet va emkoMnfel  AMIO0TNHG, QWHOO'&IW' BUKTHPWKEC AOWESS UOWUHGTG/E{O‘{KMUUT@ aipoppayla, Uh}m"i(, 0 Yprion. Mn xpnaigonoteite opyyya ¢ omoiag o k@upa dkpou éxet UVD\XSE\ 1| HeTatomorel evrog

oT0 gdkeho Tou aoBevoic kat n aMn npénet va doBef atov aoBevr) mpokelyiévou va dlaogakiorei n alofnua kavoou, QMOYPWHATIOHOG, Buogopia, 0'5W0 €piBnua, 0bopién, kokKIdLaTa, adTwH, NG MPOCTATEUTIKNC GUOKEUOIAC. 0tuoroete AMec Behovec f abpryyec népav Twv mapeyGpeviv

yynhao6TITa Tou TpoidvTog. enavevepyoroinan épmTa, unepevaiobiola, ejigavion Hacaq otV MepLoyf} Tou EQUTEDATOL, ano Tov napaokevaot, Mn xeipiCeote ymete T peddva.

. . ) ) ) ) ) opardra egUIEGaTog, okAnpia, pheyiiovr, €peBiopo, kvnapog, nehibviki ayyeiinda perd and My enavaypnaiporioteite. H moibnta kat N oteipdTTa elva eyyunpévec évo 6Tav n abpiyya elvat
Ey6£|§ElC: Tompoiov "POOWCETQW\Q  biopBwon BGGUKPW putidev KOUTTUXWOEWY, TV Twyaio apIIpIaKD zuBGMUuO oxénuu G mapeldg, padac, petakivnon epputenpatoc, TV apyIki| TG ouokevacia. H emavaypnatyionoinen Tou mpoioviog evéyel mbavo kivouvo Moipwéng
0éon f anokatdotaan 1ou GykoL 010 TIPOTWITO Kal TV AVaBOLNG To MEPIYPAATOC T0U TIPOBEIOV. yéxpiaon Moye ayyelaKi avendpKeiag, oidia (heyuoviadn kat ), obSiaoya, movog, napaiodiola, T aoBeviv i Twv XpnaTev. Se nepimwon anogpa&ng ¢ Beovag 27 %", uny auédvete T ieon
Exel 5ﬂU\0?pVﬂefl Y@ LaTpIkn xprion, ye okono v €n0vopBuTIKe Qspanna, WW&WUQTOC XapW, TN gnuadia ano to 1punnpa, epubpotTa, amogpaén aptnpiag 1ov apgiBAnoTpoedolc, aapkoeidwon 070 éJ1Boho, aMd oTapaTAOTE TV éVeon Kat avTIaTaoTroTe T Behova. Aev undpyouv SlaBéoiyia
Amoatpopiag T0U TIPOOMOU, TWY Babiiv OU?\W 1 11¢ Hop@ohoyikric GOUHHETplac. EvOelkvutarn évear) gy, akhnpopugoidnua (vevikevpiévo), mpiéiuo, Tehayyelektaoia, vaiobnoia oty YnAaenan, Khwika bedopiéva (anoteheopatikoTnTag, avoyric) yia T éveon Tou mpoioviog o€ mepioyr mou éxel fidn
Tou otV &v T Bdde deppia A v unodeppida. ayyetinida, ayyeloamaciog, ayyelomveupiovoyaoTpik aviidpaon katd T didpketa g éveong, anwheia  umoPnBel oe Bepaneia pe Ao mpaidv mipwanc. Mnv mpaypatonolefte évean o€ atlo@apa ayyeia,
Kpm’]pla (lllOKlElG[lOlj: Anayopederat 1 Ypiion Tou Tpoioviog oe: 6paanc Aoyw amogpaéng aptnpiac Tou appiAnoTpoeidoc. 0014, TéVOVTEC, 0uvdéajiou, vebpa fy poec. Mnv mpaypatoroleite éveon Tou mpoidvog o omiAoug.

— aofleveic e on avemug; unepTpog kv vk, Batapayéc T pedcyypuon i ou el & 0h) OAVIEG EPITIOEIC, 0t eyX00EI ANV EvéO Y EQUTEVATLY LakaKidy popity otV Mny npoaivere oe umiepBohikéq Siopiaec. Oa npénet va cuotrvera atoug aoBeveic n anoguyr
EMppENeic oTn 6r]|.uoupv|a Xnhoetdav. \ — aoBeveic pe 0T0pIKO QUT04V0000 VOOHATOC ] 0L {mmm TIEPIOY(] TOU HEO0QPUOD KAl TWY PVIKGV TTEPLYit éYouv TpokaMgel amogpaén aptpia Tou oKyl Y1012 0pec petd v éyyuon, qulﬂ( Kaim anoquyn e napatetapevng 5K9§UFIE otov ko
Napfavowy a panela. | — aobevelc i amodeBenyyén bnepevaiotnaia oo 086, 0TpoE1800. Z¢ omviec mepitiboets, pmopei va npokhnfef navevepyorioinan tou 106 tou kat o¢ uniépudpn aktvoBolia kai e xpronc odouvag f xaay yia pia eBSopidda petd Ty veon. fia
oy u3poghupik) doaivn ) o Tomk avaroBukd Tomou apiBiou. | — aoBvei o amojot éour EpTH]Tﬂ hyw g dpeanc BAABnc otouc veupdtovec amo  Behova f Aoy yeipiopol Twv 10TG Kat va anogeuyBel o mBavog kivouvog kivTkoTTag Tou mpoibvIo, o/ aoBevic mpémet va amogebye T
\dBet makaiGTepa ovia evéaia epguTEBpaTa oy umd Bepansia neployi. | — eykUouc ) BkaCouae;  hEVHOVIDOOLC avTiBpaone jeta T éveon) Tov etgueDiaToc. O BlaywpIOHOC 1oL LToEMBepjKoD ahG€elq oty mepioy} Ty Bepameiag yia pepikeq MuépE petd Ty éveon. Ydpyouv aoupBatoTnTeq
yOValkeC. | — Q0BEVeiC kit T 18 €Ty, emméBou e Nuikukhi] Behova evdeyetar va auéifoet T enimwon Tomk@y avemBounTwy ouBavTay.  Etath Tou uahoupovikod vaTpiov Kal kATl EVioEwY TeTapToTayol apjiwviou, e Ta Siahipata
Tompoiow G npéne va ypnawororeia o€ aofeveicnow aBvow vt oy | avaoolel H iBiairepa EMQQveIaKi £Yuan Tou véO1}I0U EUGUTEDTO ] N avojioloyevi|¢ katavopr Tou eyyuBévioc - xhpiodyou BevCahkoviou. Zuvendd, To mpoidv Gev mpénet MoTé va Epyetal O€ €T e QUTEC TIC 0UOEC

DV (ny. aketu 6 060) ywpic T oupBoUM Tou TpoD Tou, TpoibvTog pmopei va éxet wc amotéheopia T énjioupyla opatay, wypev o(ibiwy ato Géppa. Katd 1) He 1QTPIKA-YEpOUpYIKG epyakeia mou €xouv ENDel O EMagr {1E QUTEC TIC OUOeC.
Anayopedetai  xprion Tou MpoidvIog o€ mepioyéc ou apouotalouv deppiatikd mpoBhiuata, pheyiovéq ouverei, €lvat onuavrikG va Adete umdyn Tic rpoavagepBeioe mbavéq emmhok. Or aoBeveic OUAQEN: Tompoidy mpéne va guldocerar o Bepyoxpasia 2-25°C /3677 ot Epd iépac,
f/kat howpec anoguoeic (1. ok, Epmc ..). ATayopebTal  yprion Tou TOiBVROG o ouvOuaayo  MPETEIVa EVIUEPINOUY GIEGA ToV TG TOUC OE MEPITION Epavian onoiaoSimore AEYUOVAOOUC 5 o ¥ 1 okeuaoia kol MoaTaTEUévo i To g, T BEpOTIIA Kl 0 Yy0C. XelpioTeit To
e Bepanela e Aéep, yuk anohémon, deppoanogean ) peoodepaneia. avtibpaong mov Siapkei nepioaduepo ano pia eBBouada f omoioudinote Ghhov deutepoyevoic e Tooooyt ' ’
ovpavroc. 0 1atpac Ba mpémel va avtipeTwioe! Tic ev by mapevépyelec kataihw. Onoteadrimote :
GNNC avemBUNTEC TapEVEpYELEC uvdEVTaL f1e TN Veon Tou IPOIOVTOC TIPEMEL va avapépovial 0To
dlavoyiéa f/kal Tov MAPAOKELQOTH.
U K |HCprKu 3 3aCTOCyBaHHA 3acTepemeHHﬂ LOA0 3aCTOCYBAHHA: Lleii 3aci6 MoxXyTb 3acToC0ByBaTH Metop 3aCTOCYBAHHA: 3aci6 HeobxiaHo BBOAUTY iH'€KLIiiHO B Nposie3uHAikoBaHy
Tinbku Nikapi, AKi NPOiiLLAY CeLianbHy NIATOTOBKY 3 iH'€KLiHMX METOAUK YCYHEHHA 3MOPLLOK 3/10P0BY WKIPY, Ha AKill HeMaE 03HaK 3ananeHHs. lpaBinibHa METOAVIKA 3aCTOCYBAHKA € OCHOBOID
CKRAQ: TycrodituacTuii nepexpecowuTi rianypoHar Hatpiio 23 ma/ml i3 0,3%-w nigokity  WIAXOM HANOBHEHHA Ta BIIHOBEHHA 00'emty 06MMyA. [1A NpOBEACHHA TH'eKLIT B NepropGitarby  YCNILUHOTO fikyBakHA. 3aci0 A NOBIfbHO BBOANTU 33 A0MOMOTOI0 FOAIKN PO3MIPOM 276 15"
rigpoxnopuaon. Qocdathui Gyep pH 6,7-7,3 q.., xnopua Harpio. RINAHKY (y TOMY 4ACT C1i3HY G0DO3HY, BEPXHIO YaCTUHY OKICTA OUHOT AMKI Ta NOBIKA), MPXOPIB'A Ta  (BXOZWTb Y KOMILTEKT WWNPHL), 3aCTOCOBYIOUM BIANOBIAHY IH'€KLiiHy MeTORUKY. 3aMICTb yBedeHHA

. ) i o Kpina Hoca Heofixiaa BinoiaHa niroToBKa. Ha uyTuey WKipy MOXHa noNePeLHb0 NPUKNETU BENUKYIX 00'€EMIB i} YaC OZHOTO CeaHCy CiA NPOBOANTH IH'eKLii MeHLLOTO 06'eMy nporArom ABox abo
Onuc: 3ads 0CT4a€THCA y BAMMALI CTEPWBHOT, B ASKOBNACTU|HOTO, NIPO30pOTO, I30TOHINHOTO, - 3eGoniosoumit nacTUp abo HaHeCT Kpew. [Ticn 3aCToCYBaHHA CNA YTWNI3yBaT LUNPWL, 3aMMUIOK  GinblLe CeaHciB. YBe/ieHa KinbkicTb 3anexaTume Bifl MOPLLIOK i 3aruBneHb, Ak HeobXiAHo CkopekTy-
Lm‘”e:;‘:;‘;h;?:;og‘;(‘ig m%m:g?ﬂ‘“@“i’;:ﬂﬁ;ﬁ T:ﬁ““;x:;‘”;:(’;]z m%;"ﬁ;‘i:;;b?ﬁﬁa‘ﬁ:ﬁfi‘;‘ 3ac06y Ta rOKY B CNELIaNbHOMY KOHTETHepI. BaTW. MakcumanbHa 403a craroBuTs 10 ml Ha ceanc Tepanii, He BeoasTe inblue 20 ml 3acoby Ha pik.
B o oo ™ OB AT o et st 1A by rath gt i 50
JigokaiHy T Tinokaiky i pae PO A1 3HiOKeHHA Goni g 400 BANGAKM HECYMICHOCT], AKI MOBA32HI 3 IMITAHTaLEI UbOr0 3aC0BY i MOXYTb BAHIKHY T OAPa3y CIpHHEHE 0KTI03iE0 3pTepid, g '
€K1 8 WKIDY. Y KOt KODOBU] MICTHTLCA OAVIH 1IONEPEAHbO HANOBHEHWI WAUL i3 pounvom 400 YEPE3 MDOMiXOK uacy. /1A b0 i MOAIGHNX 330G CroCTepiraricA Taxi ABAILA Ta peakLii
06'emom 1,01, 281 0AHOPE30BI CTEpUTbH TONIKN PO3MIPOM 27G 14" Ta IHCTDYKUA 13 3aCToCyBaHHA,  AOCUEC, AHTIOHEBPOTAUHIIE HAODAK, BaKTeDiabHi IHOEKLLT, NOTOBLICHHA 00 reBKICTb WKipH, Honepe,q»(euun. [Nepez; 3acTocyBanHAM nepesipre LiiCHicTb WPyl Ta Tepuik npugar-
Ha 2 KOOBKH 3HaXOAATHCA 8] €TUKETKA 3 HOMEPOM Cepii. OZiHy I3 Lyt eTUKETOK i npukpinuTn  KPOBOTE|3, YTBODEHHA CUHLIB, BIAUYTTA Meviis, 3HeOapBNeHHA LIKIpW, BIAYYTTA ANCKOMQOPTY, Hocri. He BUKOPHCTOBY/ITe WPHL, AKLLO B 3aXVICHIT ynakoBL /ioro KIHUMK BIAKPUTO 30 KOBNauoK Ha
Ha MEWHy KaPTY NALIEHTa, & Ly BILJATI NaL{EHTOBI A1 MOXTMBOCT] NOAANbLLOTO BIACTeXents,  HAODAK, €DATEMa, 3aTBEDAIHHA, T2HYTbOMM, [EMATOM3, PEaKTWBALIA Bipycy repriecy, HbOMY 3CyHyBCA. He BIKOpUCTOBYiiTe Gyab-AKi iHLLi ronkw ab0 WnpuLM, Ak He BXOLATb Y KOMMNEKT

L . ) riNepuyTAMBICTb, HOBOYTBOPEHHA B MICLI iMNAHTLLT, BUANMICTb iMANAHTTY, YL A, Bif B . 3aGoporieo 06poGnATY Ta 3rvary ronky. He skopuctoyifre 3aci6 sapyre. fkicrs i
“9"333"“1 Lleii 3acio MIpU3HAIEHM AA KODEKLI AMGOKIIX 3MOPLIOK | CKAAZOK, 3ananeHHs, NOAPa3HeHHs, (8epOix, NiBeso NiIA BINaaK0BO emboni3auii apTepii, HaBPAK y BUAMYHI  CTEDUABHICTS MOXHA FAHTYBATH TibKI ANA LUNHLA, AKATT 3HAXORUTLCH B ODHTIHANbHIN YNakoBL.
36inbuienta abo BIAHOBNEHHA 06'eMy 00NN4YA, & TaKOX PEMOZETIOBAHHA KOHTYPIB 00nAY4A.  RINHU], BUHIKHEHHS HOBOYTBODEHb, 3MILLIEHHA IMMNAHTATY, HEKPO3 Yepe3 NOWKOKEHHA CyauH,  BUKOUCTaHHA Ub0ro 3acoby BAPYre CTBOIOE PU3HK iHQIKyBAHHA NaLlieHTIB | KopucTyBauie. fikiuo
3aci6 po3pobneHii AnA MEAHUX | PEKOHCTPYKTUBHUX LiTelty fikyBakki, Hanpuknag, ninogncpogii YTBOPEHHA By3MNKIB (i3 3ananeHHAm a60 663 Hboro), OHiMiHKA, iftb, NapecTesia, CMiau BiA ykonis,  rofka po3mipom 27G %" 3akynopunaca, He HaTuCkaiite CYbHILLIE Ha NAYH:ep LUNPULa, NPOCTO
00n4uA, CorBopiotoyx py6uis abo Mopdonoriuwo acmerpii. B npusaverwit 4ns BaeAeHHA B 1104€DBOHIHHA, OKMI03iA ApTepil CITKIBKI, CPKOIZI03 Lpamy, CKNepoMiKceaema (reHepaniosana), TIPUTIMHIT H'EKLL0 Ta 3aMIHITb FOKy. HeMae soaHMX KiHiuHIX AaHuX (LL0ZO eGeKTUBHOCTI i
60K] Wapi Aephi abo NIAWKIPHY TKaHWHY. ONyXaHHA, TeneatriekTasia, 60NIouiCTb, BACKYNIT, Ba30CNa3M, Ba30BarabHa PeakLlis Mi Yac i'ekwii,  MepeHOCHOCTI) CTOCOBHO i'EKLli LbOro 3acoby B AINAKM, y AKi BBOZUACA Oyab-AKI IHLL Ginepu.
"poT""oKa;a““ﬁ: 3aci6 3a60p0HEHO BAKOPUCTOBYBATH ANS: BTDaTa 30py Yepe3 OKMi3ito apTepii CTkiBKM. He BBozbTe 3aci6 y KPOBOHOCHI CyAUHM, KICTKI, CyxOXUANS, 38'A3KH, Hepaw abo m'a3u. He BBoasTe

— NaLIETIB, CXATbHIX 40 PO3BATKY rinepTpOdIUHIK pyOLE, yTBODEHHA Kenaigy 1a nopyLeHs ¥ Ryxe pigkine BANQAKaX i KW iHiLunx GinepiB y M'AKi TKasAH MXGpiB'A 1a KpAn Hoca BAKMKan - 3acib y poaumku. He npoBogste HagwipHy Kopexito. MauienTam g nopaanTt He KawockTn
AirHTALT; | ~ naWeHTiB, AKi IO 2BTOIYH 33XBOPIOBAHA B aHaNHE3i a6 NPOXOAATS OK7103i10 apTepl CITIBKH. Y NOORMHOKIAX BUN2KaX MICTA it €KL dinepy MOXe BUHUKAT PeaKTUBALIA  ByAb-AKy KOCMETKy IDOTATOM 12 FOZUH NICAA I EKLI, @ TaKOXK yHAKaTH TPUBANOT0 NepeGyBaHiA iy
iMyHHy Tepatio; | — nauieHTis i3 B110MOI FiepdyTMBICTIO 40 TaypOHOBOT KUCTOT, MOKaiHy BIpycy rPIECy, CTHMEH] BE3OCEDEHIM MOLUKOXCHHAM HEIDOHHIX SHCOHIS 07K abo COHRYHIIN CBITTIOM | yLTPAQIONETOBIAN BATPOMIHOBAHHAM, NIGATICA 8 CayHi 460 1a3Hi NOTATOM
TigpoXnopugy 360 MICLeBINX aHECTETHKIB AMIAHOTO T, | — NaieHTis, AKUM y HeoBXigHy Ainaky  0OPODKOR TKaHUHA Ta peakLieio. Bianono PYX TO7IKi B CYO! Wapi - OZHOTO TInKHA NCTA K €Kil o6 yaKHyTH MOX1BT0 pU3tky Mirpaui 3acoby, nauiexy coia
patie BXe byt BBegeHi nepvaHeATHi Ginepw; | — BariThink a60 Kivok, AKi ronyioTs rpyARK; | MO MABALIATA DUSUK BUHIKHEHHA MICLEBIAX MOGIHIN ABILLL. Po3miLieHA Qinepy Ayxe 07U36K0  NOPAZUT He MacaxyBaru 00pobeHi AinAHKI MDOTATOM AeKinbKa AHIB MICHA ik’ €Ki [ianypowar

— nauenTiB Bikow 40 18 poKis. 20 noBepxHi aG0 i#0ro HepiBHOMIpHAI Po3OZiA MOXe NPUBECTH 0 YTBOPEHHA BUAMMIX ONIZUK  HATI) HeCYMICHH 3 UETBRpTUHHUMIA AMOHIHINIU CTONYKaMA, 30KDEMa 3 PO3HHaMI XnopHAY
Be3 KorcynbTaLi 3 nikapem 3aci6 He i 33CTOCOByBaTH ATA TikyBaHHA naieHie, Aki npuiivalor  BY3THKIB Ha WKIpL. TaKint wuoM, Baxn1180 BpaTy 20 yBark Ui MoxB! ycknagHenta. MauienTn Gen3ankoriio. Tomy HeoBx{aHO He oMyCKaT KOHTaKTY 3C00y i3 i peqoBiHaMH aG0 Megu HINM
AHTVKOAryNAHTH a0 HrIGiTopW arperalii TPOMBOLMTIB (HaNpuknay, aueTwncaniuwnosy kucnory).  NOBAHHI AKHAILBIZLLE NOBIAOMAATH CBOi AKaPAM PO BUHUKHEHHA Oyb-AKIX 3ananbHin XIpYPriuHIMM THCTPYMEHTaMU, AKi 3 HUMU KOHTaKTyBaNN
3aci6 3200poHeH0 3aCTOCOBYBATH B AINAHKW, yPaxXeH! WKIDHUMM, 3anansHui 1a/abo ekt PEakU, AKI TpHBaroTb Ginbiie 0HOro TS, 460 iktunx BropukHinX edekTis. Tikapio cnia nposouT 36epiraHHa: 3a6 g s6epiraru 3a tewneparypu 2-25 °C / 36-77 °F B opirikanshi
TIpOLLECaNIA (HAMUKNZ, akHe, FeprIecom a60 iHuMMK). 3 3360p0HeHo 3acTocoByBarv pasow i3 BIANOBIAHY Tepanio A noGiswx peakuii. Heodxiawo 38iryBari po3noBCiomkysasy Talabo KOPOOLI B My ML, 32XHILIEHOMY B CBITna, HarpIBaHHA Ta 3aMOOKyBaHHA. BUKOPUCTOBYiTe
N1a3epHolo Tepanielo, XimiHum nininrom, sepMadpasicio abo me3otepaniei. BAPOGHUIKY DO Gya-AKiTHLUI NOG4HI peakiy, noBA3aHi 3 'extiieo 3ac06y. ofepexo. ' ' )

TR Kullanma talimatla Kullanim onlemleri: B cihaz, sadece kinskiklan doldurmak ve yiize yeniden hacim Kullanim yiintemleri: (ihaz enflamasyonlu olmayan, dezenfekte edilmis, saglikl cilde .

kazandirmak icin enjeksiyon teknikleri konusunda ozel egitim almi tip doktorlan tarafindan kullanil-  enjekte edilmelidir. Kullanilan teknik, tedavinin bagarist iin esastir. Enjektdrle birlikte verilen 276G %2 3
Bi|e§im; 90,3 lidokain hidrokloriir ile 23 m/ml yiiksek oranda capraz bag sodyum hiyalironat, - Malidr. Periorbital bolgede (gdzyasi gizqisi, st periorbit ve goz kapaklan dahil), glabellada ve burun  igneyi kullanarak ve uygun enjeksiyon teknigini uygulayarak, yavasca enjekte edin. Tek seansta yiiksek
Fosfat tampon pH 6,7-7,3 .5, sodyum Klorir kanadinda enjeksiyon uygulanmasi uygun edjitim alinmasini gerektirir. Hassas ciltler, bir lokal anestetik  hacimler yerine iki veya daha fazla seansta diisiik hacimler enjekte edin. Enjekte edilen miktar, diizelti-
. o i . . e bant veya krem kullanilarak onceden hazirlanabilir. Kullanimin ardindan enjektord, kalan driind ve lecek kinsikiiklara veya cokiintiiye baghidir. Maksimum doz, tedavi seansi bagina 10 ml'dir. Bir yilda 20

T?Inbl’p'\ _th;l Stedm' E}KOQG;:SUBEI}QS‘I‘(’E'&;T& ﬁrrak,_?eﬁaﬁd\z‘otqn%k Ve‘hf?&”l;?i@t”‘ze b”g”lzegw igneyi ozel bir kap icinde atin. ml'den fazla enjeksiyon yapmayin. Enjeksiyon sonrasinda, doklorlar irinii esit sekilde dagitmakicin
edilebilir jel implantidir. Cihaz, %0,3 lidokain hidroklorir ilave edilmis fizyolojik bir tamponda i . L N ili ieksi i
mg/ml ktj)nsanfrasyonda formille edilmis Streptococcus equi bakterisi?vde% elée edilen ggpraz bagli |Ste"me_ye" yan etk'.er: DOkEO”HD chazin |mplamamasyonu fle ‘||§k“9”d‘”‘?”r hf”m P;g?g:&%:{‘g&‘ﬂyg?{!Q,ﬂbﬁwstSéyai‘ﬂkzoégﬁz‘gg;daankean%ea‘gﬁaugs"]/:”e,?emyle solgunlagmalan
hiyalironik asitten (HAI) olugur. Lidokain hidroklorirtin yardimar roli, cilde yapilan enjeksiyonlarin veya geciknis sekilde gerceklesebilen potansiyel yan etkierin ve/veya uyumsuzluklarin olabilecedi
neden oldugu agnyt azaltmaktir. Her kutuda 1,0 ml cizeltiiceren bir kullanima hazir enjektdr,iki 276 1" konusunda hastay bilgilendimelidit. Bu cihazla veya benzer trinlerle asaddaki olaylar ve reaksiyonlar Uyarilar: Kullenm ncesinde enjektoriin bitinliginii ve son kullanim tarihini dogruleyin.
tek kullanimlik steril igne ve kullanma talimatlan bulunmaktadir. Parti numarasini gasteren iki adet gazlenmistir: ) ) Koruyucu paketiicinde u basldr agik veya kayms olan bir enjektcri kullanmayn. Uretic terafindan
etiket, kutunun alt tarafinda bulunmaktadir. izlenebililigi saglamak igin, bu etiketlerden bir hastanin ~ @pse, anjiyoodem, bakeriyel enfeksiyonlar, boncuklanmay/yumrulanma, kanama, morarma, yanma,  saglananin disinda b igne veya enjekidr kullanmayin. Igneyi biikmeyin veya egmeyin. Tekrar kullan-
dosyasina eklenmeli, dideriyse hastaya veriimelidit renk degisimi, rahatsizlik hissi, ddem, eritem, sikilik, granilomalar, hematom, herpes reaktivasyonu, ~ maym; kalite ve sterillik, sadece orijinal paketindeki enjektdrler igin garanti edilmektedir. Cihazin tekrar

. asin duyarlilk, implant bdlgesi kitlesi, implant gérindrligu, sertleme, enflamasyon, tahrig, kasinma,  kullanimi hastalar veya kullanicilar igin potansiyel enfeksiyon riski olusturabilir. 27G %" igne tikanirsa,
Endlkasyonlar: Cihaz, derin kingikiilarin ve sarkmalann giderllmesine, ytizin hacminin arti-  {azara arteriyel embolizasyon olusmasi durumunda livedoid deseni, yanakta ddem, kiitle formasyonu,  piston qubugundaki basinci artirmayin, enjeksiyonu durdurup igneyi degistirin. Baska bir dolqu triindy-
nimasi veya geri kazanimasina ve yiiz hatlannin yeniden bigimlendiriimesine yonelik olarak iretimistr. - migrasyon, vaskiler iske badii olarak nekroz, nodiiller (enflamatuar ve enflamatuar olmayan), uyusma,  le halihazirda tedavi ediimis olan bir blgede cihaz le enjeksiyon yapilmasi e ilgili meveut bir Klinik
(ihaz medikal amaglar cin Gretilmistir ve megin fasiyal lipoatrofide, iz birakan derin yaralarin veya agn, parestezi, punkir izleri, kizanklik, retinal arter okliizyonu, yara sarkoidozu, skleromiksadem veri (etkinlik, tolerans) bulunmamaktadir. Kan damarlarina, kemiklere, tendonlara, ligamentlere, sinirle-
morfolojik asimetrinin tedavisinde rekonstrkiif amalara ydnelik olarak kullanih. Derin dermise veya (yayqin), isme, telenjiektazi, hassasli, vaskilt, vazospazm, enjeksiyon sirasinda vazovagal reaksiyon, e veya kaslara enjeksiyon yapmayin. Dogum izlerine enjeksiyon yapmayin. Fazla doldurma yapmayin
subkitise enjekte edilmest igin tasarlanmigtir. retinal arter oklizyonuna bagli gorme kaybr. Hastalar, enjeksiyon sonrasindaki 12 saatiginde makyaj yapmamalari ve enjeksiyon sonrasindaki bir
Dahil etmeme kriterleri: Cinaz asagidaki durumlarda kullanimamalidir: Glabel\a bolgesine ve burun kanadina diger yumusak doku dolgularinin enjekte edilmesi, ok nadir hafta iginde giines isigina ve UV'ye fazla maruz kalmaktan, sauna ve hamam kullanmaktan sakinmalar

— hipertrofik skar gelistirme egilimi olan, pigment bozuklugu bulunan veya keloid ol meyill farda retinal arter oklizyonuna neden olmugtur. Nadir durumlarda, nomna\ akson\ara igneile konusunda uyanimalidir. Hasta, rinin olast yer degistirme riskini ortadan kaldrmak icin, enjeksiyon
hastalarda. | — otoimmin hastalik gegmisi olan veya immiin tedavisi goren hastalarda. | — hiyaliironik ~dogrudan hasar verilmesi veya dolgu enjeksiyonu sonrasinda doku manig sonrasinda birkag giin tedavi bélgesine masaj yapmaktan kainmast konusunda uyarimalidir. Sodyum
asit lidokain hidroklorir veya amid tipt anesteziklre bilinen agin hassasiyeti olan hastalarda. | —tedavi ~eaksiyon sonucunda herpes vitisi reaktivasyonu gerceklegebilr Epiderm alt yuzeym knimhiigne hiyalronatle benzalkonyum klorir cozeltilri gibi dortli amonyum bilegiklert arasinda gegimsilik
edilecek alanda daha dnce kalit dolgu uygulanmis hastalarda. | — hamile veya emziren kadinlarda, | e kesilmesi, lokal yan etkiler olusma olasilgini rtrabilr. Dolgunun fazla yizeysel yerlestrlmesi bulunmaktadir. Bu nedenle, cihaz higbir zaman bu maddeler ife veya bu maddelerle temas etmis olan

— 18 yagin altindaki hastalarda. veya enjekte edilen iriintin dengesiz dagim, ciltte gortinebilen, solgun renkte nodiiller olusmasina  tibbi-cerrahi cihazlar ile temas edecek sekilde yerlegtirilmemelidi.

Antikoagilan terapisinde olan veya trombosit agregasyonu mhlbnoru (6. asetil salisilik asit) alan sebep olabili. Bu nedenle, bu olast komplikasyonlari g6z dniinde bulundurmak gnemlidi. Hastalar, bir Saklama: Gihaz, 2-25°C / 36-77°F sicakikta, kuru bir yerde, orjinal kutusunda ve siktan, isdan
hastalar, doktorlarina danigiimadan cihaz e tedavi edil - Cihaz kitanéz, ve/veya  haftadan daha fazla kalan enflamatuar reaksiyonlar veya olusan herhang bir kinl etkiyi mimkiin Yeya soguktan uzak bi sekide saklanmaldi. Dikkat! tagyn
bulasici siirecler (6. akne, herpes. ...) sergileyen bolgelerde kuHam\mamahd\r Cihazlazer tedavisi,  0lan en kisa sirede doktorlarina bildimelidit. Doktor, bu yan etkilert uygun bir sekilde tedavi etmelidir ' )
kimyasal peeling, n veya mezoterapi le birlikte kullani i Cihazin enjeksiyonuyla lgili bagka herhangi bir istenmeyen yan etki, distribiitore ve/veya reticiye ——
bildirilmelidir. ——
——
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CROMA-PHARMA GmbH

Industriezeile 6
2100 Leobendorf
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Austria

c € Tel.: +43 2262 684 68-0
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WWW.croma.at

“ TERUMO Europe N.V.

C € Interleuvenlaan 40
0197

3001 Leuven
Belgium

Last revised: | Demiére mise jour: | Letzte Uberarbeltung |

Ultima revision: | Ultima revisdo: | Data ostatniej zmiany: | Uttima revizie: |

Ultimo aggiornamento: | Laatst herzien: | [lara nocneHeii pepakuum: |

[laTa Ha nocnenHa akTyanusauua: | Tehevtaia avaBewpnon: | Octanma pepakuia: |
Son revizyon tarihi: | £ /5£17: | OFX|2 =% Q- |

sildnshell | kot

2018-08



