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MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION
M-HA® 10 estunimplantinjectable stérile, viscoélastique, limpide, incolore, transparent, isotonique et biodégradable
M-HA® 10 est composé de hyaluronate de sodium (10 mg/mL d'origine non animale, obtenu par biofermentation

3flacons de 3mL

3 seringues de 3 mL

3aiguilles pour prélévement 186
3aaiguilles d'injection 30G
3aaiguilles d'injection 326G

INDICATIONS

M-HA® 10 est une solution viscoélastique ayant pour objectif de restaurer la perte d'acide hyaluronique due au
vieillissement de la peau. Il est destiné a étre injecté dans le derme superficiel pour améliorer ['hydratation, 'éclat
et 'élasticité de la peau et servir d'agent de comblement des petites rides telles que les pattes d'oie, les ridules
d'expression du sourire ou celles autour de la bouche provoguées par le tabagisme.

CONTRE-INDICATIONS

M-HA® 10 ne doit pas étre utilisé chez

« les patients sujets au développement de cicatrices hypertrophiques;

« les patients ayant des antécédents de maladies auto-immunes ou sous immunothérapie;
* les patients présentant une hypersensibilité a l'acide hyaluronique;

« les femmes enceintes ou qui allaitent;

« les patients de moins de 18 ans.
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Les patients recevant un traitement anticoagulant ou un inhibiteur de l'agrégation plaquettaire ('aspirine, par exemple] ne
doivent pas étre traités par M-HA® 10 sans avis préalable de leur médecin. M-HA® 10 ne doit pas étre utilisé sur des zones
présentant des lésions cutanées inflammatoires et/ou infectieuses (acné, herpes...). M-HA® 10 ne doit pas étre utilisé en
association avec un traitement au laser, un peeling chimique ou une dermabrasion.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

M-HA® 10 est uniqguement indiqué pour des injections intradermiques. Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé.
Une peau sensible peut étre traitée préalablement par un patch ou une créme anesthésique. Il convient de noter que les
produits anesthésiques peuvent provoquer une rougeur ou une hypersensibilité locale. Ne pas injecter M-HA® 10 dans les
vaisseaux sanguins (par injection intravasculaire]. Ne pas injecter M-HA® 10 dans les os, les tendons, les ligaments ou les
muscles. Ne pas injecter M-HA® 10 dans les grains de beauté (naevil.

Recommandations  faire aux patients: ne pas appliquer de maquillage pendant 12 heures suivant Uinjection; éviter
Uexposition prolongée au soleil et aux rayons UV; ne pas utiliser de sauna ou de hammam pendant une semaine aprés
Uinjection.

Interaction avec d'autres agents: il existe des incompatibilités entre le hyaluronate de sodium et les composés
d’ammonium quaternaire tels que les solutions au chlorure de benzalkonium. C'est pourquoi il ne faut jamais mettre en
contact M-HA® 10 avec ces produits ou avec un équipement médical/chirurgical qui a été en contact avec ces substances.

EFFETS INDESIRABLES

Avant le traitement, il convient d'informer le patient sur l'implant, ses contre-indications et ses effets indésirables

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

* saignement minime au site d'injection qui cesse rapidement et spontanément aprés l'injection;;

+ douleur passageére ou décoloration au site d'injection;;

«inflammation pouvant étre accompagnée de démangeaison ou de douleur 4 la pression, pendant une semaine aprés
Uinjection;

« indurations ou nodules au site d'injection;
« érythéme sans gonflement disparaissant en une semaine et, dans des cas extrémes, parfois aprés deux mois;
« hypersensibilité a l'hyaluronate de sodium.

MODE D'EMPLOI

M-HA® 10 doit étre injecté dans une peau saine et désinfectée ne présentant aucun signe d'inflammation. Cet implant
est destiné a étre injecté dans le derme superficiel par un professionnel de santé agréé utilisant la technique adéquate.
Ce traitement peut étre réalisé manuellement avec une aiguille de 306 ou 326 ou avec un dispositif tel qu'un pistolet a
injection. Le traitement consiste en de micro-injections dans la jonction dermo-épidermique ou dans le derme superficiel,
dans les zones suivantes:

* levisage;

e lecou;

« le décolleté;

* le dos des mains;

« la zone périorbitaire (contour de l'ceil).

Le protocole de traitement consiste en 3 sessions espacées de 3-4 semaines. Les données relatives a l'injection
(informations sur le patient et numéro de lot du produit) doivent étre conservées par le praticien.

AVERTISSEMENTS

« Vérifier la date de péremption indiquée sur |'étiquette du produit.

« Ne pas réutiliser.

* Ne pas restériliser.

 Aprés utilisation, l'aiguille doit étre jetée dans un récipient str approprié.

« Laréutilisation du produit comporte des risques [une contamination croisée, par exemple) pour le patient.
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CONSERVATION
Conserver M-HA® 10 entre 2 et 25 °C (36 et 77 °F) dans un endroit sec. Protéger de la lumiére, de la chaleur et du gel
etmanipuler avec précaution.



INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

M-HA® 10 is an injectable implant which is sterile, viscoelastic, limpid, colourless, transparent, isotonic and
biodegradable.

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

3x3mlLvials

3x3mL syringes

3x 186 withdrawal needles
3x 306 injection needles
3x32G injection needles

INDICATIONS

M-HA® 10is a visco-elastic solution aimed at restoring the loss of hyaluronic acid due to skin ageing. It is designed
to be injected into the upper dermis to improve the hydration, radiance and elasticity of the skin and to serve as a
filling agent for small wrinkles such as crow’s feet, laughter lines or lines around the mouth caused by smoking.

CONTRAINDICATIONS

M-HA® 10 should not be used on:

« patients prone to develop hypertrophic scars;

« patients with a history of autoimmune disease or receiving immunotherapy;
* patients with known hypersensitivity to hyaluronic acid;

« pregnant or breast-feeding women;

« patients under 18 years of age.
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Patients receiving an anticoagulant treatment or a platelet aggregation inhibitor (e.g. aspirin) should not be treated with
M-HA® 10 without having consulted their doctor beforehand. M-HA® 10 should not be used on areas with inflammatory and/
orinfectious skin lesions (e.g., acne, herpes...).

M-HA® 10 should not be used in combination with a laser treatment, chemical peel or dermabrasion

PRECAUTIONS FOR USE

M-HA® 10 is only indicated for intra-dermal injections. Do not use if the packaging is damaged. Sensitive skin can be
treated beforehand with an anaesthetic patch or cream. Please note that anaesthetic products may lead to local redness or
hypersensitivity. Do not inject M-HA® 10 into blood vessels (by intravascular injection). Do not inject M-HA® 10 into bones,
tendons, ligaments or muscles. Do not inject M-HA® 10 into moles (naevi).

Patients must be given the following recommendations: do not apply any make-up for twelve hours after the injection,
avoid prolonged exposure to sunlight and ultraviolet light, do not use saunas or hammams for one week after the injection.
Interaction with other agents: there are incompatibilities between sodium hyaluronate and quaternary ammonium
compounds such as benzalkonium chloride solutions. This is why M-HA® 10 must never be put into contact with these
substances or with medical or surgical instruments that have been in contact with these substances.

UNDESIRABLE EFFECTS
Before treatment the patient should be given information about the implant, its contraindications and possible undesirable
effects. Undesirable effects are as follows [non exhaustive list):
« minimal bleeding at the injection site which stops quickly and spontaneously after the injection;
. lransltury pain or discolouration at the injection site;
fl that may be acc by itching or pain on pressure for one week after the injection;
. mduratlons or nodules at the injection site;
« erythema without swelling which disappears within one week and, in extreme cases, sometimes after two months;
« hypersensitivity to sodium hyaluronate.

DIRECTION FOR USE

M-HA® 10 should be injected into healthy disinfected skin with no sign of inflammation. This implant is designed to be
injected into the upper dermis by a licensed medical practitioner using the appropriate technique. This treatment can be
carried out manually using a 30G or 326 needle or in association with a device like an injection gun.The treatment involves
micro injections into the dermal-epidermal junction or the upper dermis on the following areas:

« face

* neck

* decollete area

* backs of hands

* peri-orbital area (eye contour).

Treatment protocol consists in 3 sessions spaced out between 3 or 4 weeks.

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

WARNINGS

* Check the expiry date on the product label.

* Do not reuse.

* Do not re-sterilise.

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

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

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

DESCRIPCION
M-HA® 10 es un implante inyectable estéril, viscoeldstico, limpido, incoloro, transparente, isotonico y biodegradable.
M-HA® 10 esta compuesto de hialuronato de sodio (10 mg/mL) de origen no animal, obtenido mediante biofermentacién.

3viales de 3 mL

3jeringas de 3 mL

3 agujas de extraccion de 186
3 agujas de inyeccion de 306
3 agujas de inyeccion de 326

INDICACIONES

M-HA® 10 es una solucion viscoelastica destinada a restaurar la pérdida de acido hialurénico debida al envejecimiento
de la piel. Esta disefiado para inyectarlo en la dermis superior para mejorar la hidratacion, la luminosidad y la
elasticidad de la piel y para servir como agente de relleno en arrugas pequeas, como patas de gallo, lineas de
expresion o lineas alrededor de la boca debidas al habito de fumar.

CONTRAINDICACIONES

M-HA® 10 no se debe utilizar en:

« pacientes con propension a desarrollar cicatrices hipertréficas;

* pacientes con antecedentes de enfermedad autoinmune o que estén recibiendo inmunoterapia;

* pacientes con hipersensibilidad conocida al acido hialurénico;

« mujeres embarazadas o lactantes;

* pacientes de menos de 18 afos de edad.

Los pacientes que reciban un tratamiento anticoagulante o un inhibidor de la agregacién plaquetaria (p. ej., aspirina)
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no se deben tratar con M-HA® 10 sin haber consultado previamente con su médico. M-HA® 10 no se debe utilizar
en reas con lesiones cutaneas inflamatorias o infecciosas (p. ej., acné, herpes...).
M-HA® 10 no se debe utilizar en combinacién con tratamientos con laser, peeling quimico o dermoabrasion.

PRECAUCIONES DE USO

M-HA® 10 solo esté indicado para inyecciones intradérmicas. No lo utilice si el embalaje esta danado. Es posible
tratar la piel sensible de antemano con un parche o una crema anestésicos. Tenga en cuenta que los productos
anestésicos pueden dar lugar a enrojecimiento local o hipersensibilidad. No se debe inyectar M-HA® 10 en vasos
sanguineos (mediante inyeccién intravascular). No se debe inyectar M-HA® 10 en huesos, tendones, ligamentos ni
musculos. No se debe inyectar M-HA® 10 en lunares (nevus).

Se debe informar a los pacientes de las recomendaciones siguientes: no aplicar ningin maquillaje durante doce
horas después de la inyeccion; evitar la exposicién prolongada a la luz del sol y la luz ultravioleta; no utilizar
saunas ni bafios turcos durante una semana después de la inyeccion. Interaccién con otros agentes: existen
incompatibilidades entre el hialuronato de sodio y compuestos de amonio cuaternario, como las soluciones de
cloruro de benzalconio. Por este motivo, M-HA® 10 no debe entrar nunca en contacto con estas sustancias ni con
ningtn instrumento quirdrgico que haya estado en contacto con ellas.

EFECTOS INDESEABLES

Antes del tratamiento, se debe informar al paciente acerca delimplante, sus contraindicacionesy posibles efectos

indeseables. Los efectos indeseables son los siguientes (entre otros):

« sangrado minimo en el lugar de la inyeccién que se detiene rapiday espontaneamente después de la inyeccién;

+ dolor o decoloracién transitorios en el lugar de la inyeccion;

+inflamacion que puede ir acompafiada de picor o dolor al ejercer presion durante una semana después de la
inyeccion;

«induraciones o nodulos en el lugar de la inyeccidn;

« eritema sin hinchazén, que desaparece en el plazo de una semana y en casos extremos, a veces al cabo de

dos meses;
« hipersensibilidad al hialuronato de sodio.

INSTRUCCIONES DE USO

M-HA® 10 se debe inyectar en piel sana y desinfectada sin signos de inflamacién. Este implante esté disefiado para
inyectarlo en la dermis superior por parte de un médico autorizado utilizando la técnica adecuada

Este tratamiento puede realizarse manualmente utilizando una aguja 30G o 32G junto con un dispositivo como una
pistola de inyeccién. El tratamiento implica microinyecciones en la unién entre epidermis y dermis o la dermis superior
de las dreas siguientes:

¢ rostro;

« cuello;

« area del escote;

« dorso de las manos;

« area periorbital [contorno de ojos).

El protocolo recomendado de tratamiento consiste en 3 sesiones divididas en 3 0 4 semanas.

Elmédico debe conservar los datos relativos a a inyeccién [datos del paciente y nimero de lote del producto)

ADVERTENCIAS

* Compruebe la fecha de caducidad en la etiqueta del producto.

* No lo reutilice.

* No lo reesterilice.

« Tras su uso, es necesario desechar la aguja en un contenedor de seguridad adecuado.

« Lareutilizacién del producto conlleva riesgos (por ejemplo, contaminacion cruzada) para el paciente.
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CONSERVACION
Conservar M-HA® 10 a 2-25 °C en un lugar seco. Proteger de la luz, el calor y la congelacion y manipular con
cuidado.



GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG

Bei M-HA® 10 handelt es sich um ein injizierbares Implantat, das steril, viskoelastisch, klar, farblos, transparent,
isotonisch und biologisch abbaubar ist. M-HA® 10 besteht aus Natriumhyaluronat (10 mg/mL) nicht tierischen
Ursprungs, das durch Biofermentation gewonnen wird.

3x3-mL-Ampullen
3x3-mL-Spritzen

3x 18G-Aufziehkaniilen
3x306G-Injektionsnadeln
3x326-Injektionsnadeln

INDIKATIONEN

M-HA® 10 ist eine viskoelastische Lésung zur Wiederherstellung des durch die Alterung der Haut verursachten
Hyaluronsaureverlustes. Es wurde zur Injektion in die obere Dermis entwickelt, um die Hydratation, den Glanz und die
Elastizitat der Haut zu verbessern und kleine Falten wie Augenfalten, Lachfalten oder Falten um den Mund herum, die
durch Rauchen entstanden sind, zu fiillen.

KONTRAINDIKATIONEN

M-HA® 10 sollte bei folgenden Personen nicht angewendet werden:

« Patienten, die zur Entwicklung hypertropher Narben neigen

+ Patienten mit einer Autoimmunerkrankung in der Anamnese oder Patienten, die derzeit eine Immuntherapie erhalten
« Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Hyaluronséure

* schwangere oder stillende Frauen

« Patienten unter 18 Jahren
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Patienten, die eine Antikoagulanzientherapie oder einen Thr yten-Aggregationshemmer (z. B. Aspirin]
erhalten, sollten ohne vorherige Absprache mit ihrem Arzt nicht mit M-HA® 10 behandelt werden. M-HA® 10 sollte
nicht in Bereichen mit entziindlichen und/oder infektiésen Hautldsionen angewendet werden (z. B. Akne oder
Herpes).

M-HA® 10 sollte nicht zusammen mit einer Laserbehandlung, einem chemischen Peeling oder einer
Dermabrasion angewendet werden.

VORSICHTSMABNAHMEN

M-HA® 10 ist ausschlieBlich zur intrakutanen Injektion indiziert. Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigtist. Aufempfindliche Haut kann zuvor ein andsthesierendes Pflaster oder eine andsthesierende Creme
aufgeklebt bzw. aufgetragen werden. Achtung: Anasthetika konnen lokale Rétungen oder Uberempfindlichkeit
verursachen. Injizieren Sie M-HA® 10 nicht in BlutgefaBe (durch eine intravaskulire Injektion). Injizieren Sie
M-HA® 10 nicht in Knochen, Sehnen, Bander oder Muskeln. Injizieren Sie M-HA® 10 nicht in Muttermale (Navi).
Den Patienten miissen die folgenden Empfehlungen gegeben werden: Tragen Sie fir einen Zeitraum von
12 Stunden vor der Injektion kein Make-up, vermeiden Sie langeren Kontakt mit Sonnenlicht und ultraviolettem
Licht und gehen Sie fiir eine Woche nach der Injektion nicht in Saunas oder Dampfbader. Wechselwirkung
mit anderen Wirkstoffen: Es bestehen Unvertraglichkeiten zwischen Natriumhyaluronat und quartaren
Ammoniumverbindungen wie Benzalkoniumchlorid-Losungen. M-HA® 10 darf daher keinesfalls mit diesen
Substanzen oder mit medizinischen oder chirurgischen Instrumenten in Beriihrung kommen, die Kontakt mit
diesen Substanzen hatten.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Der Patient sollte vor der Behandl iiber das seine Kontr
Wirkungen informiert werden. Unerwiinschte Wirkungen sind unter anderem:
* minimale Blutungen an der Injektionsstelle, die nach der Injektion schnell und spontan aufhdren
« voriibergehende Schmerzen oder Verfarbung an der Injektionsstelle

und mogliche unerwiinschte

* Entziindungen, moglicherweise zusammen mit Juckreiz oder Druckschmerzen, fiir eine Woche nach der Injektion

 Verhartungen oder kleine Knoten an der Injektionsstelle

* Erytheme ohne Schwellung, die innerhalb von einer Woche und in extremen Fallen manchmal nach Zwei Monaten
wieder verschwinden

* Uber ichkei iber Natr onat

ANWENDUNGSHINWEISE

M-HA® 10 sollte in gesunde desinfizierte Haut ohne Anzeichen einer Entziindung injiziert werden. Dieses Implantat ist
so konzipiert, dass es von einem zt Arzt mit der entspr Technik in die obere Dermis injiziert wird
Diese Behandlung kann manuell mit einer 30G- oder 32G-Nadel oder in Verbindung mit einem Gerat, z. B. einer
Injection Gun, durchgefiihrt werden.

Die Behandlung umfasst Mikroinjektionen in die dermoepidermale Junktionszone oder die obere Dermis in den
folgenden Bereichen:

* Gesicht

* Hals

« Dekolleté

* Handriicken

* Periorbitalregion (Augenpartie)

Das Behandlungsprotokoll sieht 3 Sitzungen in Abstanden von 3 oder 4 Wochen vor.

Die Daten zur Injektion (Patientenangaben und Chargennummer des Produkts) sollten vom Arzt aufbewahrt werden.

WARNHINWEISE

* Ablaufdatum auf dem Produktetikett priifen
 Nicht wiederverwenden.

* Nicht resterilisieren.
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+ Die Nadel sollte nach der Verwendung in einem geeigneten Sicherheitsbehaltnis entsorgt werden
 Die Wiederverwendung des Produkts birgt Risiken (z. B. Kreuzkontaminierung) fiir den Patienten.

LAGERUNG
Lagern Sie M-HA® 10 zwischen 2 und 25 °C an einem trockenen Ort. Vor Licht, Hitze und Frost schiitzen und
vorsichtig handhaben.



ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE
M-HA® 10 & un impianto iniettabile sterile, viscoelastico, limpido, incolore, trasparente, isotonico e biodegradabile.
M-HA® 10 & composto da sodio ialuronato (10 mg/mL] di origine non animale, ottenuto per biofermentazione.

3fialeda3mL
3siringhe da3 mL

3 aghi da prelievo 186G

3 aghi periniezione 30G
3 aghi periniezione 326

INDICAZIONI

M-HA® 10 & una soluzione viscoelastica volta a ripristinare la perdita di acido ialuronico dovuta all'invecchiamento
cutaneo. [l prodotto & progettato per essere iniettato nel derma superiore al fine di migliorare l'idratazione, la radiosita
e l'elasticita della pelle e come agente di riempimento per le piccole rughe come le zampe di gallina, le rughe del
sorriso o quelle intorno alla bocca causate dal fumo.

CONTROINDICAZIONI

M-HA® 10 non deve essere usato su:

« pazienti con tendenza a sviluppare cicatrici ipertrofiche;

* pazienti con anamnesi di malattia autoimmune o che ricevono immunoterapia;

* pazienti con ipersensibilita nota all'acido ialuronico;

* donne incinte o in allattamento;

* pazienti al di sotto dei 18 anni.

| pazienti che ricevono un trattamento anticoagulante o un inibitore dell'aggregazione piastrinica (ad es. l'aspirina) non
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devono essere trattati con M-HA® 10 senza aver prima consultato il proprio medico. M-HA® 10 non deve essere
usato su aree con lesioni cutanee infiammatorie e/o infettive (ad es. acne, herpes, ecc.).
M-HA® 10 non deve essere usato in combinazione con il trattamento laser, il peeling chimico o la dermoabrasione.

PRECAUZIONI PER L'USO

M-HA® 10 & indicato esclusivamente per le iniezioni intradermiche. Non utilizzare se la confezione é danneggiata.
La cute sensibile puo essere pre-trattata con una crema o un cerotto anestetico. Si noti che i prodotti anestetici
possono provocare arrossamento o ipersensibilita locale. Non iniettare M-HA® 10 nei vasi sanguigni [per iniezione
intravascolare). Non iniettare M-HA® 10 nelle ossa, nei tendini, nei legamenti o nei muscoli. Non iniettare
M-HA® 10 nei nevi [nei).

Ai pazienti occorre fare le raccomandazioni seguenti: non applicare trucco per dodici ore dopo l'iniezione, evitare
I'esposizione prolungata alla luce del sole e alla luce ultravioletta, non usare saune o bagni turchi per una
settimana dopo Uiniezione. Interazione con altri agenti: esistono incompatibilita tra sodio ialuronato e composti di
ammonio quaternario come le soluzioni di benzalconio cloruro. Per questo motivo M-HA® 10 non deve mai entrare
in contatto con queste sostanze o con strumenti medici o chirurgici che sono essi stessi entrati in contatto con
queste sostanze.

EFFETTIINDESIDERATI

Prima del trattamento, il paziente deve ricevere informazioni sull'impianto, sulle sue controindicazioni e sui

possibili effetti indesiderati. Gli effetti indesiderati sono i sequenti (elenco non esaustivo):

* minimo sanguinamento in sede diiniezione che si arresta velocemente e spontaneamente dopo liniezione;

< dolore transitorio o scolorimento in sede di iniezione;

+inflammazione che puo essere accompagnata da prurito o dolore a seguito di pressione per una settimana dopo
liniezione;

+ indurimenti o noduli in sede di iniezione;

* eritema senza tumefazione che scompare entro una settimana e, in casi estremi, a volte dopo due mesi;

« ipersensibilita allo ialuronato di sodio.

ISTRUZIONI PER L'USO

M-HA® 10 deve essere iniettato nella cute sana disinfettata e priva di segni di infiammazione. Questo impianto &
progettato per essere iniettato nel derma superiore da un medico abilitato che utilizzi la tecnica appropriata.

Questo trattamento pud essere eseguito manualmente usando un ago 30G 0 326 in associazione a un dispositivo come
unasiringa a pistola.

Il trattamento comporta microiniezioni nella giunzione dermo-epidermica o nel derma superiore delle aree seguenti:
*viso

« collo

+area décolleté

« dorso delle mani

« area periorbitale (contorno occhil.

IUprotocollo di trattamento prevede 3 sessioni a distanza di 3 0 4 settimane.

ILmedico deve registrare i dati relativi all'iniezione (dati del paziente e numero di lotto del prodotto).

AVVERTENZE

« Controllare la data di scadenza sull'etichetta del prodotto.

+ Non riutilizzare.

* Non risterilizzare.

« Dopo l'uso, 'ago deve essere smaltito in un contenitore sicuro appropriato.

« ILriutilizzo del prodotto comporta rischi (ad es. contaminazione incrociata) per il paziente.

CONSERVAZIONE
Conservare M-HA® 10 a 2-25 °C (3¢-77 °F) in un luogo asciutto. Proteggere dalla luce, dal calore e dal gelo e
maneggiare con cura.

M-HA®
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GEBRUIKSAANWIJZING

BESCHRIJVING

M-HA® 10 is een injecteerbaar implantaat dat steriel, visco-elastisch, helder, kleurloos, doorzichtig, isotoon en
biologisch afbreekbaar is. M-HA® 10 is samengesteld uit hyaluronzuur (10 mg/mL) van niet-dierlijke oorsprong,
verkregen door biofermentatie.

3flaconsvan 3 mL

3 spuitenvan3 mlL

3x 18G-terugtreknaalden
3x306G-injectienaalden
3x32G-injectienaalden

INDICATIES

M-HA® 10 is een visco-elastische oplossing die het verlies van hyaluronzuur ten gevolge van huidveroudering
moet herstellen. Het is bedoeld om in de bovenste lederhuid te worden geinjecteerd om de hydratatie, de glans en
de elasticiteit van de huid te verbeteren, en om te dienen als opvulmiddel voor kleine rimpels zoals kraaienpootjes,
lachrimpels of lijntjes rond de mond die door roken zijn veroorzaakt

CONTRA-INDICATIES

M-HA® 10 mag niet gebruikt worden bij:

* patiénten die geneigd zijn hypertrofische littekens te ontwikkelen;

* patiénten met een voorgeschiedenis van auto-immuunziekte of die immunotherapie krijgen;
« patiénten met bekende overgevoeligheid voor hyaluronzuur;

« zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven;

* patiénten jonger dan 18 jaar.
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Patiénten die een antistolli of een bloedpl egatieremmer (bijv. aspirine) krijgen, mogen
niet met M-HA® 10 behandeld worden zonder eerst hun arts te hebben geraadpleegd. M-HA® 10 mag niet gebruikt
worden op plaatsen met ontstekings- en/of besmettelijke huidletsels (bijv. acne, herpes... enz.).

M-HA® 10 mag niet gebruikt worden in combinatie met een laserbehandeling, chemische peeling of dermabrasie.

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBRUIK

M-HA® 10is alleen bestemd voor intradermale injecties. Gebruik het product niet als de verpakking is beschadigd.
Gevoelige huid kan van tevoren behandeld worden met een verdovende pleister of créme. Houd er rekening
mee dat verdovingsproducten plaatselijke roodheid of overgevoeligheid kunnen veroorzaken. M-HA® 10 niet
in bloedvaten injecteren (door intravasculaire injectie]. M-HA® 10 niet in botten, pezen, ligamenten of spieren
injecteren. Niet injecteren M-HA® 10 in moedervlekken (navi).

De patiénten moeten de volgende aanbevelingen krijgen: geen make-up aanbrengen tot twaalf uur na de injectie,
langdurige blootstelling aan zonlicht en ultraviolet licht vermijden, geen sauna's of hammams gebruiken tot
een week na de injectie. Interactie met andere middelen: er zijn onverenigbaarheden tussen hyaluronzuur en
quaternaire ammoniumverbindi zoals iumchlorid Daarom mag M-HA® 10 nooit
in aanraking komen met deze stoffen of met medische of chirurgische instrumenten die met deze stoffen in
aanraking zijn geweest.

ONGEWENSTE BIJWERKINGEN

V66r de behandeling moet de patiént informatie krijgen over het implantaat, de contra-indicaties en de mogelijke
ongewenste bijwerkingen. Ongewenste effecten zijn de volgende niet volledige lijst)

+ een minimale bloeding op de injectieplaats die zeer snel en vanzelf na de injectie stopt;

* voorbijgaande pijn op de injectieplaats;

« ontsteking die gepaard kan gaan met jeuk of pijn bij druk gedurende een week na de injectie;

« verhardingen of knobbeltjes op de injectieplaats;

+ huiduitslag zonder zwelling die binnen een week verdwijnt en, in extreme gevallen, soms natwee maanden;

« overgevoeligheid voor hyaluronzuur.

GEBRUIKSAANWIJZING

M-HA® 10 moet worden ingespoten in een gezonde, ontsmette huid zonder tekenen van ontsteking. Dit implantaat is
ontworpen om in de bovenste lederhuid te worden geinjecteerd door een gediplomeerd arts, die de juiste techniek
gebruikt

Deze behandeling kan handmatig worden uitgevoerd met een 30G- of 32G-naald of in combinatie met een apparaat
zoals een injectiepistool.

De behandeling bestaat uit micro-injecties in de dermale-epidermale verbinding of de bovenste lederhuid op de
volgende gebieden:

* gezicht

*nek

« decolletégebied

* handrug

« peri-orbitaal gebied (oogcontour).

Het behandelingsprotocol bestaat uit 3 sessies met een tussenpoos van 3 of 4 weken.

De gegevens over de injectie [patiéntgegevens en partijnummer van het product) moeten door de behandelaar worden
bewaard.

WAARSCHUWINGEN

« Controleer de houdbaarhei op het pr

 Niet opnieuw gebruiken.

* Niet opnieuw steriliseren.

« Na gebruik moet de naald in een geschikte en veilige afvalbak worden weggegooid.

« Het opnieuw gebruiken van het product brengt risico’s voor de patiént met zich mee, bijvoorbeeld kruisbesmetting.
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OPSLAG
Bewaar M-HA® 10 bij 2-25 °C (36-77 °F) op een droge plaats. Beschermen tegen licht, hitte en vorst, en er
voorzichtig mee omgaan.



INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRICAQ
M-HA® 10 é um implante injetavel, estéril, viscoelstico, limpido, incolor, transparente, isoténico e biodegradavel.
M-HA® 10 é composto por hialuronato de sédio [10 mg/mL) de origem no animal, obtido por biofermentacao

3frascosde3mL

3seringas de 3mL

3 agulhas para colheita de 186
3agulhas de injecao de 306G
3agulhas de injecao de 326

INDICACOES

M-HA® 10 é uma soluco viscoeldstica para reposicio da perda de acido hialurnico devido ao envelhecimento da pele. Foi
concebida para ser injetada na derme superior para melhorar a hidratacao, o britho e a elasticidade da pele e para servir de
agente de preenchimento de pequenas rugas, tais como os pés de galinha, as linhas do riso ou as linhas em redor da boca
tipicas dos fumadores.

CONTRAINDICACOES

M-HA® 10 ndo deve ser utilizado em:

« pacientes com tendéncia para desenvolverem cicatrizes hipertroficas;

* pacientes com um historial de doencas autoimunes ou que estejam a receber imunoterapia;

* pacientes com hipersensibilidade conhecida ao 4cido hialurénico;

« mulheres gravidas ou a amamentar;

« pacientes com menos de 18 anos.

0s pacientes que estejam a receber um tratamento anticoagulante ou um inibidor da agregacdo plaquetaria (por ex. aspirinal
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nao devem receber tratamento com M-HA® 10 sem antes consultarem o seu médico. M-HA® 10 nao deve ser utilizado em
areas com lesdes inflamatdrias e/ou infeciosas da pele [por ex., acne, herpes, etc.).
M-HA® 10 nao deve ser utilizado em conjunto com um tratamento com laser, peeling quimico ou dermabrasao.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

M-HA® 10 ¢ indicado apenas para injecdes intradérmicas. Ndo utilize se a embalagem estiver danificada. Antes da
utilizacdo, a pele sensivel pode ser tratada com um adesivo ou creme anestésico. Tenha em consideragao que os produtos
anestésicos podem causar vermelhiddo ou hipersensibilidade na zona de aplicacdo. Nao injete M-HA® 10 nos vasos
sanguineos (por injeco intravascular). Nao injete M-HA® 10 nos ossos, tenddes, ligamentos ou musculos. Nao injete
M-HA® 10 em sinais da pele (nevos).

As seguintes recomendacoes devem ser indicadas aos pacientes: nao aplicar qualquer maquilhagem durante doze horas
apés a injecao, evitar a exposicao prolongada 4 luz solar e luz ultravioleta, ndo utilizar saunas ou banhos turcos durante
uma semana apés a injecao. Interacio com outros agentes: existem incompatibilidades entre o hialuronato de sddio e os
compostos de amdnio quaternario, como as solugdes de cloreto de benzalcénio. Por este motivo, M-HA® 10 nunca deve
entrar em contacto com estas substancias ou com instrumentos médicos ou cirtirgicos que tenham estado em contacto
com estas substancias.

EFEITOS INDESEJAVEIS

Antes do tratamento, deve ser fornecida ao paciente informacao sobre o implante, as respetivas contraindicacdes e os
possiveis efeitos indesejaveis. Os efeitos indesejaveis sao, entre outros:

« pequenas hemorragias no local da injecdo que param rapida e espontaneamente apés a injecdo;

 descoloragao ou dor passageira no local da injecao;

« inflamacao, que pode ser acompanhada por prurido ou dor ao pressionar, durante uma semana apds a injegao;

« endurecimento ou nédulos no local da injecdo;

« eriterna sem inchaco que desaparece no espaco de uma semana e, em casos extremos, ao fim de dois meses;

« hipersensibilidade a hialuronato de sddio.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

M-HA® 10 deve ser injetado em pele saudavel, desinfetada e sem qualquer sinal de inflamacao. Este implante foi concebido para
ser injetado na derme superior por um profissional médico licenciado, utilizando a técnica adequada.

Este tratamento pode ser realizado manualmente utilizando uma agulha de 306G ou 326, com o auxilio de um dispositivo
semelhante a uma pistola de injecao.

0 tratamento envolve microinjecaes na juncio dermoepidérmica ou na derme superior das seguintes areas:

« rosto

* pescoco

* zona de decote

* costas das maos

« area periorbital (contorno dos olhos).

0 protocolo de tratamento consiste em 3 sessdes separadas por 3 ou 4 semanas.

0s dados relacionados com a injecdo (informacdes do paciente e ndmero do lote do produto) devem ser registados pelo médico.

ADVERTENCIAS

« Verifique o prazo de validade na etiqueta do produto.

* Nao volte a utilizar.

* Nao volte a esterilizar.

* Apos a utilizacao, a agulha deve ser eliminada num recipiente de seguranca adequado.

« Areutilizagdo do produto acarreta riscos [por ex., contaminacdo cruzada) para o paciente.

ARMAZENAMENTO
Armazene o M-HA® 10 num local seco, a temperaturas entre os 2 e 25 °C (36-77 °F). Proteger da luz, calor e geada e manusear
com cuidado.
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OAHFIEL XPHIHZ

NEPITPAOH

To M-HA® 10 eivat éva evéouo epUTEUNA T0 ONOIO £ival ANOOTEWHEVD, EWBOEAAOTIKG, BLAUYES, GXPWHO, BLOGAVEC, L0OTOVIKD
Kat Bodlaondpevo. To M-HA® 10 anoreAetrat ané uahoupovikd varpo (10 mg/mL) pn zwwiic npoéheuanc, nou AapBaverat pe
BuogUpwon.

3x3mL guakidia

3x3mL olpiyyeg

3 Behoveg anooupong peyeBoug 186
3 BeAoveg £yxuang peyeBoug 30G

3 BeAbveg £yxuanc peyéBoug 326

ENAEIZEIZ

To M-HA® 10 eivat éva (Ewd0eAaoTikO SIAAUPA NOU GTOXEUEL GTNV GMOKATACTAON TNG AN®AELAG UGAOUPOVIKOU 0§€0G Adyw Tng
yApavang Tou déppatoc. Exel oxeBLaoTei yla £yxuan oTo Gve X3pLo yia va BENGEL T evudaTaon, Th Aapyn Kal T eAaaTikoTnTa
Tou BEpATO KAl v XPNOLEVOEL WG MANPWTIKGG NAPAYOVTAG Yia PIKPES PUTIBEG GNWG Ta NBLa TG XAVAG, TIG YpappEG YENOU fi Tig
YPAPLEG yUpw and To GTOPA Nou NpokahoUvTat and To Kanviopa.

ANTENAEIZEIZ

To M-HA® 10 ev npénet va xpnatponoteirat og:

* aoBeveig :mppenelc otV uvcmu&n UNEPTROPUKGY OUAGY,

* a0BeveiG e LOTOPIKO VOOOU N BEKTEG iag,
« aoBeveic pe ywoth unepeuatoBnaia oTo UaAoUPOVIKG 0EU,

« eyKUEG h BnAdzouoeg,

* a0Beveic pe nAikia pikporepn Twv 18 TGV,
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Ot aoBeveic nou AapBavouv avINNKTKA aywyh A avaoTohéa ouoodpeuong awoneTaNiwv (n.x. aonipivn dev npénet va
AapBavouv Bepaneia pe 1o M-HA® 10 xwpig va Exouv cupBoUAEUTEL NponyoupEVwG Tov LaTpé Toug. To M-HA® 10 Sev npénetva
XPNOLIONOLEITAL OE NEPLOXEG PE PAEYHOVABELG M/KAL HOAUOHATIKEG SeppaTikeg BAGBEG (m.x. akpn, £pnng K.Am.).

To M-HA® 10 8ev npéneLva xpnotonoteirat og ouvduaopd pe Bepancia Aéwzep, Badid xnpki anohénton A epparikn anbEean.

I'IPDGW\AZEIZ I'IATH XPHIH

To M-HA® Hovo yia evéoels. Mnv 1o f €av n £XEL UNOOTEL ZNIa,
To Eumaﬂmo Sppa pnopei va AdBet Bepancia ek Twv npoTEpWY pE £va avawBnmiko eniBepa i kpépa. AGBeTe undyn 6T Ta
avawBnmika npoiévra pnopei va o€ TonwKn Mnv eyxdete 1o M-HA® 10 péoa ota
awopopa cwsm (evdayyewakn évean). Mnv eyxlete To M-HA® 1!] OE 00Td, TEVOVTEG, OUVBEOHOUG N HUEG. Mnv eyxUete To
M-HA® 10 péoa oe kpeatoehiég (onidoug).

Ot aoBeveic npénet va AapBavouy Ti¢ akdAouBeg ouaTdaeic: Na pnv Xpnotponolody pakiyLaz yia deKa Hpeg UETa T éyxuan,
Vo anogeyouV TV NapaTETapEVN EKBEGN OT0 NAGKS GG KALTO UNEPLEIJEG GO, VA BNV XPNOWIOMOLOUY GAOUVEG 1 XTHAH Ya
pia eBéopuéu pzm v éyxuan. AN pe aMoug napdy : Ynapxouv 0 HETAgU Tou p
VaTpiou Kal Twv EVOOEWV TOU TETAPTOTAY0US appmviou, 6nwg Ta StaAupata xAwploUxou Bevzahkoviou. AuTog eivat o Aoyog yia
Tov onoio To M-HA® 10 8ev npnet noté va £pxeTaL O ENAQR e UTEG TIC OUGIEG A E LATPLKA h XELPOUPYIKA Epyaleia nou
éxouv £pBEL OE ENPN IE QUTEG TIG OUDIEC.

ANEMIBYMHTEZ ENEPTEIEZ

Mpw ané T Bepaneia Ba npénet va do8odv oTnv acBevi OXETIK piE TO TIC avTEVBEIEELS ToU KaL TIG
miBavég aventBupnTeG evépyetec, Ot aveniBupnTeC evépyeteg eivat ot e€Ag [un e€avinTikd Aiota):

* ehdxwotn uluoppavlu 070 Onpeio TNG £yXUong nou uvapum Ypriyopa kat auBoppnTa LETA TNV £yxuan,

* NAPOBIKOG NM6VOG h ANOXPWHATIONOG 0T0 GNEio TG Eyxuong,

« @AeyHOVA MOU PNopei va GUVoBEUETaL aNG kYNGR A NOVO KaTd TV Niean yia pia eBSopada petd v éyxuon,

« OKANPGOELG A 0ZiBLa 0TO ONpEID TG EyXUONG,

* epUBnpa xwpig oidnpa nou e€apavizetal péoa oe pia BI0pAdA Kal, OE AKPALEG NEPINTOOELG, HEPIKEG POPEG HETA and

500 prhvec,
+ ynepeuaIoBnaia oTo UaAoUPOVIK VaTpLO.

OAHFIEL XPHIHZ

M-HA® 10 npénet va evierat oe uyiéG anohupaopévo déppa xmp\c mnuuém w)\eypnvnc AUTS To EpIQUTEUHD EXEL OXEBLAOTEL yia
£YXUon 0T0 Gve X0pLo and egoL atpd M

Auth n Bepaneia pnopet va npaypatonotnBel xelpokivnra xpnmuonmmvmg wa Bs)\avu BUG 11326 1 o€ 0UVBUAOO PE [La OUSKEUN
8 éva noTo épxuong

H Bepaneia nepuk £0€1G 0Tn BEpyI
* npoowno

* hapog

* NEPLOXP TOU VTEKONTE

« nAve PEPOG TWV XEPLOV

* NEPLKOYXIKN NEPLOXN (NEpiypappa pattev).

To npwrokoMo Bepaneiag anoteAeirat ané 3 cuvedpieg oe SlaoTnpa petagu 3 n 4 eBdopadwv.

Ta 8eSopéva nou oxetizovrat pe v éyxuon (oTowxeia aoBevous kat apiBdg napridag npoidviog) npénet va Siatnpolviat and Tov
wapo.

f €vwon f 070 v X6PL0 OTLG aKGAOUBEG NEPLOXEG:

MPOEIAOMOIHZEIZ

« EAéyEre v npepopnvia AMENG 0TV ETIKETA Tou NPoIGVTOG,

« Mnv enavaxpnotponoteire.

* Mnv enavanoarelpaverte.

* Meta tn xpnon n Behova npénet va anoppinTetat oe kataAnho Soxeio aopaleiac.

« H enavaxpnotonainan Tou npoi6viog evéxet kivdovoug (n.x. Blactaupoupevn HoAuvan] yia Tov aoBevi.
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AMOBHKEYZH
AnoBnkeuote To M-HA® 10 otoug 2-25 °C (36-77 °F) o€ Enpo pépog. MpooTaréyre 1o and 1o g, Tn ZEGTN KL TOV NAYETO Kat
XELPLOTEITE TO [IE NPOCOXN.



WHCTPYKLIMM 3AYTNOTPEBA

OMUCAHUE

M-HA® 10 e UHXEKUMOHEH VMINaHT, Ko/iTO e CTepuneH, e, BucTbp,

W Buopaarpagim. M-HA® 10 ce cucton o Hatpues xuanyporat (10 mg/mL) of HEXMBOTUHCKA NPOWIXOR, NOTYdeH upe3
6uodepmenTaLms.

3 x dnakon 3 mL
3 x cnpuHuoBka 3 mL

3 x urna 3a usternatqe 186

3 x urna 3a uHxekTupaxe 306
3 xurna 3a uHxexTUpare 326

MOKA3AHMA
M-HA® 10 e BuckoenacTyeH pa3TBOp, HAacoueH KbM Bb3CTaHOBABaHe Ha 3arybata Ha XuanypoHosa KMCENMHa Mopaan

M-HA®
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MauvieHTuTe, NoNyYaBaLLY AHTUKOAIYNAHTHO NleveHke U Ha arperauys ( acnupuh),
He TpsbBsa fa Gbaat TpeTupanm ¢ M-HA® 10, 6e3 fa ce KOHCYNTUPaNM NpeaBapUTENHo ¢ NekyBalums cu nekap. M-HA® 10 He
TpsibBa Aa ce U3n0N138a BbPXY 30HN C Bb3NANUTENHN W/MNK MHGEKLIMO3HM KOXHY Ne3nn (Hanp. akHe, xeprec v Ap.).

M-HA® 10 He Tpsibsa ja ce M3n0N38a B KOMBMHALWS! C N1A3EPHO NIEYEHIE, XMMUYECKY MVAHT UM AepMabpasyo.

NPEAMA3HN MEPKW NPEAW YNOTPEBA

M-HA® 10 e nokasaH camo 3a uHTpazep| He iTe, ako e Yys
KOXa MOXe /13 ce TPeTUpa NPe/BApHTENHO C aHeCTeTYEH MAACTUp Uik KpEM Viwaitre npesu, e anecrervsHTe MporyT
MOXe A2 AOBeAAT A0 NOKAMHO wnn cepw cT. He M-HA® 10 & KpbBOHOCHN

cuose (4pe3 BbTPecbAoBa MHXekuus). He nkxektupaiire M-HA® 10 B KOCTM, CYXOXMNUS, NAraMeHTh unu Myckynu. He
nxekTvpaiite M-HA® 10 8 Genky (Hesycu).

Ha naumenTTe TpsibBa Aa Ce JaNaT CNEHMTE NPENOPBLKM: 12 HE Ce HAHACA HUKAKBE FPUM B NPOILMXEHVE Ha ABaHAECET
uaca CNIeq MHXEKTUPaHETO, f1a Ce U3BsIrBa NPOILAXVTENHO M3NaraHe Ha CTLHYEBA U YNTPaBUONEToBa CBETAMHA, A2 He Ce
W3M0N13BAT CayHM WK XaMaMi B IPOIbIXEHME Ha efHa cenMMua CNleA MHXeKTUPaHeTo. B3auMopeiicTeue ¢ Apyru areTu:
ChlLECTBYBAT HECHBMECTUMOCTU MeX(ly HaTpues aMOHMeBM ¢ Kato pasTeOpu Ha

Ha koxara. Toii e 33 MHXXEKTUPaHe B FOPHATa YaCT Ha AepMaTa, 3 fa NOAoBpY 6nscka
V1 eNacTVYHOCTTa Ha KOXATa M 43 A KaTo 3ambiBally areHT 3a Mankyt GpbuKM, KaTo Nauyt KpaK, BpbYKM OT CMSX AWM IVHAK
OKOJIO YCTaTa, MPUMHEHI OT TIOTIOHONyLEHe.

NPOTUBOMOKA3AHUA

M-HA® 10 e Tpsibea Aa ce w3non3sa npu:

* NaUVEHTY, CKIIOHHY KbM Pa3BUTME Ha XUNepTPoGuHY Beneu;

* NalUVeHTY C aHaMHe3a 3a win

* NAWVIEHTV C M3BECTHA CBPBXHYBCTBUTENHOCT KbM XVaypOHOBa KICeNVHa;
« GpeMeHHI UNV KbpMeLL XeHi;

* NaunenTH NoA 18-roanLuHa Bb3pact.

xn10pua,. Tosa e MpUUMHATa HMKora 43 He Tpﬂﬁaa 3 noctassite M-HA® 10 & KOHTaKT C Teaw BewecTsa Wi ¢
MEAMLMHCKI WVt XMpYPTYHECKM UHCTRYMEHTH, KOMTO Ca GBI B KOHTAKT C Teaw! BelLiecTsa.

HEXEJIAHW EQEKTH

Mpeav neveHneTo Ha nauvieHTa Tps6ea 4a ce Aane MHGOPMALIMS 33 UMMNAHTA, HErOBUTE NPOTMBOMOKA3AHNS 1t BLIMOXHI
Hexenanm edexTi. HexenanuTe edekTu ca, KakTo cneaa (HeusuepnateneH cnucek)

* MUHUMASHO KbPBEHE Ha MACTOTO Ha MHXEKTUPaHe, KOETO Cripa Bbp30 1 CMIOHTaHHO CIIER MHXEKTUPAHETO;

* npexoana 6onka un Ha MACTOTO Ha

« BL3NaneHye, KOETo Moxe a Gbe MPUAPYXEHO OT CbPBEX UV BKa NP HATUCK, 33 e1Ha CEAMMLA CNIEML MHXEKTUPAHETO;
 YITLTHEHNS MV BB3NW HA MACTOTO Ha MHXeKTUPaHe;

* epuTeM be3 nopysaHe, KOMTO M34e3Ba B paMKUTe Ha eflHa CeAMULI3, @ B KPaiiHi Clydau NOHAKOra 1 Clej 1Ba Mecelia;

* cBpbX! KbM HaTpves ype

YKASAHUE 3AYMOTPEBA

M-HA® 10 TpabBsa fa ce UHXeKTMpa B 3npaBa Me3vHOEKUMpaHa KoXa 6e3 MpusHauy Ha Bb3nanenue. Tosu MUMIGHT e
NpeaHasHayeH [a Ce UHXEKTVPA B FOPHATa YaCT Ha AEPMATa OT NMLEH3MPaH MEMLMHCKW CMIeLManiCT, u3nonasaiiki
NOAXOAALLATA TeXHHKa.

Tosa neyeHue MOXe Aia ce U3BbPLM PbuHo ¢ urna 30G nnm 326 B KoMBUHaLMA C U3ienue, KaTo NUCTONeT 3a MHXeKTUpaHe.
Tlevemeto BKNI04BA & fep [paHyLa WM B ropHaTa YacT Ha AepMaTa B cregHuTe
obnactu:

* nvue

* wma

« 06nacTTa Ha AeKonTeTo

* 33[1HVTe 4aCTV Ha AnaHuTe

* nepvopbuTanta obnact (okonooueH KoHTYp).

MpoToKoBT Ha SleveHHe ce CbCTon OT 3 cecuy, pasnpeeneHin Mexay 3 i 4 ceamuum.

[laHHuTe, CBLP3aHM C MHXEKTUPAHeTo (JaHHM 33 MauveHTa W napTuaeH Homep Ha npodykral, TpAbsa Aa ce 3anassT ot
cneumanucra.

NPEAYNPEXAEHUA

« MpoBepeTe CpoKa Ha FOAHOCT, OTBENS3aH BbPXY ETUKETa Ha NPOLYKTa.

« He nanon3saiite nosTopHo.

* He ctepunusmpaiite nosTopHo.

* Cnepynotpe6a vrnata TpsibBa 1a ce M3XBbP/Y B NOAXOASILL PEANA3eH KOHTEMHEP.

* MosTopHarta ynotpeba Ha NpoayKTa HOCK prcKoBe (HaNpUMep KPBLCTOCaHO 3aMbpCsiBaHe) 3a NaumeHTa.

M-HA®
10

CbXPAHEHWE
Cuxpansisaiite M-HA® 10 npu Temnepatypa 2 - 25°C (36 - 77°F) Ha cyxo mscTo. [la ce Nasu oT cBeTAMHA, TONMHA U
3aMpb3BaHe 1 Aa ce 6opaBM BHUMATENHO.



INSTRUKCJA UZYCIA

OPIS

M-HA® 10 jest sterylnym, lepkoelastycznym, przezroczystym, bezbarwnym, przejrzystym, i biodegr
implantem do wstrzykiwania. M-HA® 10 sktada sie z hialuronianu sodu (10 mg/mL] pochodzenia niezwierzecego, otrzymanego
w procesie biofermentacji

3 xfiolka 3 mL

3 x strzykawka 3 mL
3xigta do pobierania 186
3 xigta iniekcyjna 306

3 xigta iniekcyjna 326

WSKAZANIA

M-HA® 10 jest lepkoelastycznym roztworem przeznaczonym do przywracania poziomu kwasu hialuronowego, ktérego spadek
spuwudowany jest starzeniem sie skory. Stuzy do wstrzykiwania w gérna warstwe skory wiasciwej w celu poprawy nawodnienia,
blasku i ci skéry oraz jako matych zmarszczek, takich jak kurze tapki, bruzdy mimiczne lub zmarszczki
wokt ust spowodowane paleniem papierosow.

PRZECIWWSKAZANIA

Produktu M-HA® 10 nie nalezy stosowaé w przypadku:

« pacjentw ze sktonnoécia do powstawania blizn przerostowych;

* pacjentow z choroba autoimmunol ogiczng w wywiadzie lub w trakcie immunoterapii;
« pacjentéw ze ia na kwas y:

« kobiet w ciazy lub karmiacych piersia;

« pacjentéw w wieku ponizej 18 lat.

M-HA®
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U pacjentéw przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe lub inhibitory agregacji ptytek (np. aspiryne) nie nalezy stosowaé
M-HA® 10 bez wezesniejszej konsultacji z ich lekarzem.

M-HA® 10 nie nalezy stosowac w okolicach objetych zmianami zapalnymi i/lub zakaznymi [np. tradzik, opryszka itp..
M-HA® 10 nie nalezy stosowaé w potaczeniu z zabiegami laserowymi, peelingiem chemicznym lub dermabrazja.

SRODKI 0STROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

M-HA® 10 jest przeznaczony wytacznie do wstrzykiwan srodskornych. Nie uzywac w przypadku uszkodzonego opakowania.
Na wrazliwa skére nalezy wezeéniej natozy¢ plaster lub krem znieczulajacy. Uwaga: wszelkie produkty znieczulajace moga
powodowat miejscowe zaczerwienienia lub nadwrazliwos¢. M-HA® 10 nie nalezy wstrzykiwaé do naczyd krwionosnych
(poprzez wstrzykniecie donaczyniowe). M-HA® 10 nie nalezy wstrzykiwaé w kosci, $ciegna, wiezadta, ani migénie. Nie
wstrzykiwa¢ M-HA® 10 w znamiona.

Pacjentom nalezy zaleci¢, aby: nie naktadali makijazu przez dwanascie godzin po wstrzyknieciu, a takze unikali dtuzszych
ekspozycji na éwiatto stonecznie i ultrafioletowe oraz nie korzystali z sauny ani tazni parowej przez tydzier po wstrzyknieciu.
Interakcje z innymi $rodkami: Stwierdzono niezgodnos¢ hialuronianu sodu i czwartorzedowych sktadnikow amoniowych,
takich jak roztwory chlorku benzalkoniowego. W zwiazku z tym nie wolno nigdy dopusci¢ do kontaktu M-HA® 10 z tymi
substancjami ani narzedziami medycznymi Lub chirurgicznymi, ktére miaty kontakt z tymi substancjami.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Przed zabiegiem nalezy przekaza¢ pacjentowi informacje na temat implantu, przeciwwskazan do jego stosowania oraz
mozliwych dziatar ) . Dziatania adane sa nastepujace (lista nie jest wyczerpujacal:

« niewielkie krwawienie w miejscu wstrzykniecia, ktére szybko i ustepuje po wstrzyknieciu;

 przejéciowy bol lub odbarwienie w miejscu wstrzyknieci;

 stan zapalny, ktoremu moze towarzyszy¢ swedzenie lub bol po wptywem nacisku przez tydzien po wstrzyknieciu;

« stwardnienia lub guzki w miejscu wstrzykniecia;

« rumier bez obrzeku, ktéry ustepuje w ciagu jednego tygodnia, a w skrajnych przypadkach czasami po dwéch miesiacach;
+ nadwrazliwos¢ na hialuronian sodu.

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

M-HA® 10 nalezy wstrzykiwa¢ w zdrowa, zdezynfekowana skore bez widocznych oznak stanu zapalnego. Ten implant jest
przeznaczony do wstrzykiwania w gérna warstwe skory wtasciwej przez uprawnionego lekarza stosujacego odpowiednia
technike. Zabieg mozna przeprowadzié recznie przy uzyciu igty w rozmiarze 30G lub 326 lub urzadzenia, takiego jak pistolet do

wstraykiwari. W trakcie zabiegu wykonywane 3 mikrowstrzykniecia w pota miedzy warstwa skéry wiadciwej i naskérkiem
lub w gérng warstwe skéry whasciwej w nastepujacych okolicach:

* twarz,

« szyja,

« okolice dekoltu,

* wierzch dtoni,

« okolica oczu [wokét oczu).

Protokét zabiegu obejmuje 3 sesje przeprowadzane w odstepach od 3 do 4 tygodni.

Osoba przeprowadzajaca zabieg powinna zarejestrowat i przechowywaé dane zwiazane ze wstrzyknieciem [dane pacjenta
i numer serii produktu).

O0STRZEZENIA

« Sprawdzi¢ date waznoéci na etykiecie produktu.
* Nie uzywac ponownie.

* Nie sterylizowac ponownie.

« Po uzyciu igte nalezy wyrzuci do ego
« Ponowne uzycie produktu wiaze sie z ryzykiem dla pacjenta (np. ryzykiem zakazenia krzyzowegol.

PRZECHOWYWANIE
Produkt M-HA® 10 nalezy przechowywat w temperaturze od 2 do 25°C [3¢-77°F) w suchym miejscu. Chronié przed éwiattem,
goracem i mrozem oraz obchodzié sie z ostroznoécia.

M-HA®
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NAVOD K POUZIT]

POPIS
Pripravek M-HA® 10 je injekéni implantat, ktery je sterilni, viskoelasticky, &iry, bezbarvy, prihledny, izotonicky a biologicky
adbouratelny. Pipravek M-HA® 10 je slozen  hyaluronatu sodného (10 mg/mL] nezivocigného pivodu, ziskaného biofermentaci.

3x3mL lahvicka
3x3 mL stikacka
3x186 ndbernvajeht
3 %306 injekéni jehla
3x32G injekéni jehla

INDIKACE

Pripravek M-HA® 10 je viskoelasticky roztok, jeho? cilem je obnovit Gbytek kyseliny hyaluronové zpfisobeny starnutim pleti. Je
navrzen k injekéni aplikaci do svrchni dermis, aby zlepsil hydrataci, zarivost a pruznost pokozky a slouzil jako vyplii drobnych
vrasek, jako jsou vrasky na Zele, vrasky od smichu nebo vrasky kolem dst zplisobené kourenim.

KONTRAINDIKACE

Pripravek M-HA® 10 nesmi pouzivat:

« pacienti se sklonem ke vzniku hyperlrohckych izev,

« pacienti s autoimunitnim nebo ici imunoterapii,

« pacienti se znamou precitlivélosti na kysemu hyaluronovou,

* t&hotné nebo kojici zeny,

« pacienti mladsi 18 let.

Pacienti, ktefi dostavaji antikoagulaéni lé&bu nebo inhibitor agregace krevnich desti¢ek (napf. aspirin), nesmi byt léceni
piipravkem M-HA® 10 bez predchozi konzultace s lékafem. Pripravek M-HA® 10 se nesmi pouzivat na mista se zanatlivjmi a/
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nebo infekénimi koznimi lézemi nap: akné, herpes atd..
Pipravek M-HA® 10 se nesmi pouzivat v kombinaci s laserovym oZetfenim, chemickjm peelingem nebo dermabrazi.

BEZPECNOSTNI OPATRENI PRI POUZITI

Pripravek M-HA® 10 je indikovan pouze pro intradermalni injekce. NepouZivejte, pokud je obal poskozen. Citlivou pokozku
Lze predem oetit anestetickou naplasti nebo krémem. Upozorfiujeme, 7e anestetické pripravky mohou zpéisobit lokalni
zarudnuti nebo precitlivélost. Nepodavejte injekei pripravku M-HA® 10 do cév (intravaskularni injekce). Nepodavejte injekci
pripravku M-HA® 10 do kosti, £lach, vazii nebo svald. Nepodavejte injekci pripravku M-HA® 10 do matefskych znamének
(névt).

Pacientim je tieba poskylnout nésledujici doporuceni: dvanact hodin po injekci nepouzivat zadny make-up, nevystavovat se
dlouhodobé slunecnimu zafeni a ultrafialovému svétlu, tyden po injekci nenavétévovat saunu ani parni lazefi.

Interakce s daléimi ltkami: existuji inkompatibility mezi hyaluronatem sodnjm a kvartérnimi amoniovymi sloueninami,
jako jsou roztoky benzalkoniumchloridu. Proto pFipravek M-HA® 10 nesmi nikdy piijit do styku s témito [atkami nebo
s [ékar'skymi ¢i chirurgickymi nastroji, které s témito latkami prigly do styku.

NEZADOUCI UCINKY

Pred 6¢bou musi byt pacient informovan o implantatu, jeho kontraindikacich a moznjch nezadoucich Géincich. Nezadouci
Ucinky jsou nasledujici (netplny seznam):

* minimalni krvaceni v misté vpichu, které po injekci rychle a spontanné ustane,

« pechodna bolest nebo zm&na barvy v misté vpichu,

« 2an&t, ktery miize byt doprovézen svédénim nebo bolesti pfi stladeni po dobu jednoho tydne po injekci,

« ztvrdnuti nebo vznik uzlikd v misté vpichu,

* erytém bez otoku, ktery zmizi do jednoho tydne a v extrémnich pripadech nékdy po dvou mésicich,

« precitlivélost na hyaluronat sodny.

POKYNY K POUZITI

Pripravek M-HA® 10 ma byt aplikovan do zdravé vydezinfikované kiize bez znamek zanétu. Tento implantat je uréen k injekéni
aplikaci do svrchni vrstvy dermis licencovanym lékarem za pouziti vhodné techniky.

Toto ogetfeni Lze provadat ruéné pomaci 30G i 32G jehly nebo ve spojeni se zafizenim, jako je injekén pistole.

Ogetfeni zahrnuje mikroinjekce do dermalné-epidermalniho spojeni nebo do svrchni vrstvy dermis v nasledujicich oblastech:

* oblast dekoltu,

« hibety rukou,

« periorbitalni oblast (o¢ni kontury).

Lécebny protokol se sklada ze 3 sezeni v rozmezi 3 nebo 4 tydnd.

Prakticky lékaF musi uchovat daje souvisejici s injekei (Gdaje o pacientovi a &islo Zarze produktu).

VAROVAN{

* Zkontrolujte datum exspirace na stitku produktu.

« Nepouzivejte opakovans.

« Neprovadéjte opétovnou sterilizaci.

« Po pouziti jehlu vyhodte do vhodné bezpeénostni nadoby.

+ Opakované pouziti produktu s sebou nese rizika (napf: kfizové kontaminace) pro pacienta.

SKLADOVAN{
Pripravek M-HA® 10 skladujte pfi teploté 2-25 °C na suchém misté. Chraiite pfipravek pied svétlem, teplem a mrazem
amanipulujte s nim opatrné.

M-HA®
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HASZNALATIUTMUTATO

LEIRAS
Az M-HA® 10 steril, viszkoelasztikus, atlatsz6, szintelen, izotonias, J lebomold, a 0 a Az
M-HA® 10 nem llati eredetd, biofer lassal nyert natrium-hi tbol késziil (10 mg/mL).

3db 3 mL-es fiola

3db 3 mL-es fecskendd
3.db 18G felszivo tii
3.db 306 injekcids ti

3 db 32G injekcids i

JAVALLATOK
Az M-HA® 10 a bér dregedése miatti h\atumnsav veszles pottasara szolgalé viszkoelasztikus oldat. A dermis (irha) felsd
részébe fecskendezve javitja a br a ésr agat, tovabba feltolti az apré rancokat, példaul a

szarkaldbakat, a nevetésvonalakat és a dohanyzas okozta szaj kérilli rancokat

ELLENJAVALLATOK

A kovetkez6 esetekben tilos hasznalni az M-HA® 10 készitményt:

 hipertrofikus hegesedésre hajlamos pacienseknél;

«olyan akiknek kor autoimmun betegség szerepel, vagy akik immunterapiat kapnak;

« olyan pacienseknél, akik ismerten tdlérzékenyek a hialuronsavra;

« terhes vagy szoptaté nknél;

18 évnél fiatalabbaknal.

Antikoaguldns vagyis a vérlemezkék Bsszecsapédasat gatlé (pl. aszpirin) terapiaban részesiil§ paciensek az M-HA® 10
Készitménnyel csak eldzetes orvosi konzultaciét kovetden kezelhetsk. Az M-HA® 10 nem hasznalhatd gyulladt és/vagy fertézé
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bérsérijléseket pl. akne, herpesz stb. tartalmazo teriileteken
AzM-HA® 10 nem lézeres kémiai ssal vagy dermabraziéval kombinalva.

HASZNALATRA VONATKOZO OVINTEZKEDESEK

Az M-HA® 10 csak intradermalis injekcid javallt. Tilos alni, ha sériilt a asa. Az érzékeny bdr
elézetesen érzéstelenitd tapasszal vagy krémmel kezelhets. Felhivjuk a figyelmét arra, hogy az érzéstelenits termékek helyi
bérpirt vagy tdlérzékenységet okozhatnak. Tilos az M-HA® 10 készitményt vérerekbe injektalni (intravaszkularis injekcio)
Tilos az M-HA® 10 készitményt csontba, inba, inszalagba vagy izomba injektélni. Tilos az M-HA® 10 készitményt anyajegybe
(naevus) injektalni.

A péciens szamara javasolni kell, hogy: az injekciozast kovets tizenkét 6ran &t ne hasznaljon sminket, bérét ne érje hosszan
tarto napfeny és ultraibolya fény, az injekciézast koveloen egy hétig ne menjen szaunaba vagy hamam fiirdébe. Kélcsonhatas

més | Ismert Bsszefér 4l fenn a nétrium-hialuronét és a kvaterner amméniumvegyilletek,
példaul a benzalkonium-klorid oldat kszott. Ezért nem érintkezhet soha az M-HA® 10 ilyen anyagokkal vagy olyan
orvostechnikai vagy sebészeti amelyek érintkezésbe keriltek ilyen

NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK
A kezetes el L6tt a paclensl ta jékoztatni kellaz implantatumrél, annak ji irdl, valamint a
ol. Ner asok lehetnek tobbek kozott az alabbiak [a lista nem teljes):
. mlmmal\s vérzés az injekcid helyén, amely az injekciot kvetéen gyorsan és spontan modon megsz(inik;
« dtmeneti fajdalom vagy elszinezédés az injekcid helyén;
« gyulladas, amit az injekcié beadasa utén egy héten &t viszketés vagy nyomasra fellépé fajdalom kisérhet;
* megkeményedd bdr vagy csomék az injekcié helyén;
* bérpir duzzanat nélkiil, amely egy héten beliil, szélséséges esetekben nem sokkal tobb mint két hénap elteltével
megsziinik;
« tilérzékenység a natrium-hialuronétra.

HASZNALATIUTASITAS

Az M-HA® 10 keszwlmenyt egészséges, ferloltemtetl gyulladas jeleitsl mentes bdrbe kell injektalni. Az implantatumot miikodési
¢ rendelkezé orvos fe i be a megfeleld eljarassal a dermis felsG részébe. A kezelés kézzel, egy 30G vagy

326 méretii tiivel és injekciés pisztolyhoz hasonlé eszkzzel végezhetd. A kezelés soran mikroinjekcidkat adunk a dermalis—

epidermalis kapcsolodasi teriiletre vagy a dermis felsd részébe a kévetkez6 teriileteken:

arc;

* nyak;

« dekoltazs;

* kézhat;

« periorbitalis teriilet [szemkarnyék).

Akezelési protokoll 3-4 hetes idokozokkel elvégzett 3 kezelésbdl all.

Abeavatkozast végzs orvosnak fel kell jegyeznie az injektalassal kapcsolatos adatokat (a paciens adatait és a termék tételszamat).

FIGYELMEZTETESEK

« Ellendrizze a termék cimkéjén talalhato lejarati iddt.

« Ujrafelhasznalni tilos.

« Ujrasterilizalni tilos.

 Hasznalat utan a tiiket egy megfeleto agos tartéban kell artalr

* Atermék Ujrafelhasznalasa a paciens szamara kockazatokkal (példaul a keresztferlozodes kockazatavall ja

TAROLAS
AzM-HA® 10 készitmény 2-25 °C (36-77 °F) hémérsékleten, szaraz helyen tarolandé. Fénytél, hétdl és fagytél védends, ovatosan
kezelendd.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIERE
M-HA® 10 este un implant injectabil care este steril, viscoelastic, limpede, incolor, transparent, izotonic si biodegradabil.
M-HA® 10 contine hialuronat de sodiu (10 mg/mL) de origine non-animal3, obfinut prin biofermentare.

3fiole x3mL

3 seringix 3 mL

3 ace retractabile de 186
3 ace de injectie de 306
3 ace de injectie de 326

INDICATII

M-HA® 10 este o solutie viscoelastica destinata restaurarii pierderii de acid hialuronic datorits imbatranirii pielii. Este conceput
pentru a fi injectat in derma superioara pentru a imbunatati hidratarea, stralucirea si elasticitatea pielii si a servi ca agent de
umplere pentru ridurile mici cum ar fi laba gastei, ridurile de expresie sau ridurile din jurul gurii cauzate de fumat.

CONTRAINDICATII

M-HA® 10 nu trebuie folosit la:

« pacienti predispusi s3 dezvolte cicatrici hipertrofice;

« pacienti cu un istoric de boals autoimun sau care primesc imunoterapie;

« pacienti cu hipersensibilitate cunoscuts la acid hialuronic;

« femei insarcinate sau care alapteaza

« pacienti cu varsta sub 18 ani.

Pacientii care primesc un tratament cu anticoagulante sau inhibitor al agregarii trombocitare (de exemplu, aspirin) nu trebuie
tratati cu M-HA® 10 fara a consulta medicul inainte. M-HA® 10 nu trebuie utilizat in zone cu leziuni inflamatorii si/sau infectioase
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(de exemplu, acnee, herpes...).
M-HA® 10 nu trebuie utilizat in combinatie cu un tratament cu laser, peeling chimic sau dermabraziune.

PRECAUTII PENTRU UTILIZARE

M-HA® 10 este indicat doar pentru injectii intradermice. A nu se utiliza daci ambalajul este deschis sau deteriorat. Pielea
sensibila poate fi tratats anterior cu un plasture sau crema anestezica. Retineti c3 produsele anestezice pot duce la inrosire
sau hipersensibilitate locald. A nu se injecta M-HA® 10 in vasele de sange (prin injectie intravasculara). A nu se injecta
M-HA® 101 oase, tendoane, ligamente sau muschi. A nu se injecta M-HA® 10 in alunite (nevi).

Pacientii trebuie s3 primeasca urmatoarele recomandari: nu aplicati machiaj timp de pan3 la doussprezece ore dup3
injectie, evitati expunerea prelungits la soare si lumina ultraviolets, nu frecventati sauna sau hamamul timp de 0 s3ptamans
dupa injectie. Interactiunea cu alti agenti: exista incompatibilitati intre hialuronatul de sodiu si compusii cuaternari de
amoniu cum ar fi solutiile de clorura de benzalconiu. De aceea M-HA® 10 nu trebuie s fie niciodatd pus in contact cu aceste
substante sau cu instrumentele medicale chirurgicale care au intrat in contact cu aceste substante.

EFECTE NEDORITE

Tnainte de tratament pacientul trebuie s3 primeascs informatii despre implant, contraindicatiile sale si posibilele efecte
nedorite. Efectele nedorite sunt dupa cum urmeaz3 (lista neexhaustiva:

* sangerare minima la locul injectiei care se opreste rapid si spontan dup injectare;

« durere trecatoare sau decolorare la locul injectiei;

« inflamatie care ar putea fi insotits de mancarime sau durere la presiune timp de o s3ptamans dups injectie;
« induratii sau noduli la locul injectiei;

 eritem fara edem care dispare in decurs de o sdptdmana si, in cazuri extreme, uneori dupd doud luni;

« hipersensibilitate la hialuronat de sodiu.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

M-HA® 10 trebuie injectat in pielea sanatoas3 dezinfectata firs semne de inflamatie. Acest implant este conceput s fie injectat
in derma superioara de catre personal medical autorizat folosind o tehnica adecvata.

Acest tratament poate fi efectuat manual folosind un ac de 306 sau 326 in asociere cu un dispozitiv, precum un pistol de injectie.
Tratamentul implica microinjectii in jonctiunea dermo-epidermica sau in derma superioar din urmatoarele zone:

« fatd

*gat

* zona decolteului

« dosurile mainilor

* zona periorbitald (conturul ochilor).

Protocolul de tratament consta din 3 sesiuni la intervale de 3-4 saptamani.

Datele referitoare la injectare (detaliile pacientului si numarul de lot al produsului trebuie pastrate de practician.

AVERTISMENTE

 Verificati data expirarii de pe eticheta produsului

* Anu se reutiliza.

* Anu se resteriliza.

« Dupa utilizare, acul trebuie eliminat intr-un recipient adecvat de sigurant3.
 Reutilizarea produsului atrage riscuri [de ex., contaminare incrucisata) pentru pacient.

DEPOZITARE
Depozitati M-HA® 10 la 2-25 °C (36-77 °F)intr-un loc uscat. Protejati de lumin, c3lduré si manevrati cu grijs.

M-HA®
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

APRASYMAS
M-HA® 10 yra jvirk&ciamas sterilus, viskoelastinis, skaidrus, bespalvis, permatomas, izotoninis ir biologiskai skaidus implantas.
M-HA® 10 sudarytas i§ negyviininés kilmés natrio hialuronato (10 mg/mLJ, gauto biofermentacijos badu.

3 x 3 mL flakonai
3x3mL dvirkstai
3x 18G istraukimo adatos
3x 306 injekcinés adatos
3x32G injekcines adatos

INDIKACIJOS

M-HA® 10 yra viskoelastinis tirpalas, skirtas dél odos senéjimo prarastai hialurono rgéiai atkurti. Jis skirtas Svirkétij virdutine
derma odos drékinimui, spindesiui ir elastingumui pagerinti, taip pat kaip uzpildymo medziaga mazoms rauksléms, tokioms kaip
raukslelés prie akiy, juoko raukslés ir dél rakymo atsiradusios rauk&lés aplink burna.

KONTRAINDIKACIJOS

M-HA® 10 neturi biti naudojamas:

« pacientams, kuriems gali susidaryti hipertrofiniai randai;

« pacientams, kurie yra sirge autoimuninémis ligomis arba kuriems taikoma imunoterapija;

« pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas hialurono rig&ciai;

* néscioms arba Zindancioms moterims;

« pacientams iki 18 mety am#iaus.

Pacientai, kurie gydomi antikoaguliantais arba trombocity agregacijos inhibitoriais (pvz., aspirinu), neturi bati gydomi M-HA® 10,
pries tai nepasitarus su gydytoju. M-HA® 10 neturi biti naudojamas uzdegiminiy ir (arba) infekciniy odos pazeidimy vietose
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(pvz., spuogai, pusleliné ir pan.).
M-HA® 10 neturi bati naudojamas kartu su lazeriniu gydymu, cheminiu valymu arba odos $veitimu.

ATSARGUMO PRIEMONES NAUDOJANT

M-HA® 10 indikuotinas tik injekcijoms j derma. Nenaudoti, jei pakuoté apgadinta. Jautria oda pries tai galima apdoroti
anesteziniu pleistru arba kremu. Atkreipkite démesj, kad srityje, kurioje naudojarnl anestezijos produktai, galimas
paraudimas arba padidéjes jautrumas. Negvirkskite M-HA® 10 i kraujagysles (atlikdami intravaskuline injekcija)
Nesvirkgkite M-HA® 10 j kaulus, sausgysles, raiscius ar raumenis. Nevirkskite M-HA® 10 j apgamus (navikus).
Pacientams turi biti pateiktos tolesnés rekomendacijos: po injekcijos dvylika valandy nenaudoti jokio makiaZo, vengti
ilgesnio saulés Sviesos ir ultravioletiniy spinduliy poveikio, savaite nesinaudoti saunomis arba rytietigkomis pirtimis.
Saveika su kitomis medziagomis: natrio hialuronatas nesuderinamas su ketvirtiniais amonio junginiais, tokiais kaip
benzalkonio chlorido tirpalai. Dél to negalimas M-HA® 10 kontaktas su Siomis medZiagomis ar su medicininiais arba
chirurginiais instrumentais, kurie turéjo kontakta su Siomis medziagomis.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Pries gydyma pacientams turi biti pateikta informacija apie implanta, jo kontraindikacijas i galimus nepageidaujamus
reigkinius. Nepageidaujami reiskiniai yra Sie (sarasas neigsamus):

« labai ne3ymus kraujavimas injekcijos vietoje, kuris po injekcijos greitai ir savaime i&nyksta;

+ trumpalaikis skausmas arba spalvos pasikeitimas injekcijos vietoje;

« uzdegimas ir kartu galimas niezulys arba skausmas paspaudus savaite po injekcijos;

« sukietéjimai arba mazgeliai injekcijos vietoje;

 paraudimas be patinimo, kuris praeina per savaite ir, i3skirtiniais atvejais, kartais po dvieju ménesiu;

+ padidéjes jautrumas natrio hialuronatui.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
M-HA® 10 turi bti jvirkciamas | sveika dezinfekuota oda be uzdegimo pozymiy. Implantas sukurtas tam, kad licencijuotas

medicinos specialistas jj Svirkéty j viruting derma, naudodamas tinkama metoda.

Sia procedara galima atlikti rankiniu badu naudojant 306 arba 326 adata arba kartu naudojant jrengin, pvz., injekcinj pistoleta.

Gydymas apima mikroinjekcijas j dermos jungtj su epidermiu arba virSutine derma Siose vietose:

* veidas

* kaklas

« dekolté sritis

« plastakuy iSoriné pusé

« sritis apie akis (akiy kontdras)

Gydymo protokola sudaro 3 seansai 3 arba 4 savaiciy intervalais.

Su injekcija susijusius duomenis (paciento duomenis ir produkto partijos numer) turi saugoti specialistas.

ISPEJIMAI

« Galiojimo pabaigos data zr. produkto etiketéje.

* Nenaudoti pakartotinai.

 Nesterilizuoti pakartotinai.

« Panaudota adatg btina Zalinti j tinkama saugia talpykla.

« Naudojant produkta pakartotinai kyla rizika pacientui (pvz., kryzminio uztergimo).

LAIKYMAS
Laikyti M-HA® 10 2-25 °C (36-77 °F) temperatiiroje sausoje vietoje. Saugoti nuo Sviesos, kars¢io i 3alCio, elgtis atsargiai.

M-HA®
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

APRAKSTS
M-HA® 10 ir injicgjams implants, kas ir sterils, figs, dzidrs, bezkrasains, izotonisks un biologiski noardams.
M-HA® 10 sastav no natrija hialuronata (10 mg/mLJ, kas nav dzivnieku izcelsmes un ir iegats biofermentacijas procesa.

3x 3 mL flakoni

3x3mlL 8lirces

3x 18G izméra izvilksanas adatas
3% 306 izméra injekcijas adatas
3 x 326 izméra injekcijas adatas

INDIKACIJAS

M-HA® 10 ir viskoelastigs kidums, kas paredzats, lai atjaunotu adas novecosanas dél zaudéto hialuronskabi. Tas ir paredzats
injicésanai augséja dermas slani, lai uzlabotu adas hidrataciju, veseligumu un elastibu un darbotos ka pildviela nelielam
grumbam, pieméram, “varnu kajinam”, smieklu grumbinam un sméek&zanas raditam grumbam ap muti.

KONTRINDIKACIJAS

M-HA® 10 nedrikst lietot:

« pacientiem, kuriem ir hipertrofisku rétu ra3anas tendence;

« pacientiem ar autoimano saslimdanu anamnézi vai tadiem, kuri sanem imanterapiju;
« pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret hialuronskal
* sievietém, kuram iestajusies gritnieciba vai kuras baro bérnu ar kriti;

« pacientiem, kas jaunaki par 18 gadiem.

Pacientus, kuri sanem antikoagulantu terapiju vai trombocitu salipanas inhibitorus (pieméram, aspirinu) nedrikst arstét ar
M-HA® 10 bez ieprieks&jas konsultacijas ar vinu arstu. M-HA® 10 nedrikst lietot ar iekaisuma un/vai infekcijas adas bojajumiem

M-HA®
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(pieméram, akne, herpes u. tmL...
M-HA® 10 nedrikst lietot kombinacija ar (azerterapiju, kimisko pilingu vai dermabraziju.

LIETOSANAS PIESARDZIBAS PASAKUMI

M-HA® 10 ir paredzéts tikai intradermalam injekcijam. Nelietot, ja iepakojums ir bojats. Jutigu adu var iepriek apstradat
ar anestatisku plaksteri vai krému. Ladzu, nemiet vér, ka anestézijas produkti var radit lokalu apsartumu vai paaugstintu
jutibu. Neinjicét M-HA® 10 asinsvados (ar intravaskularu injekciju). Neinjicét M-HA® 10 kaulos, cipslas, saités vai muskulos.
Neinjicét M-HA® 10 dzimumzim@s.

Pacientiem ir jasniedz $adas rekomendacijas: neuzklat nekadu Btiku lidz stundam péc injekcijas, izvairities
no ilgstosas uzturésanas saulé un ultravioletaja gaisma, vienu nedélu péc injekcijas neizmantot saunas vai tvaika pirtis.
Mijiedarbiba ar citam vielam: pastav i iba starp natrija atu un vielam, kas satur Cetraizvietoto

amoniju, pieméram, benzalkonija hlorida Skidumiem. Tapec M-HA® 10 nekad nedrikst nonakt saskaré ar &im vielam vai
mediciniskiem un kirurgiskiem instrumentiem, kas bijusi saskaré ar &im vielam.

NEVELAMA IETEKME

Pirms arstésanas pacientiem ir jasniedz informacija par implantu, ta kontrindikacijam un iespgjamu nevélamu ietekmi
Nevélama ietekme ir $3da (saraksts nav visaptveross):

* minimala asino3ana injekcijas vieta, kas atri un spontani beidzas péc injekcijas;

* parejosas sapes vai adas tona maina injekcijas vieta;

« iekaisums, kas var biit kopa ar niezi vai sapém, piespieZot injekcijas vietu, lidz vienai nedalai péc injekcijas;

« cietums vai mezglini injekcijas vieta;

« eritema bez pietkuma, kas izziid vienas nedalas laika, galgjos gadijumos - péc diviem ménesiem;

* paaugstinata jutiba pret natrija hialuronatu.

LIETOSANAS NORADIJUMI
M-HA® 10 ainjice veseliga, dezinficéta ada, kurai nav iekaisuma pazimju. Implants ir paredzéts injicésanai dermas virskarta,

ko veic licencéts medikis, izmantojot piemérotu metodi.
So arsteganu var veikt manuali, izmantojot 30G vai 326 adatu, ar ierices, pieméram, injekciju pistoles, palidzibu.
Arstésana ir saistita ar mikroinjekcijam dermas-epidermas savienojuma vieta vai augégja dermas slanf $adas zonas:
*seja

* kakls

* kridu dekolté zona

« roku mugurpuses

« periorbitala zona (acu kontdra).

Arstésanas protokols sastav no 3 apstrades reizém, kas veicamas 3 vai 4 nedélu laika.

Arstam ir jasaglaba dati, kas saistiti ar injekciju [pacienta informacija un produkta partijas numurs).

BRIDINAJUMI

« Parbaudiet deriguma terminu uz produkta etiketes.

* Nelietot atkartoti.

* Nesterilizét atkartoti.

« Péc izmantoanas adata ir jaizmet piemérota drogibas tvertné.

« Produkta atkartota izmanto3ana saistita ar riskiem (pieméram, krustenisko kontaminaciju) pacientam.

GLABASANA
Glabajiet M-HA® 10 2-25 °C (36-77 °F) sausa vieta. Sargajiet no gaismas, siltuma, sasal3anas un rikojieties piesardzigi.

M-HA®
10



UPUTE ZA UPOTREBU

OPIS
M-HA® 10 je implantat za ubrizgavanje koji je sterilan, viskoelastican, bistar, bezbojan, proziran, izotonican i biorazgradiv.
M-HA® 10 sastoji se od natrijeva hijaluronata (10 mg/mL) nezivotinjskog podrijetla, dobivenog biofermentacijom.

Bocice 3x3mL

Strealjke 3x 3 mL

Igle za povlagenje 3 x 186
Igle za injekcije 3 x 306
Igle za injekcije 3 x 32G

INDIKACIJE

M-HA® 10 je viskoelastiéna otopina namijenjena obnavijanju gubitka hijaluronske Kiseline uzrokovanog starenjem koze.
Namijenjena je za ubrizgavanje u gornji dermis kako bi se poboljSala hidratacija, sjaj i elasticnost koze te djeluje kao sredstvo za
popunjavanje finih bora kao Sto su bore oko ogiju, bore od smijanja ili bore oko usta uzrokovanje pusenjem

KONTRAINDIKACIJE

M-HA® 10 ne smije se upotrebljavati na sljede¢im osobama:

« na pacijentima koji su skloni nastanku hipertroficnih oiljaka

« na pacijentima s anamnezom autoimune bolesti ili koji primaju imunoterapiju

* na pacijentima s preosjetljivos¢u na hijaluronsku kiselinu

* na trudnicama ili dojiljama

« na pacijentima mladima od 18 godina.

Pacijenti koji primaju antikoagulantnu terapiju ili inhibitor agregacije trombocita (npr. aspirin) ne smiju se tretirati proizvodom
M-HA® 10 bez prethodnog savjetovanja s njihovim lijecnikom. M-HA® 10 ne smije se upotrebljavati na upalnim i/ili infektivnim

M-HA®
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lezijama koze [npr. akne, herpes itd.).
M-HA® 10 ne smije se upotrebljavati u kombinaciji s laserskim tretmanom, kemijskim pilingomn ili dermoabrazijom.

MJERE OPREZA ZA UPOTREBU

M-HA® 10 indiciran je samo za intradermalna ubrizgavanja. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje o3te¢eno. Osjetljivu kozu
moguce je prethodno tretirati anestetickim flasterom ili kremom. Napominjemo da anesteticki proizvodi mogu uzrokovati
lokalno crvenilo ili preosjetljivost. Ne ubrizgavati M-HA® 10 u krvne Zile (intravaskularnom injekcijom). Ne ubrizgavati
M-HA® 10 u kosti, tetive, ligamente ili miSice. Ne ubrizgavati M-HA® 10 u madeze (nevusi).

Pacijentima je potrebno dati sljedece preporuke: ne nanositi nikakvu Sminku 12 sati nakon injekcije, izbjegavati dugotrajno
izlaganje suncu i ultraljubicastoj svietlosti i ne upotrebljavati saune ili parne kupelji tjedan dana nakon injekcije. Interakcija
s drugim tvarima: poznate su nekompatibilnosti izmedu natrijeva hijaluronata i kvaternarnih amonijevih spojeva kao Sto
su otopine benzalkonijeva lorida. Zbog toga M-HA® 10 nikada ne smije doci u kontakt s tim tvarima ili s medicinskim ili
kirurskim instrumentima koji su bili u kontaktu s tim tvarima.

NEZELJENI UCINCI

Pacijentu prije lijeenja morate prusiti informacije o a i mogucim ne uéincima.
Nezeljeni uéinci navedeni su u nastavku [popis nije sveobuhvatan):

« minimalno krvarenje na mjestu injekcije koje se brzo i spontano zaustavlja nakon ubrizgavanja

 prolazna bol ili promjena boje na mjestu injekcije

« upala koja moze biti popracena svrbezom ili boli pri dodiru tjedan dana nakon ubrizgavanja

« stvrdnjavanja ili kvrzice na mjestu injekcije

« crvenilo koze bez otekline, koje nestaje u roku od jednog tjedna, a u iznimnim sluéajevima ponekad i dva mjeseca
 preosjetljivost na natrijev hijaluronat.

UPUTE ZA UPOTREBU

M-HA® 10 mora se ubrizgati u zdravu i dezinficiranu kozu bez znakova upale. Implantat je osmisljen za ubrizgavanje u gornji
dermis, a postupak mora izvoditi ovlasteni lijecnik primjenom odgovarajuce metode.

Tretman se moze izvesti ruéno upotrebom igle od 306 ili 326 ili u kombinaciji s uredajem kao 3to je injekcijski pistolj.
Tretman uklju¢uje mikroinjekcije u spoj dermisa i epidermisa ili gornji dermis na sljedecim podrugjimas

o lice

* vrat

* dekolte

« straznji dio ruke

« periorbitalno podrucje (konture ocijul.

Protokol lijecenja sastoji se od 3 sesije u razmacima od 3 do 4 tjedna.

Lijeénik mora zadrZati podatke koji se odnose na ubrizgavanje (podaci o pacijentu i serijski broj proizvodal.

UPOZORENJA

* Provjerite datum valjanosti na naljepnici proizvoda.

« Nemojte ponovno upotrebljavati.

« Nemojte ponovno sterilizirati.

« Nakon upotrebe igla se mora odloZiti u odgovarajuci sigurnosni spremnik.

* Ponovna upotreba proizvoda ukljucuje rizike (npr. kriznu kontaminaciju) za pacijenta.

POHRANA
Cuvajte M-HA® 10 na temperaturi od 2 do 25 °C (36 - 77 °F) na suhom mijestu. Zastitite od svjetlosti, topline i smrzavanja i pazljivo
rukujte proizvodom.

M-HA®
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NAVOD NA POUZITIE

OPIS

M-HA® 10 je injekény implantat, ktory je sterilny, viskoelasticky, priesvitny, bezfarebny, priehladny, izotonicky a biologicky
rozlozitelny. M-HA® 10 je zlozeny z hyaluronétu sodného (10 mg/mL) iného ako zvieracieho pévodu, ziskaného biologickou
fermentaciou.

3x3mL liekovky
3x 3 mL striekacky
3x 186 odberné ihly
3306 injekéné ihly
3326 injekén ihly

INDIKACIE

M-HA® 10 je viskoelasticky roztok urceny na obnovenie straty kyseliny hyalurénovej v dsledku starnutia koze. Je navrhnuty na
injekciu do hornej vrstvy dermis, aby zlepsil hydrataciu, Ziarivost a elasticitu koe, a sliZi ako vypliiovaci prostriedok pre malé
vrasky, ako st vrasky okolo o, vrasky z tismevu alebo vrasky okolo Gst spasobend fajcenim.

KONTRAINDIKACIE

M-HA® 10 sa nema pouzivat u:

« pacientov so sklonom k rozvoju hypertrofickych jaziev,

« pacientov s anamnézou autoimunitného ochorenia alebo uzivajiicich imunoterapiu,

* pacientov so znamou prec\tl\venos\au na kyselinu hyalurénova,

« tehotnych alebo dojéiacich Zien,

* pacientov mladsich ako 18 rokov.

Pacienti uzivajlici antikoagulaént liecbu alebo inhibitor agregacie dosticiek (napr. aspirin) sa musia pred liecbou pomocou

M-HA®
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M-HA® 10 poradit s lekarom. M-HA® 10 nepouZivajte na oblasti so zapalovymi a/alebo infekénymi (éziami koze (napr. akné,
herpes atd.).
M-HA® 10 sa nesmie pouzivat v kombinacii s liecbou laserom, chemickym peelingom alebo dermabraziou.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI POUZIT]

M-HA® 10 je indikovany len na intradermalne injekcie. NepouZivajte, ak je balenie poskodens. Jemni kozu méete vopred
osetrit anestetickou naplastou alebo krémom. Vezmite na vedomie, Ze anestetické produkty mozu viest k miestnemu
zadervenaniu alebo precitlivenosti. Roztok M-HA® 10 nepodavajte do krvnych ciev (intravaskularnou injekciou). Roztok
M-HA® 10 nepodavajte do kosti, Uponov, Sliach alebo svalov. Roztok M-HA® 10 nepodavajte do materskych znamienok
(névov).

Pacienti musia dostat nasledujtice odporicania: nepouzwajte Ziadne licenie do 12 hodin po injekcii, vyhnite sa predtzenemu
vystaveniu slnku, iéom UV, nepouzivajte sauny & parné miestnosti aspofi tyzdefi po injekeil. Interakeia s inymi Géinnymi
létkami: existuju nekompatibility medzi hyaluronatom sodnym a kvartérnymi aménnymi zliceninami, ako st roztoky
benzalkéniumchloridu. M-HA® 10 preto nikdy nesmie prist do kontaktu s tymito latkami ani so zdravotnickymi alebo
chirurgickymi nastrojmi, ktoré boli v kontakte s tymito latkami.

NEZIADUCE UCINKY

Pred lieZbou informujte pacienta o implantate, jeho kontraindikéciach a mo3nych neiaducich téinkoch. Neziaduce Géinky
st nasledujtce (zoznam nie je Gplny):

« minimélne krvécanie v mieste injekcie, ktoré sa rychlo a spontanne po injekcii zastavi,

« prechodna bolest alebo zmena sfarbenia v mieste vpichu,

« zpal, ktory moze sprevadzat svrbenie alebo bolest pri tlaku v priebehu jedného tyzdita po injekcii,

+ induracie alebo noduly v mieste vpichu,

« turvotukseton punoitus, joka havida viikossa tai ar kahdessa

« precitlivenost na hyaluronat sodny.

NAVOD NA POUZITIE

M-HA® 10 injikujte do zdravej dezinfikovane] koze bez znamok zapalu. Tento implantat je navrhnuty na injekciu do hornej vrstvy
dermis licencovanym zdravotnikom pomocou vhodnej metddy.

Tiito lie¢bu mono ruéne podat pomocou 306 alebo 326 ihly alebo v spojeni s poméckou, ako je injekéna pistol.

Liecba zahffa mikroinjekcie do spojenia dermis a epidermis alebo do hornej vrstvy dermis v nasledujdicich oblastiach:
o tvar,

krk,

« oblast dekoltu,

« zadné strany rik,

« periorbitalna oblast (kontdra oka).

Liecebny protokol pozostava z 3 sedeni oddelenych obdobim 3 alebo 4 tyzdriov.

Lekar si musi ponechat udaje stvisiace s injekciou (iidaje pacienta a &islo davky produktu).

VAROVANIA

 Skontrolujte datum exspiracie na Stitku produktu.

« Nepouzivajte opakovane.

« Nesterilizujte opakovane.

« Po pousiti sa musi ihla zlikvidovat v prislusnej zabezpeenej nadobe.

* Opakované pouZitie produktu nesie so sebou rizika pre pacienta (napr. krizovi kontaminaciu).

SKLADOVANIE
Roztok M-HA® 10 skladujte na suchom mieste pri teplote 2 - 25 °C (36 - 77 °F). Chrafte pred svetlom, teplom a mrazom
a manipulujte opatrne.

M-HA®
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NAVODILA ZA UPORABO

OPIS
M-HA® 10 je vsadek za injicirane, ki je sterilen, viskoelasticen, bister, brezbarven, prozoren, izotonicen in biolodko razgradljiv.
M-HA® 10 vsebuje natrijev hialuronat (10 mg/mL neZivalskega izvora, pridobljen z biofermentacijo.

3x3-mLviala

3 x3-mL injekcijska brizga
3xigla za izvleenje 186G

3 xinjekcijska igla 306

3 xinjekcijska igla 326

INDIKACIJE

M-HA® 10 je viskoelastiéna raztopina, namenjena obnavljanju izgub hialuronske Kisline, ki so posledica staranja koe. lzdelek je
zasnovan za injiciranje v zgornji del usnjice za izboljSanje hidracije, sijaja in elasti¢nosti koZe ter za uporabo kot polnilo za majhne
gube, kot so gube okoli i, smejalne gube ali gube okoli st zaradi kajenja.

KONTRAINDIKACIJE

M-HA® 10 se ne sme uporabljati pri:

« pacientih, nagnjenih k razvoju hipertroficnih brazgotin,

« pacientih z avtoimunsko boleznijo v anamnezi ali pacientih, ki se zdravijo z imunoterapijo,

« pacientih z znano preobéutljivostjo za hialuronsko Kislino,

* nosecnicah ali dojecih materah,

« pacientih, mlajsih od 18 let.

Pri pacientih, ki prejemajo antikoagulante ali zaviralce agregacije trombocitov (npr. aspirin), se M-HA® 10 ne sme uporabiti brez
pr 2 njihovim . M-HA® 10 se ne sme uporabljati na predelih z vnetnimi in/ali infekcijskimi

M-HA®

koznimi lezijami [npr. akne, herpes itd.).

10

M-HA® 10 se ne sme uporabljati v kombinaciji z laserskim tretmajem, kemiénim pilingomn ali dermoabrazijo.

PREVIDNOSTNI UKREPI ZA UPORABO

lzdelek M-HA® 10 je indiciran samo za intradermalno injiciranje. Ne uporablajte, &e je embalaZa poskodovana. Na obéutljivi
ko se lahko predhodno uporabi anestetiéni obliz ali krema. Upostevajte, da lahko anestetiéni izdelki povzrotijo lokalno
pordelost ali preobcutljivost. Izdelka M-HA® 10 ne injicirajte v krvne Zile (z intravaskularno injekcijo). Izdelka M-HA® 10 ne

injicirajte v kosti, kite, vezi ali misice. lzdelka M-HA® 10 ne injicirajte v znamenja nevusel.

Pacientom e treba priporoiti, naj 12 ur po injiciranju ne nanasajo liéi, se izogibajo dolgotrajni izpostavijenosti soncu in
travl]ollcnl sveltobl ter ne uporabljajo savn ali parnih kopeli teden dni po m]lc\ran]u Medsebo}no delovanje z drugimi

snovmi: obstajajo med natrijevim

in kvaternimi amonijevimi spojinami, kot so raztopine

benzalkonijevega Klorida. Zaradi tega izdelek M-HA® 10 nikoli ne sme priti v stik s temi snovmi ali z medicinskimi oz.

kirurskimi instrumenti, ki so bili v stiku s temi snovmi.

NEZELENI UCINKI

Pred tretmajem je treba pacienta seznaniti z vsadkom, njegovimi kontr: i in moznimi
uginki so (nepopoln seznam):

« minimalna krvavitev na mestu injiciranja, ki se po injiciranju hitro in spontano ustavi

+ prehodna bolecina ali razbarvanje na mestu injiciranja,

« vnetje, ki ga lahko spremlja srbenje ali bolecina ob pritisku e en teden po injiciranju,

« otrdelost ali vozlici na mestu injiciranja,

« eritem brez otekline, ki izgine po enem tednu, v skrajnih primerih pa véasih po dveh mesecih,

* preobcutljivost za natrijev hialuronat.

ucinki. NeZeleni

NAVODILA ZA UPORABO

M-HA® 10 je treba injicirati v zdravo in razkuzeno koo brez znakov vnetja. Ta vsadek je zasnovan za injiciranje v zgornji del
usnjice, kar izvede licenciran zdravnik z uporabo ustrezne tehnike. Ta tretma se lahko izvede ro¢no z iglo 306 ali 32G v kombinaciji
s pripomockom, kot je pitola za injiciranje. Tretma vkljuéuje mikroinjekcije v spoj usnjice in povrhnjice ali zgornji del usnjice na
naslednjih predelih:

* obraz,

o vrat,

« predel dekolteja,

« hrbtna stran dlani,

« periorbitalni predel (okolica oci).

Protokol tretmaja zajema 3 obiske v tri- do stiritedenskih intervalih.

Zdravnik mora hraniti podatke v zvezi z injiciranjem (podatke o pacientu in Stevilko serije izdelkal.

OPOZORILA

* Preverite datum izteka roka uporabnosti na oznaki izdelka.

« Ne uporabljajte ponovno.

« Ne sterili lzlrajle ponovno.

* Po uporabije treba iglo zavreci v ustrezno varno posodo.

* Ponovna uporaba izdelka predstavja tveganja za pacienta (npr. tveganje za navzkrizno kontaminacijo).

SHRANJEVANJE
Izdelek M-HA® 10 hranite pri temperaturi 2-25 °C na suhem mestu. Zaitite ga pred svetlobo, vrogino in zmrzaljo ter z njim
ravnajte previdno.

M-HA®
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KASUTUSJUHEND

KIRJELDUS
M-HA® 10 on silstitav implantaat, mis on steriilne, selge, vrvity, 2 niline ja M-HA® 10
koosneb mitteloomse péritoluga naatriumhiialuronaadist (10 mg/le mis on saadud bmfermentatsmam teel.

3x3mL viaali

3x3 mL stistalt

3 x 186 kogumisndela
3x 306 siistendela
3x 326 siistendela

NAIDUSTUSED

M-HA® 10 on viskoelastne lahus, mille eesmark on taastada naha vananemisest tingitud hiialuroonhappe kadu. See on ette
nahtud siistimiseks dermise ilaossa, et parandada naha hiidratsiooni, sdra ja elastsust ning toimida téiteainena vaikeste
kortsude, nagu kanavarbad ja suitsetamisest pohjustatud naeru- véi suuiimbruskortsude korral.

VASTUNAIDUSTUSED
M-HA® 10 ei tohi kasutada jargmistel:
. pa(s\endld kellel on kalduvus huperlroolllls(e armide tekkeks;
ellel on olnud VGi kes saavad immuunravi;
. pats\endld kellel on teadaolev ul\tundukkus hiialuroonhappe suhtes;
« rasedad véi imetavad naised;
* alla 18-aastased patsiendid.
Patsiente, kes saavad avi Vi tr agregatsiooni inhibiitorit [nt aspiriinil, i tohi ravida M-HA® 10 itma
arstiga eelnevalt konsulteerimata. M-HA® 10 ei tohi kasutada péletil jalvai piirkondades

M-HA®
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(nt akne, herpes jne).
M-HA® 10 ei tohi kasutada koos laserravi, keemilise koorimise vi dermabrasiooniga.

ETTEVAATUSABINOUD

M-HA® 10 on néi ainult i it i Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud. Tundlikku nahka véib
eelnevalt ravida tuimestava plaastri véi kreemiga. Pange tihele, et anesteetikumid vaivad kaasa tuua lokaalse punetuse
von dlitundlikkuse. Arge siistige M-HA® 10 veresoontesse intravaskulaarse sistigal. Arge siistige M-HA® 10 luudesse,

ega lihastesse. Arge siistige M-HA® 10 siinnimérkidesse [neevustesse).
Patsientidele tuleb anda jargmised soovitused: rge kandke néole jumestust 12 tundi parast siisti, valtige pikaajalist
paikese- ja ultr Isega, drge kasutage ithe nadata jooksul pérast silstimist sauna ega aurusauna.

Koostoimed muude ainetega: naatriumhiialuronaat ja kvaternaarsed ammooniumiiihendid, nt bensalkooniumkloriidi
lahused, ei sobi kokku. Seetdttu ei tohi M-HA® 10 kunagi puutuda kokku nende ainetega ega meditsiini- voi
kirurgiainstrumentidega, mis on nende ainetega kokku puutunud.

SOOVIMATUD KORVALTOIMED

Enne ravi tuleb anda teavet impl , selle vastur ja voimalike kor kohta.
Karvaltoimed on jargmised (loetelu pole ammendav):

+ vahene verejooks siistekohas, mis parast siistimist peatub kiiresti ja iseenesest;

* mddduv valu vai varvimuutus siistekohas;

« péletik, millega véib kaasneda siigelus véi valu surve avaldamisel iihe nddala jooksul pérast siistimist;

« induratsioonid voi solmed siistekohas;

* turseta eriiteem, mis kaob iihe nédala jooksul ja d&rmuslikel juhtudel manikord kahe kuu parast;

« dlitundlikkus naatriumhialuronaadi suhtes.

KASUTUSJUHEND

M-HA® 10 tuleb stistida tervesse, ilma poletikundhtudeta desinfitseeritud nahka. See implantaat on ette nahtud litsentseeritud
arsti sobivat tehnikat kasutades siistimiseks dermise iilaossa.

Seda ravi saab teha kasitsi, kasutades 30G voi 32G noela koos seadmega, nt siistimispiistoliga.

Ravi hélmab dermaal-epi v5i dermise iilaossa jargmistesse piirkondadesse:
*négu

* kael

« dekolteepiirkond

« kaeseljad

* periorbitaalne piirkond (sitmakontuur].

Raviprotseduur koosneb kolmest seansist, mis on jagatud 3 vdi 4 nadala vahele.

Spetsialist peab siistimisega seotud andmed (patsiendiandmed ja tootepartii number] alles hoidma.

HOIATUSED

. il olevat kol

« Arge kasutage korduvalt.

« Arge steriliseerige uuesti.

« Pérast kasutamist tuleb ndel visata sobivasse ohutusse anumasse.

 Toote korduskasutamine vdib patsiendile kaasa tuua riski [nt ristsaastumine).

SAILITAMINE
Sailitage temperatuuril M-HA® 10 2-25 °C [36-77 °F) kuivas kohas. Kaitske seda valguse, kuumuse ja kiilma eest ning kasitsege
ettevaatlikult.
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BRUKSANVISNING

BESKRIVNING
M-HA® 10 &r ett injicerbart implantat som &r sterilt, farglst, transparent, isotoniskt
och bionedbrytbart. M-HA® 10 bestar av natriumhyaluronat (10 mg/mL) av icke-animaliskt ursprung, erhillen genom
biofermentering

3 x 3 mL-injektionsflaskor
3x3 mL-sprutor

3% 186-fyllningsnalar

3 x306G-injektionsnalar

3 x 32G-injektionsnalar

INDIKATIONER
M-HA® 10 &r en viskoelastisk [sning for att &terstalla forlusten av hyaluronsyra pa grund av hudens &ldrande. Den &r utformad
for att injiceras i den dvre dermisen for att forbattra hudens hydrering, lyster och elasticitet och tjina som ett for

M-HA®
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(t.ex. acetylsalicylsyra) ska inte behandlas med M-HA® 10 utan att forst ha rédgjort med sin likare.
M-HA® 10 ska inte anvindas pa inflammerade och/eller infektitsa hudsar (t.ex. akne, herpes...).
M-HA® 10 ska inte anvandas i kombination med en laserbehandling, kemisk peeling eller hudslipning.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING

M-HA® 10 r endast indicerat fér intradermala injektioner. Anvnd inte om forpackningen ar Gppen eller skadad. Kanslig
hud kan i forvag med ett eller kram. Kom ihag att bedévningsprodukter kan orsaka lokal
rodnad eller dverkdnslighet. Injicera inte M-HA® 10 blodkarl (via intravaskuldr injektion). Injicera inte M-HA® 101 ben, senor,
ligament eller muskler. Injicera inte M-HA® 10 leverfliickar (nevus).

Patienter maste ges foljande rekomnm - inte anvanda ika under toly timmar efter injektionen, undvika
|&ngvarig exponering for solljus och ultraviolett Uus inte anvanda bastun eller hammam under en vecka efter inj ektlonen
Interaktion med andra medel: det finns inkorr mellan natr Y at och kvartenéra

som t.ex. benzalkoniumkloridldsningar. P& grund av detta far M-HA® 10 aldrig komma i kontakt med dessa substanser eller
medicinska eller kirurgiska instrument som har varit i kontakt med dessa substanser.

R

sm3 rynkor som kraksparksrynkor, skrattrynkor och rynkor runt munnen p& grund av rékning.

KONTRAINDIKATIONER

M-HA® 10 ska inte anvandas pa:

« patienter med benagenhet for hypertropiska arr

« patienter med en historik av autoimmun sjukdom eller som genomgér immunterapi

« patienter med kand Gverkénslighet mot hyaluronsyra

« gravida eller ammande kvinnor

« patienter under 18 &rs 3lder.

Patienter som far en behandling med antikoagulantia eller trombocytaggregationshammare

Fore behandling ska patienten ges information om implantatet, dess kontraindikationer och potentiella biverkningar.
Biverkningar &r enligt féljande (] fullstandig lista)

. mlmmal bl6dning vid inj eklmnsstatlel som upphar snabbt och spontant efter injektionen

. smarta eller

« inflammation som kan inkludera kl3da etler smaérta vid tryck under en vecka efter injektionen

« férhardnader eller knutor vid injektionsstéllet

« hudrodnad utan svullnad som forsvinner inom en vecka och, i extrema fall, efter tvd manader

« verkanslighet mot natriumhyaluronat.

BRUKSANVISNING

M-HA® 10 ska injiceras i frisk, desinficerad hud utan tecken pé inflammation. Detta implantat &r avsett fér injicering i den dvre
dermisen av en licensierad lakare med anvandning av lamplig teknik.

Denna behandling kan utféras manuellt med en 30G- eller 32G-nal eller tillsammans med en enhet som tex. en
injektionspistol.

Denna ing innefattar inj i den der: pidermala forbindelsen eller den 6vre dermisen pa féljande
platser:

* ansiktet

* nacken/halsen

« dekolletageomradet

« héndernas baksida

« det periorbitala omrédet (6gonkontur].

Eehandhngspromkouel bestérav3 sessioner med intervaller pa 3 eller 4 veckor.

Lakaren ska behlla data avseende och pi mer)
VARNINGAR
. g pépr

« Ateranvand inte.

« Sterilisera inte igen.

« Efter anvandning maste nlen kastas i en limplig, saker behallare.

« Ateranvandning av produkten innefattar risker (t.ex. korskontaminering) for patienten.

FORVARING
Férvara M-HA® 10 vid 2-25 °C (36-77 °F) p& en torr plats. Skydda fran ljus, virme, frost och hantera varsamt.
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BRUKSANVISNING

BESKRIVELSE
M-HA® 10 er et sterilt, viskoelastisk, limpid, fargelast, gjennomsiktig, isotont og biologisk nedbrytbart implantat til injeksjon.
M-HA® 10 bestar av natriumhyaluronat (10 mg/mL) av ikke-animalsk opprinnelse, fremstilt ved biofermentering.

3x3 mL hetteglass
3x3mL sprayter

3x 186 opptrekkingsniler
3% 306 injeksjonsnaler
3x 326 injeksjonsnaler

INDIKASJONER

M-HA® 10 er en viskoelastisk opplasning som har som formal 4 erstatte tapet av hyaluronsyre grunnet aldring av huden. Den er
utviklet for injeksjon i epidermis for & forbedre hydreringen, gladen og elastisiteten til huden, og for & fungere som en filler for
mindre rynker slik som krakefatter, smilerynker eller rynker rundt munnen forarsaket av royking.

KONTRAINDIKASJONER

M-HA® 10 skal ikke brukes pa:

« pasienter som lett utvikler hypertrofiske arr,

« pasienter med en historie med autoimmune sykdommer eller som f3r immunbehandling,

* pasienter med kjent overfalsomhet overfor hyaluronsyre,

* gravide eller ammende kvinner,

« pasienter som er under 18 &r gamle.

Pasienter som mottar dling eller t mer for eksempel aspirin] skal ikke
behandles med M-HA® 10 uten & ha konsultert lege lmrst M-HA® 10 skal ikke brukes p& omrader med betente og/eller
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smittsomme hudlesjoner (f.eks. akne, herpes osv.).
M-HA® 10 skal ikke brukes i kombinasjon med en laserbehandling, kjemisk peeling eller hudsliping.

FORHOLDSREGLER FOR BRUK

M-HA® 10 er kun indisert for intradermale injeksjoner. Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet. Sensitiv hud kan
behandles p3 forhand med bedavelse i form av plaster eller krem. Merk at bedgvelsesprodukter kan fare til lokal radhet
eller overfalsomhet. M-HA® 10 skal ikke injiseres i blodkar (via intravaskuleer injeksjon). M-HA® 10 skal ikke injiseres i ben,
sener, ligamenter eller muskler. M-HA® 10 skal ikke injiseres i foflekker (naevi).

Pasienter mé gis falgende anbefalinger: ikke péfore sminke for et har gt over 12 timer etter injeksjonen, unng3 langvarig
eksponering for sollys og ultrafiolett lys, ikke bruke badstue eller dampbad i én uke etter injeksjonen. Interaksjon med
andre stoffer: det er inkompatibiliteter mellom natriumhyaluronat og kvaterne ammoniumforbindelser, for eksempel
benzalkonkloridopplasninger. Dette er grunnen til at M-HA® 10 aldri ma komme i kontakt med disse stoffene eller med
medisinske eller kirurgiske instrumenter som har vaert i kontakt med disse stoffene.

BIVIRKNINGER

For behandlingen skal pasienten gis informasjon om implantatet, dets kontraindikasjoner og mulige bivirkninger.
Bivirkningene er som falger (listen er ikke uttemmende):

« minimal bladning pé injeksjonsstedet som stopper raskt og spontant etter injeksjonen,

« forbigdende smerte eller misfarging p& injeksjonsstedet,

« inflammasjon som kan forekomme sammen med klge eller smerte ved trykk i en uke etter injeksjonen,

«indurasjoner eller knuter pé injeksjonsstedet,

« erytem uten hevelse som forsvinner i lgpet av en uke og, i alvorlige tilfeller, av og til etter to maneder,

« overfglsomhet overfor natriumhyaluronat.

BRUKSANVISNING
M-HA® 10 skal injiseres inn i frisk, desinfisert hud uten tegn p& inflammasjon. Dette implantatet er utviklet for injeksjon |

epidermis av lisensiert, medisinsk fagpersonell ved bruk av korrekt teknikk.

Denne behandlingen kan utfares manuelt ved bruk av en 30 G- eller 32 G-nal sammen med en enhet som for eksempel en
automatisk sproyte.

Denne omfatter mikr i dermis-epidermis-overgangen eller i epidermis i de folgende omradene:
* ansikt

« hals

* utringningsomrédet

« héndbakene

« det periorbitale omradet [yekontur).

Behandlingsprotokollen bestar av 3 gkter med 3 eller 4 ukers mellomrom.

Data i forbindelse med injeksjonen [pasientinformasjon og produktets partinummer] ma oppbevares av behandleren.

ADVARSLER

« Kontroller utlgpsdatoen p3 etiketten til produktet.

* Skal ikke brukes pa nytt.

« Skal ikke resteriliseres.

« Etter bruk ma ndlen kastes i en egnet sikker beholder.

* Gjenbruk av produktet innebaerer risikoer (f.eks. krysskontaminasjon) for pasienten.

OPPBEVARING
M-HA® 10 skal oppbevares p4 et tart sted ved 2-25 °C (36-77 °F). Skal beskyttes mot lys, varme og frost og handteres varsomt.

M-HA®
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KAYTTOOHJEET

KUVAUS
M-HA® 10 on injektoitava implantti, joka on steriil, Variton, , isotoninen ja
M-HA® 10 koostuu ei-elainperaisesta natriumhyaluronaatista (10 mg/mL] oka on valmistettu biofermentaation avulla,

3x3 mL:ninjektiopullo
3x3 mL:n ruisku

3x 186:n poistoneula
3x30G:n injektioneula
3x32G:n injektioneula

KAYTTOAIHEET

M-HA® 10 on viskoelastinen liuos, jonka on tarkoitus palauttaa ihon isen vuoksi hyalur Se on
suunniteltu injektoitavaksi yladermikseen ihon kosteutuksen, hohteen ja elashsuuden parantamiseksi ja pienten juonteiden,
Kuten naururyppyjen tai suuta ympéréivien, 1 aiheuttamien

VASTA-AIHEET

M-HA® 10 valmistetta ei pidé kdyttaa seuraavissa tapauksissa:

« potilailla, joilla on taipumus arpikudoksen likakasvuun

« potilailla, joilla on ollut autoimmuunisairaus tai jotka saavat immunoterapiaa

« potilailla, joiden tiedetin olevan yliherkkia hyaluronihapolle

« raskaana olevilla tai imettavilla naisilla

* alle 18-vuotiailla potilailla.

Potilaita, jotka saavat antikoagulanttihoitoa tai verihiutaleiden aggregaation estajad (esimerkiksi aspiriinial, ei saa hoitaa
M-HA® 10 valmisteella konsultoimatta ensin hoitavaa laakaria.

M-HA®
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M-HA® 10 valmistetta ei pidé kaytts3 alueille, joilla on tulehtuneita ja/tai infektoituneita iholeesioita (kuten aknea tai
herpesta).
M-HA® 10 valmistetta ei pida kayttaa laserhoidon, kemiallisen kuorinnan tai ihon hionnan yhteydessa.

KAYTON VAROTOIMET

M-HA® 10 on tarkoitettu vain ihonsisdisiin injektioihin. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut. Herkalle iholle voidaan
applikoida ennen hoitoa paikallispuudutetta laastarina tai voiteena. Huomaa, ettd puudutteet voivat aiheuttaa paikallista
punoitusta tai yliherkkyyttd. M-HA® 10 valmistetta ei saa injektoida verisuoniin (suonensisdinen injektio). M-HA® 10
valmistetta ei saa injektoida Luihin, janteisiin, nivelsiteisiin tai lihaksiin. M-HA® 10 valmistetta ei saa injektoida luomiin
(syntymamerkkeihin).

Potilaille on kerrottava seuraavat suositukset: &ld kayta ehosteita 12 tunnin ajan injektion jalkeen, valta pitkaa altistumista
auringonvalolle tai UV-valolle, valts saunomista ja oleskelua héyryhuoneissa viikon ajan injektion jalkeen. Yhteisvaikutukset
muiden aineiden kanssa: hyaluronihapon ja kvaternaristen kuten idiliuosten,
valilla on M-HA® 10 valmistetta ei siksi pitaisi koskaan paastaa kosketuksiin ndiden aineiden
kanssa tai naita aineita koskettaneiden laakinnallisten tai kirurgisten instrumenttien kanssa.

HAITTAVAIKUTUKSET

Ennen hoitoa potilaalle on annettava tietoa implantista, sen vasta-aiheista ja mahdollisista haittavaikutuksista.
Haittavaikutuksia ovat seuraavat (luettelo ei ole kattaval:

« injektointikohdassa esiintyvaa vahaists verenvuotoa, joka lakkaa nopeasti ja spontaanisti injektion jilkeen

« ohimenevas kipua tai varjaytymista injektointikohdassa

« tulehdus, |ohon voi ity kutinaa tai kipua vilkon ajan injektoinnista

. tai kyhmyt

« turvotukseton punoitus, joka havisa viikossa tai ar kahdessa

« yliherkkyys natriumhyaluronaatille.

KAYTTOOHJE

M-HA® 10 tulee injekioida terveeseen desinfioituun ihoon, jossa i ole merkkejé tulehduksesta. Tamé implantti on suunniteltu
1 toimenpiteen tekijan ir yladermikseen asianmukaisella tekniikalla.

Tama hoito voidaan antaa manuaalisesti 30G:n tai 32G:n neutalla tai esimerkiksi injektiolaitteen avulla.

Hoitoon siséltyy mikroinjektioita dermiksen ja epidermiksen liittymakohtaan tai yladermikseen seuraavilla alueilla:

* kasvot

o+ kaula

* dekoltee

* kdmmenselat

* periorbitaalinen alue (silmanymparykset).

Hoitokaytantd on 3 hoitokertaa 3 tai 4 viikon vélein.

Toimenpiteen tekijan on séilytettva injektioon liittyvat tiedot (potilastiedot ja tuotteen eranumero).

VAROITUKSET

 Tarkista viimeinen kayttopaivé tuote-etiketista.

« Ei saa kéyttaa uudelleen.

* Ei saa steriloida uudelleen.

* Kayton Jatkeen neula on havitettava asianmukaisessa turvallisessa astiassa.

. liittyy riskejd (esim. ristikontaminaatio).

SAILYTYS
Séilyta M-HA® 10 valmistetta 2-25 °C:n (36-77 °F) lampbtilassa kuivassa paikassa. Suojaa sitd valolta, kuumuudelta ja
jaatymiselta ja kasittele varoen.
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BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE
M-HA® 10 er et injicerbart implantat, som er sterilt, viskoelastisk, klart, farvelast, transparent, isotonisk og bionedbrydeligt.
M-HA® 10 er sammensat af natriumhyaluronat (10 mg/mL) af ikke-animalsk oprindelse, opnéet ved biofermentering.

3x3 mL-haetteglas

3x3mL-sprojter

3 x 18G-kanyler, der kan traekkes tilbage
3% 30G-injektionskanyler

3 x 32G-injektionskanyler

INDIKATIONER
M-HA® 10 er en viskoelastisk oplasning, der er rettet mod at genoprette tabet af hy yre, som skyldes ing. Den er
designet til at blive injiceret i gvre dermis for at forbedre hudens hydrering, gled og elasticitet og fungerer som titsma

M-HA®
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med inflammatoriske og/eller infektigse hudlasioner (f.eks. akne, herpes osv.).
M-HA® 10 md ikke bruges i kombination med laserbehandling, kemisk peeling eller dermabrasion.

FORHOLDSREGLER VED BRUG

M-HA® 10 er kun indiceret til intradermale injektioner. Anvend aldrig produktet, hvis emballagen er beskadiget. Sensitiv

hud kan pa forhdnd behandles med et plaster eller en bedavende creme. Bemzerk, at bedgvende produkter kan

medfgre lokal redme eller hypersensitivitet. M-HA® 10 ma ikke injiceres i blodkar (via intravaskuleer injektion). M-HA® 10 ma

ikke injiceres i knogler, sener, ledbnd eller muskler. M-HA® 10 ma ikke injiceres i modermarker (nzevi).

Patienterne skal gives folgende anbefalinger: anvend ikke nogen form for makeup i 12 timer efter injektionen,

undgd leengerevarende udszettelse for sollys og ultraviolet lys, brug ikke sauna eller hammam (tyrkisk bad] i en uge

efter injektionen. Interaktion med andre stoffer: der er t mellem natrit og kvarternare
bindelser som f.eks. benzalkoniumklor Derfor m& M-HA® 10 aldrig komme i kontakt med disse

s(uffer eller med medicinske eller kirurgiske instrumenter, som har vaeret i kontakt med disse stoffer.

rynker sésom rynker ved ginene, smilerynker eller linjer omkring munden, som skyldes rygning.

KONTRAINDIKATIONER

M-HA® 10 mé& ikke bruges til:

« patienter med tendens til at udvikle hypertropiske ar,

« patienter, som har en historik med autoimmune sygdomme, eller som modtager immunterapi,

* patienter med kendt hypersensitivitet over for hyaluronsyre,

* gravide eller ammende kvinder,

« patienter under 18 &r.

Patienter, der modtager behandling med et antikoagulerende middel eller en blodplade-aggregationshaemmer (f.eks.
acetylsalicylsyre), ma ikke behandles med M-HA® 10 uden farst at have konsulteret legen. M-HA® 10 md ikke bruges pa omrader

For behandlingen skal patienten informeres om implantatet, dets kontraindikationer og de mulige bivirkninger.
Bivirkningerne er falgende [ikke-udtemmende liste):

+ minimal bledning ved injektionsstedet, som stopper hurtigt og af sig selv efter injektionen,

« forbigdende smerte eller misfarvning ved injektionsstedet,

« inflammation, der kan vaere ledsaget af klge eller smerter ved tryk i en uge efter injektionen,

«induration eller buler p4 injektionsstedet,

« erytem uden haevelse, som forsvinder inden for en uge og, i ekstreme tilfzelde, sommetider efter to maneder,

+ hypersensitivitet over for natriumhyaluronat.

BRUGSANVISNING

M-HA® 10 skal injiceres i rask desinficeret hud uden tegn pé inflammation. Dette implantat er designet til at blive injiceret i gvre
dermis af en autoriseret medicinsk behandler under anvendelse af den korrekte teknik.

Denne behandling kan udfares manuelt med en 306- eller 32G-kanyle eller ved brug af en enhed som f.eks. en injektionspistol.
gen involverer mikr i den dermale-epidermale granse eller ovre dermis p3 folgende omrader:

« ansigt
 hals

« halsudskzering

« hdndryggen

« det periorbitale omrade [gjenkonturen).

Behandlingsp! bestar af 3 med 3 eller 4 ugers mellemrum.

Data om injektionen [patientoplysninger og produktets lotnummer] skal opbevares af behandleren.

ADVARSLER

* Kontrollér udlgbsdatoen pa produktets etiket.

« M3 ikke genbruges.

« M3 ikke gensteriliseres.

« Efter brug skal kanylen bortskaffes i en egnet sikkerhedsbeholder.

+ Genbrug af produktet er risikabelt (f.eks. krydskontaminering) for patienten.

OPBEVARING
Opbevar M-HA® 10 ved 2-25 °C (36-77 °F) pa et tort sted. Skal beskyttes mod lys, varme og frost og héndteres med forsigtighed.

M-HA®
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KULLANMA TALIMATLARI

ACIKLAMA
M-HA® 10 iriini steril, viskoelastik, berrak, renksiz, seffaf, izotonik ve biyolojik olarak céziinebilen enjekte edilebilir bir implanttir
M-HA® 10 biyofermantasyon ile elde edilen hayvansal olmayan sodyum hyaliironattan (10 mg/mL) olusur.

3x3mL flakon
3x3mL sirnga
3x 186 geri cekme ignesi
3% 306 enjeksiyon ignesi
3x 326 enjeksiyon ignesi

ENDIKASYONLAR

M-HA® 10 cilt yaslanmasi nedeniyle kaybedilen hyaliironik asidin geri amaclayan visko-elastik bir ir. Cildin
nemlendirilmesini, parlakligini ve esnekligini iyilestirmek ve goz kenarindaki kirisikliklar, giiliis kinisikliklari veya sigara nedeniyle
olusan agiz cevresi kinisikliklar gibi kiiciik kirsikliklar icin dolgu maddesi olarak gérev yapmak iizere iist deriye enjekte edilecek
sekilde tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

M-HA® 10 asagidaki kisilerde kullaniimamalidir:

« hipertrofik skar olusumuna yatkin hastalar,

* otoimmiin hastalik Gykiisii olan veya immiinoterapi géren hastalar,

« hyaliironik aside karsi asiri duyarliigi olan hastalar,

« hamile veya emziren kadinlar,

« 18 yasin altindaki hastalar.

Antikoagiilan tedavi veya trombosit agregasyon inhibitorii (or. aspirin] alan hastalara, 6nceden doktorlarina danisilmadan

M-HA®
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M-HA® 10 uygulanmamalidir. M-HA® 10 enflamatuar ve/veya enfeksiyéz cilt lezyonlari (ér. akne, herpes vb.) bulunan
alanlarda kullanilmamalidir.
M-HA® 10 lazer tedavisi, kimyasal peeling veya dermabrazyon ile birlikte kullanilmamalidir.

KULLANIM ONLEMLERI

M-HA® 10 yalnizca cilt ici enjeksiyonlar icin endikedir. Ambalaj hasarliysa kullanmayin. Hassas ciltler 6nceden anestezik
bir yama veya kremle tedavi edilebilir. Liitfen anestezik tiriinlerin bdlgesel kizarikliga veya asiri duyarliliga yol acabilecegini
unutmayin. M-HA® 10 iiriiniinii kan damarlarina (intravaskiiler enjeksiyon ile] enjekte etmeyin. M-HA® 10 iiriininii
kemiklere, tendonlara, kemik bag dokularina veya kaslara enjekte etmeyin. M-HA® 10iiriiniinii benlere (navi) enjekte
etmeyin.

Hastalara asagidaki oneriler iletilmelidir: enjeksiyondan sonraki on iki saat boyunca makyaj uygulamayin, giines isigina
ve ultraviyole 1siga uzun siire maruz kalmaktan kacinin, enjeksiyondan sonraki bir hafta boyunca saunaya veya hamama
gitmeyin. Diger maddelerle + sodyum hyaliironat ile kloriir soliisyonlari gibi kuaterner amonyum
bilesikleri arasinda uyumsuzluklar vardir. Bu nedenle, M-HA® 10 bu maddelerle veya bu maddelerle temas etmis tibbi ya da
cerrahi aletlerle asla temas etmemelidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Uygulama éncesinde hastaya implant, | ve olasi istenmeyen etkiler hakkinda bilgi verilmelidir.
Istenmeyen etkiler asagidaki gibidir (kapsamli olmayan liste):

« enjeksiyon bélgesinde hizli ve kendiliginden duran minimal kanam,

« enjeksiyon bélgesinde gecici agri veya renk degismesi,

« enjeksiyondan sonraki bir hafta boyunca kasinti veya baski uygulandiginda agri ile birlikte olabilen enflamasyon,

. i i eya nodiller,

« genelde bir hafta icinde ve asiri durumlarda bazen iki ay icinde kaybolan sislik olmadan eritem,

« sodyum hyaliironata karsi asir duyarlilik.

KULLANMA TALIMATLARI

M-HA® 10, enflamasyon belirtisi olmayan saglikli, dezenfekte edilmis cilde enjekte edilmelidir. Bu implant, lisansli bir hekim
tarafindan uygun teknik kullanilarak st deriye enjekte edilecek sekilde tasarlanmistir.

Bu uygulama, 306 veya 326 igne ile manuel olarak ya da enjeksiyon tabancasi gibi bir cihaz esliginde gerceklestirilebilir.
Uygulama asagidaki alanlarda dermal-epidermal junksiyona veya ist deriye yapilan mikro enjeksiyonlart icerir:

o yiiz

* boyun

« dekolte bslgesi

* ellerin tzeri

« peri-orbital bélge (goz cevresi).

Uygulama protokolii 3 veya 4 hafta arayla 3 seanstan olusmaktadir:

Enjeksiyonla ilgili veriler (hasta bilgileri ve iirtin parti numarasi), uygulayan hekim tarafindan saklanmalidir.

UYARILAR
+ Urlin etiketi izerindeki son kullanma tarihini kontrol edin.

« Yeniden kullanmayin.

« Yeniden sterilize etmeyin.

+ Kullanimdan sonra igne uygun giiveni bir kap icinde atitmalidir.

« Uriinin yeniden kullanilmasi hasta icin riskler (6r. capraz kontaminasyon) tasir.

SAKLAMA
M-HA® 10 iiriintini 2-25 °C'de [36-77 °F) kuru bir yerde saklayin. Isiga, isiya ve soguga karsi koruyun ve dikkatli kullanin.

M-HA®
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WMHCTPYKLIM MO UCMNONIb30BAHUIO
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TMaLMeHTOB, NONYYaIOLLYX BHTUKOATYNSHTHOE feYeHMe NN MPUHUMAIOLLMX MHFUBUTOp arperali TpoMBoUVTOB (Hanpuvep,
aCNMpWH), He cnepyeT noasepraTs NevyeHuio npenap M-HA® 10 6e3 i KOHCYNbTALMM C MX Nlevaluymm
BpaYOM. Hpenapar M-HA® 10 He cneayeT uc Ha yyacTkax € BOCI w/van

OMUCAHVE
Mpenapar M-HA® 10 coboit i KoTopsii SBNReTCH HBIM,
npoc BecugeTHbIM, KM u 6ropasnaraembiv. Mpenapar M-HA® 10 coctont w3

ruasnypoHara Hatpust HU Mr/Mn) HeXmBOTHOrO npomcxox,uenmu OAY4EHHOTO NyTeM BuodepmerTaLmn.

3 ¢naoHa obbemom 3 mn
3 wnpuua obbemom 3 Mn

3 urnbi 18G ana 3abopa npenapata
3 urnbi 306G Ans MHbEKUMIA

3 bl 326 Aa9 MHbeKUMi

MOKA3AHMA
Mpenapat M-HA® 10 npepcraensier coboit BA3K0INACTUYHbIA PacTBOp, i pnst r i

T KoK akHe, repnec nT. 4.
Mpenapar M-HA® 10 He CneayeT MCMONb30BATH B COUETAHUN C Na3epHBIM MeveHMeM, XMMUYECKMM MWAUHFOM WAu
nepMabpasueit.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTW NP UCMOIb30BAHUK

Mpenapar M-HA® 10 nokasaH Tonbko Ans BHy VHBEKLWI. 9 ecnn ynakoska
T BC KOXY MOXHO aHec NNACTLIPEM UM KpeMoM.
OBpatute MOTYT BbI3bIBaTb NOKPACHEHWE WAN MMNepUYBCTBUTENLHOCTL B MecTe

HaHeceHus. 3anpeutaetcsi BBoAVTL npenapat M-HA® 10 8 kpoBeHoCHbIe cocymbi (MyTeM BHYTPUCOCYAMCTOM UHBeKUMM).
3anpewaetcs BBoauTs npenapar M-HA® 10 B KOCTU, CyXOXMAA, CBA3KM AW MBILLLLI. 3anpelljaeTcst BBOAUTS Npenapat
M HA® 10 8 popmHkm (Hesycel).

KUCTIOTBI, MOTEPSIHHO/ M3-33 CTapeHus Koxu. 1penapaT BEOANTCH B BUAE MHBEKUMM B BEPXHIOIO HaCTb ACPMbl [ yIyHLLeHHS
YBA@XHEHWs], SPKOCTU LIBETA W SMACTUYHOCTI KOXM, @ TAkoKe 15l PasrIaXmBaHIsi MENKUX MOPUIMH, TaKUX KaK ryCUHbIE N1anki,
MOPLVHbI OT 4aCTOrO CMeXa WM MOPLLMHbI BOKPYT PTa, BbI3BaHHbIE KYPEHUEM.

NPOTUBOMOKA3AHUA

Mpenapat M-HA® 10 He crepyeT NpUMeHSTs A4N1A CNEAYIOLLYX TPYNN NaLVeHTOB:
* NauMeHTbl, CKNIOHHBIE k 06pa30BaHMio rMnepTpoduyeckmx pybLos;

* NaUVEHTEI C ayTOMMMyHHBIMI 3a607eBaHUSIMIA B aHaMHE3e UK TekyliLeil MMMyHOTepanuel;
* NALMEHTEI C NOBBILLIEHHO/ YyBCTBUTENLHOCTBIO K raNypoHOBO/ KHCAOTe;

« 6ep: wwm rpyasio

* naunenTsl Mnaawe 18 ner.

AaTh ¢ He HaHOCUTb MakvAX B TeyeHue ABEHAAUATM Yacos nocne
MHbeKLMM J3berab ANMTENsHOMO BO3RENICTBMS CONHEUHbIX Nyueli W ynsTPagUONeTa, He MOMb3OBATHCA CayHoii WAM
XaMMaMOM B TeueHue OBHOM HE[ENM MOChe MHbeKUMN. B3auMoReiicTBue C APYTVIMI areHTamu: rManypoHaT HaTpus
HECOBMECTUM C YETBEPTUUHBIMIA COBAVHEHMAMM aMMOHUS, TakuMu Kak pacTBopel xnopuaa Gewsankowus. Mo 3toit

npudute npenapat M-HA® 10 Hukoraa He aonxeH C AaHHbIMK MW UM C M MU K
XUpypriaveckumm KoTopble catMn
HEXENATE/NbHbIE MOCNEACTBUA
Mepen nevyeHueM cnepyet cooBLMTL NALMEHTY MHPOP! 06 umnnawTare, a TaKke
MOryT BbiTh (crmcok He nonHeIii):

« He3HAUATENEHOE KPOBOTENEHYIE B MECTe MHbEKUM, KOTOPOE BBICTPO 1 CaMOCTORTE bHO NPEKPALLIAETCA NOCAe UHBEKLMH;
* KpaTKkoBpeMeHHas 60nb NN M3MeHeHMe LiBeTa B MeCTe MHbEKLNM;

+ OCNaneHite, KOTOPOE MOXET CONPOBOXATSCS 3y/10M WA BONbI0 NPY HAIBBNMBAHYA B TeueHMe HEASNM MOCTE MHbEKWM;
* YNNOTHEHUS UK Y3NIKW B MECTE MHBEKLUK;

* sputeMa bes oteka, KoTopas uc4esaeT B Te4eHue OANDW Heflenu, a nHoraa, B KFSFIHMX cnyyanx, — Jyepes ABa Mecsua;

* [MNEpUYBCTBMTENLHOCTS K FUalyPOHTY HaTPUA.

noPAA0K NPUMEHEHUA
Mpenapat M-HA® 10 cnepyeT BBOAUTL B 30pOBYI0 Koy bes BoCNaneHus. 31oT uMNNaHTaT
npefiHasHaueH AN MHLEKUAN B BEPXHIOK 4YacTb [epMbl npak BpatoM ¢ U

COOTBETCTBYIOLE/ TEXHMKM,
[aHHoe NneyeHre MOXHO BbINOMHATL BPyuHylo ¢ noMoliibio urnbl 30G unu 32G nnbo Takoro yCTpoicTBa, Kak UHBEKLMOHHBIA
nucToner.

vt 5

* nnuo,

o wes,

* obnactb Aekonbre,

« BHELLIHSS NOBEPXHOCTb KICTEl PyK,
* okonornasHuyHas obnacts (o6nacte Bokpyr mas).

[MpoTokon neueus NpeaycMaTpueaeT 3 NpoLeaypbl C MHTepsanoM ot 3 o 4 Heaens.

Caenenus, 0THOCALLMECH K MHBeKUMAM (MHGOPMALVA 0 NaLveHTe U HoMep NapTuy Npenaparal, AoNXHb! COXPAHATLCA ¥ Nevaluero
Bpava.

DI D MM BEPXHIOIO YaCTb AePMbI Ha CNIe/lyIOLLIAX yuaCTKax:

NPEAYNPEXEHNS

. CPOK FOAHOCTU YKa3aH Ha 3TUKeTKe NpoayKTa.

+ 3anpelLeHO N0BTOPHOE HCMIONb30BaHYE

« 3anpeueHa NOBTOPHa CTepHIMIALMA.

« ToCe MCTIONB30BAHIS MINa BOMKHA BbiTb YTMAM3UPOBAHE B COOTBETCTBYIOLMYi 6e30MaCHbIii KOHTEViHep.

M-HA®
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« MosTopHoe ¥
3apaxenus).

C pHCKOM A nauMenTa (HaMPUMED, C PHCKOM MepekpecTHOro

XPAHEHUE
Xpauts M-HA® 10 npu remneparype 2-25 °C (36-77 °F) & cyxom mecre. Bepeds oT cBeTa, Tennia v MOP03a U 06paLIaTECA
€ OCTOPOXHOCTbIO.
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