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EN Instructions for use

Composition: Sodium hyaluronate 18 mg/ml. Glycerol 20 mg/ml.
Phosphate-citrate buffer pH 6.8-7.6 g.s.

Description: The device is a sterile, biodegradable, viscoelastic, clear,
transparent, isotonic and homogenized injectable gel implant. The device
consists of non-animal sodium hyaluronate, obtained from Streptococcus
equibacteria. Each box contains one prefilled syringe of 1.0 ml solution,
two 306 %2 disposable sterile needles and an instruction for use. A label
including batch number, serial number and UDI is located at the rear side of
the box. This label must be detached and affived to the field patient label
on the implant card at the end of the IFU. The implant card must be handed
out to the patient to ensure traceability.

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

Exclusion criteria: The device must not be used in:

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

— pregnant or breastfeeding women. | — patients under 18 years of age.
Patients on anticoagulants or patients receiving platelet aggregation
inhibitors (e.g. acetylsalicylic acid) should not be treated with the device
without consulting their doctors. The device must not be used i areas
presenting cutaneous, inflammatory and/or infectious processes (e.g. acne,
herpes . ...). The device must not be used in association with laser therapy,
chemical peeling or dermabrasion.

Precautions for use: This device must only be administered

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

FR Mode d'emploi

Composition : Hyaluronate de sodium 18 mg/ml. Glycérol

20 mg/ml. Tampon phosphate-citrate pH 6,8—7,6 s.p.

Description : Le dispositif est un implant de gel injectable stérile,
biodégradable, viscoélastique, limpide, transparent, isotonique et homo-
généisé. Le dispositif se compose de hyaluronate de sodium d'origine non
animale, obtenu a partir de la bactérie Streptococcus equi. Chaque carton
contient une seringue préremplie de 1,0 ml de solution, deux aiguilles sté-
riles jetables de 30 G et %" et un mode d'emploi. La face arriére du carton
comporte une étiquette portant le numéro de lot, le numéro de série et
I'IUD. Cette étiquette doit étre détachée et apposée dans le champ « patient
label » (étiquette patient) de la « implant card » (carte de I'implant) figurant
alafin du mode d'emploi. La carte de I'implant doit étre remise au patient
a des fins de tracabilité.

Indications : Le dispositif est une solution viscodlastique permettant
de compenser la perte d'acide hyaluronique due au vieillissement, afin de
maintenir ['hydratation, d'améliorer a tonicité et I'élasticité de la peau et de
combler les ridules telles que les pattes d'oie, les rides du sourire ou les rides
du fumeur autour de la bouche. Il est indiqué pour une injection dans les
tissus du derme superficiel.

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

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

Les patients sous anticoagulants ou antiagrégants plaquettaires (p. ex.
acide acétylsalicylique) ne doivent pas étre traités avec le dispositif sans
consulter leur médecin traitant. Le dispositif ne doit pas étre utilisé dans les
Z0nes présentant des réactions cutanées ou des processus inflammatoires
et/ouinfectieux (p. ex. acné, herpes, etc). Le dispositif ne doit pas étre
utilisé en association avec un traitement au laser, un peeling chimique ou
une dermabrasion

Précautions d'emploi : Le dispositif ne doit étre administré que
par un médecin familiarisé avec les injections intradermiques & des fins
cosmétiques. Une peau sensible peut étre prétraitée a I'aide d'une créme

DE Gebrauchsanleitung

Zusammensetzung: Natriumhyaluronat 18 mg/ml. Glycerol

20 mg/ml. Phosphat-Citrat-Puffer pH 6,8-7,6 5.

Beschreibung: Das Produkt st ein steriles, biologisch abbaubares,
viskoelastisches, klares, transparentes, isotonisches und homogenisiertes,
injizierbares Gel-Implantat. Das Produkt besteht aus Natriumhyaluronat
nicht-tierischen Ursprungs, gewonnen aus Bakterien der Spezies Streptococcus
equi. Jede Packung enthdlt eine Fertigspritze mit 1,0 ml Ldsung, zwe sterile
Einwegnadeln der GroBe 30G %" und eine Gebrauchsanleitung. Auf der
Rilckseite der Packung befindet sich ein Etikett mit der Chargennummer, der
Seriennummer und der UDI des Produkts. Dieses Etikett muss abgenommen
und in das Feld, patient label” (Patientenetikett) auf der,implant card”
(Implantatkarte) am Ende der Gebrauchsanleitung eingeklebt werden.

Die Implantatkarte muss dem Patienten ausgehandigt werden, um die
Nachverfolgharkeit zu gewahrleisten.

Indikationen: Das Produkt st eine viskoelastische Losung und
kompensiert den Verlust an Hyaluronsdure aufgrund des Alterungsprozesses,
versorgt die Haut mit Feuchtigkeit, verbessert den Tonus und die Elastizitt
der Haut und fiillt kleine Faltchen wie z. B. KrahenfiiGe, Lachfaltchen oder
Raucherfalten in der Umgebung des Mundes auf. Das Produkt ist fiir die
Injektion in das oberflachliche Gewebe der Dermis bestimmt.
Kontraindikationen: Das Produkt darf nicht angewendet
werden bei:

— Patienten, die zur Bildung hypertropher Narben oder Keloiden

neigen oder Pigmentstdrungen haben | — Patienten mit einer
Autoimmunkrankheit oder unter Immuntherapie | — Patienten mit
bekannter Uberempfindlichkeit gegen Hyaluronséure | — Patienten, denen
in der zu behandelnden Region bereits Permanent-Filler implantiert
wurden | — Schwangeren oder Stillenden | - Patienten unter 18 Jahren.
Bei Patienten, die mit Antikoagulanzien oder Thrombozytenaggregations-
hemmern (z. B. Acetylsalicylsaure) behandelt werden, darf das Produkt nur
nach Riicksprache mit dem behandelnden Arzt angewandt werden. Das
Produkt darf nicht angewendet werden in Bereichen mit Hauterkrankungen,
entziindlichen und/oder infektiosen Prozessen (z. B. Akne, Herpes ....). Das
Produkt darf nicht in Verbindung mit Lasertherapie, chemischem Peeling
oder Dermabrasion angewendet werden.

VorsichtsmaBBnahmen: Das Produkt darf ausschlieBlich

von Arzten, die mit der intradermalen Einspritzung zur dsthetischen
Verbesserung vertraut sind, verabreicht werden. Empfindliche Haut

kann mithilfe eines Lokalanasthetikums in Form von Pflaster oder Creme
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Tamper Proof Seals

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

— Bacterial infections | - Bleeding during and after injection | — Edema
— Erythema without swelling that resolves within one week or in extreme
cases after up to 2 months | — Granuloma | — Hypersensitivity to sodium
hyaluronate | — Hematoma | — Indurations or nodules at the injection
site | —Inflammation that may coincide with itching and pressure
sensitivity for up to a week after the injection | — Pain during injection |
—Papules | - Swelling of tear troughs | —Transient pain or discolouration
at the injection site.

Patients must inform their physician as soon as possible about any
inflammatory reactions which persist for more than one week or any
other secondary effect which develops. The physician should treat these
side effects appropriately. Any undesirable side effects associated with
injection of the device must be reported to the distributor and/or to the
manufacturer,

Methods of use: The device must be injected into non-inflamed,
disinfected, healthy skin. The technique used is essential for the success
of the treatment. Use the 30G %" needle which is provided with the
syringe and inject slowly by applying the appropriate injection technique.
Consider that the device will attract water and will increase its volume in
situ. Avoid injecting large volumes in the periorbital area. The amount
injected will depend on the skin's condition and need. Initial treatment can
be supplemented with one or two additional sessions with a three-week
interval between sessions, depending on the skin's condition. After the
injection, doctors may apply a light massage in order to distribute the
product uniformly.

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

ou d'un patch anesthésique local. Jetez la seringue, le produit restant et
'aiquille apres utilisation dans un conteneur spécial.

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

— Infections bactériennes | — Saignement pendant et aprés I'injection |

— (Edeme | - Erythéme sans gonflement disparaissant en une semaine

ou, dans des cas extrémes, au bout de 2 mois maximum | — Granulome |

— Hypersensibilité au hyaluronate de sodium | — Hématome | — Indurations
ounodules au site d'injection | — Inflammation pouvant étre associée a

des démangeaisons et une sensibilité a la pression pendant une semaine
maximum apres ['injection | — Douleur pendant I'injection | — Papules |

— Gonflement des canaux lacrymaux | — Douleur transitoire ou décoloration
au site d'injection

Les patients doivent informer leur médecin des que possible de toute
réaction inflammatoire persistant plus d'une semaine ou de |'apparition de
tout autre effet secondaire. Le médecin doit traiter ces effets secondaires de
maniére appropriée. Tout effet indésirable associé a I'injection du dispositif
doit étre rapporté au distributeur et/ou au fabricant.

Méthodes d'utilisation : Le dispositif doit étre injecté dans une
peau saine, désinfectée et sans inflammation. La technique utilisée est
essentielle pour la réussite du traitement. Utilisez I'aiguille de 30 G et 1"
fournie avec la seringue et injectez lentement en utilisant la technique
d'injection appropriée. Tenez compte du fait que le dispositif attire ['eau,

ce qui augmente son volume in situ. Evitez d'injecter de grands volumes
dans la zone périorbitaire. Les quantités injectées varient selon I'état et les
besoins de a peau. Le traitement initial peut étre complété par une ou deux
séances supplémentaires, séparées par un intervalle de trois semaines, selon
'état de la peau. Apres I'injection, les médecins peuvent réaliser un léger
massage pour assurer une répartition uniforme du produit.

Mises en garde : Vérifiez |'intégrité de la seringue et la date de
péremption avant utilisation. N'utilisez pas de seringue avec un capuchon
de protection ouvert ou déplacé a I'intérieur de I'emballage protecteur.
N'utilisez que des seringues ou aiguilles fournies par le fabricant. Ne
manipulez / tordez pas |'aiguille. Ne réutilisez pas ; la qualité et la stérilité
ne peuvent étre garanties que pour une seringue contenue dans son
emballage d'origine. La réutilisation du dispositif entraine un risque
d'infection pour les patients ou utilisateurs. Si l'aiguille de 30 G et %5 est

vorbehandelt werden. Nach der Anwendung die Spritze, das unverbrauchte
Produkt und die Nadel in einem Spezialbehalter entsorgen.
Unerwiinschte Nebenwirkungen: Der Arzt muss

den Patienten tiber die mdglichen, sofort oder verzigert auftretenden
Nebenwirkungen und/oder Unvertraglichkeiten informieren, die mit der
Implantation des Produkts verbunden sein konnen. Die folgenden Ereignisse
und Reaktionen wurden bei der Anwendung des Produkts oder ahnlicher
Produkte beobachtet:

— Bakterielle Infektionen | — Blutungen wahrend und nach der Injektion |
—Odem | — Erythem ohne Schwellung, das innerhalb einer Woche

oder in Extremfallen nach bis zu 2 Monaten abklingt| — Granulom |

— Uberempfindlichkeit gegen Natriumhyaluronat | — Hamatom |
—Verhartungen oder Kndtchen an der Injektionsstelle | - Entzindungen
fiir bis zu eine Woche nach der Injektion, die mit Juckreiz und
Druckempfindlichkeit einhergehen kannen | — Schmerz wahrend der
Injektion | — Papeln | — Schwellung der Tranenrinnen | — Voriibergehende
Schmerzen oder Verfarbungen an der Injektionsstelle.

Der Patient muss den Arzt sobald wie maglich informieren, wenn
entziindliche Reaktionen Idnger als eine Woche anhalten oder sich andere
sekundare Wirkungen entwickeln. Der Arzt sollte diese Nebenwirkungen
addquat therapieren. Samtliche unerwiinschten Nebenwirkungen in
Zusammenhang mit der Unterspritzung sind dem Handler und/oder
Hersteller zu melden.

Anwendungsweise: Das Produkt muss in nicht entziindete,
desinfizierte, gesunde Haut injiziert werden. Die verwendete Technik ist ent-
scheidend fiir den Erfolg der Behandlung. Verwenden Sie die 306 %"-Na-
del, die der Spritze beiliegt, und injizieren Sie langsam unter Anwendung
der korrekten Injektionstechnik. Es ist zu beachten, dass das Produkt Wasser
anzieht und in situ sein Volumen vergroBert. Die Injektion groerer Mengen
im periorbitalen Bereich ist zu vermeiden. Die zu injizierende Menge ist vom
Zustand und den Bediirfnissen der Haut abhangig. Je nach Hautzustand
kann die erste Behandlung um eine oder zwei weitere Sitzungen im
Abstand von jeweils drei Wochen erganzt werden. Nach der Injektion kann
der Arzt das Produkt durch leichte Massage gleichméRig verteilen.
Warnhinweise: Uberpriifen Sie vor der Anwendung die Unver-
sehrtheit der Spritze und das Verfallsdatum. Verwenden Sie keine Spritzen,
deren Kappe innerhalb der Schutzverpackung gedffnet oder verrutscht ist.
Verwenden Sie keine anderen als die herstellerseitig mitgelieferten Nadeln
und Spritzen. Die Nadel nicht manipulieren oder biegen. Nicht wiederver-
wenden. Die Qualitét und Sterilitét wird nur fiir Spritzen in Originalverpa-
ckung garantiert. Die mehrmalige Verwendung stellt ein Infektionsrisiko
fiir Patienten und Anwender dar. Wenn die 30G %2"~Nadel verstopft ist,
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the 30G %" needle is blocked, do not increase the pressure on the plunger
rod but stop the injection and replace the needle. There are no available
clinical data (efficacy, tolerance) about injecting the device into an area
which has already been treated with another filling product or botulinum
toxin. Do not inject into blood vessels, bones, tendons, ligaments, nerves
or muscles. Do not inject the device into naevi. Do not use an automated
injection system to inject this product. Patients should be advised not to
apply any make-up for 12 hours after the injection and to avoid prolonged
exposure to sunlight and UV or using saunas or Turkish baths for one

week after the injection. To avoid a possible risk of product mobility, the
patient should be advised not to massage the treatment site for a few

days following the injection. There are incompatibilities between sodium
hyaluronate and quaternary ammonium compounds such as benzalkonium
chloride solutions. Therefore the device should never be placed in contact
with these substances or with medical-surgical instruments that have been
in contact with these substances.

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

® ® © © Instructions for the correct handling of
the device: Hold the Luer-Lock adapter as shown in @). To remove
thetip cap, twist @ and pull carefully @. Following the instruction
above will prevent the formation of air bubbles. Hold the syringe as shown
in@. Open the enclosed needle case and insert the needle firmly @

(do not use any other needle). Tightly secure the needle by twisting it
dockwise @.

® Explanation of international symbols: 01: Caution
02: Consultinstructions for use 03: Keep dry 04 Temperature limitation
05: Keep away from sunlight 06: Do not use if package is damaged

07: Donotre-use 08: Do not resterilize 09: Does not contain any latex
10: Use by 11 Batch number 12: Sterilized using steam 13: Sterilized
using ethylene oxide 14: Sterile syringe for single use 15 Sterile needle
forsingle use 162 Manufacturer 17: Date of manufacture 18: Unique
device identifier 19: Reference number 201 Serial number

obstruée, n'augmentez pas la pression exercée sur la tige du piston mais
interrompez |'injection et remplacez I'aiguille. Il n'existe aucune donnée
clinique (efficacité, tolérance) disponible concernant I'injection du dispositif
dans une zone déja traitée a I'aide d'un autre produit de comblement ou de
toxine botulinique. N'injectez pas dans des vaisseaux sanguins, des os, des
tendons, des ligaments, des nerfs ou des muscles. N'injectez pas le dispo-
sitif dans des naevus. N'utilisez pas de systéme d'injection automatisé pour
injecter ce produit. Les patients doivent étre informés de ne pas appliquer
de maquillage pendant 12 heures apres I'injection et d'éviter une exposition
prolongée au soleil et aux rayons UV ainsi que I'utilisation de saunas ou de
bains turcs pendant une semaine apres l'injection. Pour éviter tout risque
de mobilité du produit, le patient doit étre informé de ne pas masser le site
de traitement dans les jours suivant I'injection. Il existe des incompatibilités
entre le hyaluronate de sodium et les composés d'ammonium quaternaire
tels que les solutions de chlorure de benzalkonium. Le dispositif ne doit
donc jamais étre mis en contact avec ces substances ni avec des instruments
médico-chirurgicaux qui ont été en contact avec ces substances.
Conservation : Le dispositif doit étre conservé entre

2-25°C/ 3677 °F dans un endroit sec dans I'emballage d'origine, a I'abri
de la lumiere, de la chaleur et du gel. A manipuler avec prudence.

® ® © © Instructions concernant la manipulation
correcte du dispositif :

Maintenez |'adaptateur Luer Lock comme illustré & la figure @. Pour retirer
le capuchon de protection, tournez @ et tirez doucement @. Respectez
les instructions ci-dessus pour empécher la formation de bulles d'air.
Maintenez la seringue comme illustré a la figure @3. Ouvrez I'emballage
del'aiguille fournie puis introduisez fermement |'aiquille @) (n'utilisez
aucune autre aiquille). Fixez solidement 'aiquille en la tournant dans le sens
des aiguilles d'une montre @.

® Explication des symboles internationaux :

01: Mise en garde 02 Consulter le manuel d'utilisation 03 Conserver
ausec 04: Limites de température 05: Conserver a I'abri de la lumiere
dusoleil 06: Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé 07 Ne pas
réutiliser 08: Ne pas restériliser 09: Sans latex 10z Utiliser jusqu'au
11: Code dulot 12z Méthode de stérilisation a la vapeur 13: Méthode
de stérilisation a I'oxyde d'éthylene 14 Seringue stérile a usage unique
15: Aiguille stérile a usage unique 162 Fabricant 17: Date de fabrication
18: Identifiant unique 19z Numéro de référence 20 Numéro de série

nicht den Druck auf den Spritzenkolben erhéhen, sondern die Injektion
unterbrechen und die Nadel ersetzen. Es sind keine klinischen Daten
(Wirksamkeit, Vertraglichkeit) dber den Einsatz des Produkts in Bereichen
verfiigbar, die bereits mit einem anderen Filler-Produkt oder Botulinumtoxin
behandelt wurden. Nicht in Blutgefale, Knochen, Sehnen, Bander,

Nerven oder Muskeln injizieren. Das Produkt nicht in Naevi injizieren.

Fiir die Injektion dieses Produkts keine automatischen Injektionssysteme
verwenden. Die Patienten sollten angewiesen werden, bis 12 Stunden

nach der Injektion kein Makeup zu verwenden und fiir eine Woche nach der
Injektion ldngere Einwirkungen von Sonnenlicht und UV-Strahlung sowie
Sauna und Dampfbdder zu meiden. Um das mdgliche Risiko einer Migration
des Produkts zu vermeiden, sollte der Patient angewiesen werden, die
Behandlungsstellen fiir einige Tage nach der Injektion nicht zu massieren. £s
besteht eine Inkompatibilitat zwischen Natriumhyaluronat und quaternéren
Ammoniumverbindungen wie . B. Benzalkoniumchlorid-Ldsungen. Aus
diesem Grund sollte das Produkt nicht in Kontakt mit diesen Substanzen
oder mit medizinisch-chirurgischen Instrumenten kommen, die mit diesen
Substanzen Kontakt hatten

Lagerung: Das Produkt muss trocken und geschiltzt vor Licht, Warme
und Frost bei 225 °C/ 3677 °F in der Originalverpackung gelagert
werden. Mit Vorsicht handhaben.

® ® © © Anleitung fiir die korrekte Handhabung
des Produkts:

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

® Erklarung der internationalen Symbole: 01:Vorsicht
02: Gebrauchsanweisung beachten 03 Trocken aufbewahren

04: Temperaturbegrenzung 05: Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren
06: Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden 07: Nicht zur
Wiederverwendung 08: Nicht eneut sterilisieren 09: Enthalt keinen
Latex 10z Verwendbar bis 11z Chargenbezeichnung 12: Sterilisation
mit Dampf 13z Sterilisation mit Ethylenoxid 14 Sterile Einmalsprit-

e 15: Sterile Einmalnadel 16 Hersteller 17: Herstellungsdatum

18: Produktidentifizierungsnummer (UDI) 19z Artikelnummer

20: Seriennummer
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ES Instrucciones de uso para mejoras estéticas. La piel sensible puede tratarse previamente
mediante un anestésico local en formato de parche o crema. Deseche

Composicion: Hialuronato de sodio 18 mg/ml. Glicerol 20 mg/ml.
Tampon fosfato-citrato pH 6,8—7,6 ¢S.

Descripcion: £l producto es un implante de gel inyectable estéril
biodegradable, viscoeldstico, transparente, isotdnico y homogenizado. El
producto estéd compuesto por hialuronato de sodio no animal obtenido de
a bacteria Streptococcus equi. Cada envase contiene una jeringuilla previa-
mente llenada de 1,0 ml de solucion, dos agujas estériles y desechables de
306G %"y unfolleto de instrucciones de uso. En la parte trasera del envase
hay una etiqueta en la que aparece el nimero de lote, el de serie y el iden-
tificador tnico de dispositivo (UDI). Esta etiqueta se debe separar y fijar en
el campo “patient label” (etiqueta del paciente) de la“implant card” (tarjeta
deimplante), al final de las instrucciones de uso. La tarjeta de implante se
debe entregar al paciente para garantizar la trazabilidad.
Indicaciones: F producto es una solucién viscoeldstica para reponer
la pérdida de &cido hialuronico debido al envejecimiento, mantener la
hidratacion, mejorar el tono y la elasticidad de la piel y actuar como
rellenador de pequefias arrugas, como patas de gallo, lineas de expresién y
arrugas alrededor de la boca producidas por el tabaquismo. Estd indicado
para lainyeccion en el tejido dérmico superficial.

Criterios de exclusion: i producto no debe utilizarse en:

— pacientes con tendencia a desarrollar cicatrices hipertrdficas, con
trastornos de pigmentacion o que sean susceptibles a la formacion de
queloides; | — pacientes con antecedentes conocidos de alguna enfermedad
autoinmune o que estdn recibiendo inmunoterapia; | — pacientes
hipersensibles al dcido hialuronico; | — pacientes que hayan recibido
previamente rellenos permanentes en el drea que se vaya a tratar;
— mujeres embarazadas o en periodo de lactancia; | — pacientes menores
de 18 afios,

Los pacientes que reciben terapia con algun tipo de anticoagulante o
inhibidores de agregacidn plaquetaria (p. j,, cido acetilsalicilico), no
deben tratarse con éste producto sin previa consulta con sumédico. £l
producto no debe utilizarse en zonas que presenten procesos cutdneos,
inflamatorios y/o infecciosos (p. €], acné, herpes, etc.). Hl producto no
debe utilizarse conjuntamente con tratamientos laser, peeling quimicos o
dermoabrasion.

Precauciones de uso: Fste producto solo debe administrarlo un
médico que esté familiarizado con las técnicas de inyeccion intradérmica

PT Instrucdes de utilizacao

Composicao: Hialuronato de sédio 18 mg/ml. Glicerol 20 mg/ml.
Tampao de fosfato-citrato de pH 6,8-7,6 .

Descrigao: 0 dispositivo consiste num implante de gel injetével estéril
biodegradavel, viscoeldstico, transparente, isotdnico e homogeneizado

0 dispositivo é composto por hialuronato de sédio ndo animal, obtido a
partir de bactérias Streptococcus equi. Cada caixa contém uma seringa pré-
cheia de 1,0 ml de solugdo, duas agulhas estéreis descartéveis de 306 %"

e instrugdes de utilizacdo. Um rotulo incluindo o ndmero de lote, nimero
de série e UDI estd localizado na parte de trds da caixa. O rétulo deve ser
destacado e fixado no campo “patient label” (rétulo do doente) no“implant
card"” (cartdo de implante) no final das instrugdes de utilizagdo. O cartdo de
implante deve ser entregue ao doente para garantir a identificacdo.
Indicagdes: 0 dispositivo ¢ uma solugio viscoeldstica para repor

a perda de &cido hialurdnico devido ao envelhecimento, para manter

a hidratacdo, para melhorar a tonificacdo e elasticidade da pele, e para
preencher as pequenas rugas, como pés de galinha e as rugas junto a boca,
devido ao sorriso ou ao consumo de cigarros. E indicado para ser injetado
no tecido superficial da pele.

Critérios de exclusao: 0 dispositivo nao deve ser utilizado em:

— doentes com tendéncia para desenvolver cicatrizes hipertréficas, com
distdrbios pigmentares ou suscetiveis  formagao de queloides. | — doentes
com historial de doencas autoimunes ou que estejam a receber tratamento
deimunoterapia. | — doentes com hipersensibilidade conhecida ao écido
hialurénico. | — doentes que tenham sido anteriormente injetados com
preenchedores permanentes na drea a tratar. | — mulheres grdvidas ou a
amamentar. | — doentes com menos de 18 anos de idade.

Os doentes que estdo a ser tratados com anticoagulantes ou que recebem
inibidores da aglutinado das plaquetas (por exemplo, &cido acetilsalicilico)
ndo devem ser tratados com o dispositivo sem o consentimento dos
respetivos médicos. O dispositivo ndo deve ser utilizado em dreas que
apresentem processos cutaneos inflamatdrios e/ou infeciosos (por exemplo,
acne, herpes, etc.). O dispositivo ndo deve ser utilizado em conjunto com
terapia a laser, peeling quimico ou dermoabrasao.

Precaucdes de utilizagao: Este dispositivo s6 pode ser
administrado por um médico familiarizado com injecdes intradérmicas para
melhorias estéticas. A pele sensivel pode ser pré-tratada com um adesivo

RO Instructiuni de utilizare

Compozitie: Hialuronat de sodiu 18 mg/ml. Glicerol 20 mg/ml.
Tampon de fosfat-citrat pH 6,8-7,6 @.5.

Descriere: Dispozitivul consta intr-un implant injectabil pe bazé de gel
steril, biodegradabil, vascoelastic, clar, transparent, izotonic si omogenizat.
Dispozitivul contine hialuronat de sodiu de origine non-animald, obtinut din
bacteria Streptococcus equi. Fiecare cutie contine o seringd pre-umplutd cu
1,0 ml de solutie, doud ace sterile de 30G 4" de unica folosinta i o fisd cu
instructiunile de folosire. Pe partea din spate a cutiei se afld o etichetd care
confine numdrul lotului, numdrul de serie si un cod UDI. Aceastd etichetd
trebuie detasatd si atasatd in caseta ,patient label” (eticheta pacientului) pe
implant card” (cardul implantului), care se gaseste la sfarsitul Instructiunilor
de utilizare. Cardul implantului trebuie fnmanat pacientului, pentru a
asigura identificarea produsului.

Indicatii: Dispozitivul este o solufie vascoelastica indicatd pentru
compensarea deficitului de acid hialuronic cauzat de imbatranire, pentru
mentinerea hidratarii, imbundtdtirea tonusului si elasticitatii pielii si pentru
umplerea ridurilor fine, precum ridurile din jurul ochilor, ridurile de expresie
sau ridurile din jurul qurii. Se administreaza prin injectarea in tesutul
superficial al pielii.

Criterii de excludere: Dispozitivul nu trebuie folosit asupra:

— pacientilor care au tendinta de a dezvolta cicatrici hipertrofice, au
tulburdri de pigmentare sau au o predispozitie la formarea de cicatrici
cheloide. | — pacientilor cu storic de afectiuni autoimune sau care urmeaza
terapie imunitard. | — pacientilor cu hipersensibilitate cunoscutd a acidul
hialuronic. | — pacientilor la care s-au utilizat anterior fillere permanente in
regiunea ce se doreste a fi tratatd. | - femeilor insdrcinate sau a celor care
aldpteaza la san. | — pacientilor cu varsta sub 18 ani.

Pacientii sub tratament cu anticoagulante sau inhibitori de agregare
plachetard (de ex. acid acetil salicilic) nu trebuie tratati cu acest dispozitiv
fdrd consultarea medicilor acestora. Dispozitivul nu trebuie utilizat in
zonele care prezintd procese cutanate, inflamatoare si/sau infectioase (de
ex. acnee, herpes. ...). Dispozitivul nu trebuie utilizat in asociere cu terapia
laser, peeling-ul chimic sau dermabraziunea.

Precautii de utilizare: Acest dispozitiv trebuie administrat
exclusiv de catre un medic familiarizat cu injectiile intradermice in scopuri
estetice. Pielea sensibila poate fi penetratd folosind un plasture anestezic

NO Bruksanvisning

Sammensetning: Natriumhyaluronat 18 mg/ml. Glyserol 20 mg/
ml. Fosfatsitratbuffer pH 6,8-7,6 5.

Beskrivelse: Enheten er et sterilt, biologisk nedbrytbart, viskoelastisk,
klart, transparent, isotonisk og homogenisert injiserbart gelimplantat.
Enheten bestar av ikke-animalsk natriumhyaluronat, innhentet fra Strep-
tococcus equi-bakterier. Hver boks inneholder én forhdndsfylt sprayte med
1,0 mllgsning, to 30G %2 sterile engangsnaler og en bruksanvisning. P3
baksiden av boksen er det festet en etikett med partinummer, serienummer
og unik enhetsidentifikator. Denne etiketten skal tas av og festes i feltet
«patient label» (pasientetikett) i delen «implant card» (implantatkort) pa
slutten av bruksanvisningen. For d sikre sporbarhet skal pasienten fa med
seg implantatkortet.

Indikasjoner: Enheten er en viskoelastisk lasning for & supplere

tap av hyaluronsyre pd grunn av aldring, opprettholde hudens hydrering,
forbedre hudens tone og elastisitet, og fungere som et fyllstoff for sma
linjer som krakefotrynker, smilelinjer eller raykelinjer rundt munnen. Den er
indisert for injisering i det overfladiske dermale vevet.
Eksklusjonskriterier: Enheten skal ikke brukes hos:

— pasienter som har en tendens til & utvikle hypertrofisk arrdannelse, har
pigmentsykdommer eller er utsatt for keloiddannelse |~ pasienter som
tidligere har hatt autoimmune sykdommer eller som behandles med
immunterapi | — pasienter som er kjent for & veere overfalsomme mot
hyaluronsyre | — pasienter som tidligere har fétt permanente fyllstoffer

i omradet som skal behandles | — gravide eller ammende kvinner |

— pasienter under 18 dr.

Pasienter som far antikoagulasjonsbehandling, og pasienter som behandles
med koagulasjonshemmere (f.eks. acetylsalisylsyre), skal ikke behandles
med enheten uten forst d radfore seg med legen. Enheten md ikke brukes i
omrdder med inflammatoriske og/eller smittsomme kutane prosesser (f.eks.
akne eller herpes). Enheten ma ikke brukes i forbindelse med laserterapi,
kjemisk peeling og dermabrasion.

Forholdsregler for bruk: Enheten skal kun administreres av en
lege som er kjent med intradermale injeksjoner for estetiske forbedringer.
Sensitivhud kan forbehandles med et lokalt anestetisk plaster eller krem

en un contenedor especial la jeringuilla, los restos de producto y la aguja
después de su uso

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

~ Infecciones bacterianas | — Sangrado durante la inyeccion y después de
esta | — Edema | — Eritema sin inflamacion que se resuelve en una semana
otras un periodo maximo de 2 meses (en casos extremos) | — Granuloma |
— Hipersensibilidad al hialuronato de sodio | — Hematoma | - Induraciones
0 nddulos en el punto de inyeccion | — Inflamaci6n que puede coincidir

con picazén y sensibilidad a la presion durante un mdximo de una semana
después de la inyeccion | - Dolor durante la inyeccin | — Pépulas |

— Inflamacién del surco lagrimal | - Discromia o dolor transitorios en el
punto de inyeccién.

Los pacientes deben informar cuanto antes al médico sobre cualquier
reaccion inflamatoria que persista mds de una semana o sobre cualquier
otro efecto secundario que desarrollen. El médico debe tratar estos efectos
secundarios del modo adecuado. Cualquier efecto secundario indeseable
asociado con la inyeccion del producto se debe comunicar al distribuidor

y al fabricante

Métodos de uso: F producto se debe inyectar en zonas con piel
sana, desinfectada y sin inflamaciones. La técnica utilizada es esencial para
el éxito del tratamiento. Utilice la aguja de 30 G 2" que se proporciona

con la jeringuilla e inyecte suavemente el producto aplicando la técnica

de inyeccion adecuada. Tenga en cuenta que el producto atraerd el agua y
aumentard de volumen in situ. Evite inyectar grandes voldmenes en la zona
periorbital. La cantidad inyectada dependerd de las necesidades y condi-
ciones de la piel. El tratamiento inicial se puede complementar con una o
dos sesiones adicionales con un intervalo de tres semanas entre sesiones, en
funcién de la condicién de la piel. Después de la inyeccidn, el médico puede
aplicar un masaje ligero para distribuir el producto de forma uniforme.
Advertencias: Compruebe la integridad de la jeringuilla y la fecha de
caducidad antes de su uso. Si dentro del envase de proteccion el protector
de la jeringuilla estd abierto o desplazado, no la utilice. No utilice agujas

ni jeringuillas que no haya suministrado el fabricante. No manipule ni
doble a aguja. No reutilice el producto; la calidad y la esterilidad solo se

ou creme anestésico de aplicagdo local. Depois de utilizar, elimine a seringa,
o produto restante e a agulha num recipiente especial.

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

— InfecBes bacterianas | — Hemorragia durante e apos a injecdo | - Edema |
— Eritema sem inchaco que se resolve numa semana ou, em casos
extremos, até 2 meses | — Granuloma | — Hipersensibilidade ao hialuronato
de sodio | — Hematoma | — Endurecimentos ou nddulos no local da injegdo |
— Inflamagdo que pode coincidir com prurido e sensibilidade a pressao

com duragdo até uma semana apds a injecdo | — Dor durante a injecao |

— Papulas | - Inchago do sulco lacrimal | - Dor passageira ou descoloragdo
no local da injecdo.

0s doentes devem informar o médico logo que possivel relativamente a
quaisquer reages inflamatrias que persistam por mais de uma semana

0u quaisquer outros efeitos secundérios desenvolvidos. O médico deverd
tratar devidamente estes efeitos secunddrios. Quaisquer efeitos secunddrios
indesejados associados a injecao do dispositivo tém de ser comunicados ao
distribuidor e/ou ao fabricante.

Métodos de utilizagao: 0 dispositivo deve ser injetado na pele
ndo inflamada, desinfetada e saudavel. A técnica utilizada é essencial

para o sucesso do tratamento. Utilizar a agulha de 30G %" fornecida

com a seringa, e injetar o produto lentamente, aplicando a técnica de
injecdo adequada. Considerar que o dispositivo iré atrair dgua e aumentar
de volume in situ. Evitar injetar grandes volumes na drea periorbital. A
quantidade injetada ird depender do estado e da necessidade da pele. 0
tratamento inicial pode ser complementado com uma ou duas sessdes
adicionais com intervalo de trés semanas entre elas, consoante o estado da
pele. Apds a injecdo, os médicos podem aplicar uma massagem ligeira para
distribuir o produto uniformemente.

Adverténcias: Verificar a integridade da seringa e a data de validade
antes de utilizar. Nao utilizar uma seringa com uma tampa de ponta aberta
dentro da embalagem protetora. Nao utilizar qualquer outra agulha ou
seringa além das fornecidas pelo fabricante. Nao manipular/dobrar a
agulha. Ndo reutilizar; so é possivel garantir a qualidade e esterilidade das
seringas que estejam na embalagem original. A reutilizagdo do dispositivo
cria um possivel risco de infecdo para os doentes ou utilizadores. Caso

local sau o cremd anestezica locald. Dupd utilizare, eliminati seringa,
reziduurile de produs si acul intr-un recipient special.

Reactii adverse nedorite: Medici trebuie si-iinformeze

pe pacienti cu privire la posibilele reactii adverse si/sau incompatibilitati
asociate cu implantarea prezentului dispozitiv, ce pot aparea pe loc sau la un
anumit interval de timp dupd administrare. Au fost observate urmatoarele
evenimente si reactii adverse asociate cu prezentul dispozitiv sau cu produse
similare:

— Infectii bacteriene | — Hemoragie in timpul sau dupa administrare |

— Edem | — Eritem fard umflare cu vindecare in decurs de o saptamana
sau, in cazuri extreme, Tn decurs de maximum 2 luni | — Granulom |

— Hipersensibilitate la hialuronatul de sodiu | — Hematom | - Induratii sau
nodulila locul de injectare | — Inflamatii care se pot asocia cu mancarimi
si sensibilitate la apdsare cu vindecare in decurs de pand la o saptdmana
de la administrarea injectiei | — Durere in timpul administrarii injectiei |
—Papule | - Umflarea canalelor lacrimonazale | — Durere tranzitorie sau
decolorare la nivelul locului de injectare.

Pacienti trebuie sd-si informeze medicul cat mai curand posibil cu privire
a reactiile inflamatorii care persistd mai mult de o sdptamana si la alte
reactii adverse care apar. Medicii trebuie sd trateze aceste efecte adverse in
mod corespunzator. Orice reactii adverse depistate in asociere cu injectarea
dispozitivului trebuie raportate distribuitorului si/sau producatorului.
Metode de utilizare: Dispozitivul trebuie injectat intr-0 zond
neinflamatd, dezinfectatd si sandtoasd. Aplicarea tehnicii corecte este
esentiald pentru succesul tratamentului. Utilizati acul de 30G %" care este
furnizat impreund cu seringa si injectati lent, aplicind tehnica de injectare
corespunzatoare. Luati in considerare faptul ca dispozitivul va atrage apa
i isi va mari volumul in situ. Evitati injectarea unor volume mari fn zona
periorbitald. Cantitatea injectabild depinde de starea si nevoile tenului.
Tratamentul initial poate fi suplimentat cu una sau doud sesiuni aditionale,
efectuate la intervale de trei saptamani, in functie de starea tenului. Dupd
injectare, medicii pot masa ugor zona pentru a distribui in mod uniform
produsul.

Avertismente: nainte de utilizare, verificati integritatea seringii

si data de expirare. A nu se utiliza o seringd care are capacul pentru varf
deschis sau deplasat induntrul ambalajului de protectie. A nu se utiliza
niciun alt ac si nicio altd seringd decat cele furnizate de catre producator.
Nu manevrati/indoiti acul. A nu se refolosi; calitatea si sterilitatea unei
seringi pot fi garantate doar in cazul integritatii ambalajului original.

Kast sprayten, det resterende produktet og ndlen etter bruk i en spesiell
beholder.

Ugnskede bivirkninger: Legen mé informere pasienten om at
det finnes mulige bivirkninger og/eller inkompatibilitet tilknyttet implante-
ring av denne enheten, som kan oppstd umiddelbart eller komme etter en
viss tid. Folgende hendelser og reaksjoner er observert med enheten eller
lignende produkter:

— Bakterielle infeksjoner | — Bladning under og etter injeksjon | — @dem |
— Erytem uten hevelse som tilheles innen en uke eller i ekstreme

tilfeller etter opptil 2 maneder | — Granulomer | — Overfolsomhet

overfor natriumhyaluronat | — Hematom | — Hardhet eller knuter p&
injeksjonsstedet | — Betennelse som kan sammenfalle med klge og
trykkfalsomhet i opptil en ke etter injeksjonen | — Smerter under
injeksjon | — Papel | — Hevelse i térekanaler | — Forbigdende smerter eller
misfarging pd injeksjonsstedet.

Pasienter md informere legen sin s& snart som mulig om eventuelle
inflammatoriske reaksjoner som vedvarer i mer enn én uke og alle andre
sekundaere effekter som utvikles. Legen md behandle disse bivirkningene
hensiktsmessig. Eventuelle uonskede bivirkninger forbundet med injeksjon
av enheten ma rapporteres til forhandleren og/eller produsenten
Bruksmater: Enheten mé sproytes inn i ikke-betent, desinfisert, sunn
hud. Teknikken som brukes, er avgjerende for en vellykket behandling.
Bruk 30G %"-ndlen som leveres med sprayten, og injiser langsomt med
riktig injeksjonsteknikk. Ta i betraktning at enheten vil tiltrekke seg vann og
fa gkt volum pd stedet. Unngd d injisere store mengder i det periorbitale
omrddet. Hvor mye som skal injiseres, avhenger av hudens tilstand og
behov. Innledende behandling kan suppleres med én eller to tilleggsakter
med et treukers intervall mellom gktene, avhengig av hudens tilstand. Etter
injeksjonen kan leger utfare en lett massasje for & fordele produktet jevnt.
Advarsler: Kontroller spraytens integritet og utlapsdatoen for

bruk. Ikke bruk en sprayte med en dpen eller forflyttet spisshette i den
beskyttende pakningen. Ikke bruk andre ndler eller sprayter enn de som
leveres av produsenten. Ikke manipuler/bay nalen. Ikke bruk utstyret

om igjen, da kvalitet og sterilitet bare kan garanteres for en opprinnelig
pakket sproyte. Gjenbruk av enheten skaper en potensiell infeksjonsrisiko
for pasienter eller brukere. Hvis 30G %2"-ndlen er blokkert, md du ikke oke

qarantizan para la jerinquilla en su envase original. La reutilizacion del
producto supone un posible riesgo de infeccién para pacientes o usuarios.
Sila aguja de 30 G 72" se bloquea, no aumente la presion en la barra del
émbolo; debe interrumpir la inyeccion y sustituir la aguja. No hay datos
clinicos disponibles (eficacia, tolerancia) sobre la inyeccién del producto

en una zona que ya se haya tratado con otros productos de relleno o toxina
botulinica. No inyecte el producto en vasos sanguineos, huesos, tendones,
ligamentos, nervios o mdsculos. No inyecte el producto en los nevos. No
utilice un sistema de inyeccion automatico para inyectar este producto.
Debe advertirse al paciente que no aplique ningun tipo de maquillaje
durante las 12 horas posteriores a la inyeccién y que evite la exposicion
prolongada al sol y a los rayos UV, asi como el uso de saunas o bafios turcos
durante la semana siguiente a la inyeccion. Para evitar un posible riesgo de
desplazamiento del producto, se debe advertir al paciente que no masajee
el punto de inyeccion durante unos cuantos dias después de la inyeccion
Existen incompatibilidades entre el hialuronato de sodio y los compuestos
de amonio cuaternario, como las soluciones de cloruro de benzalconio.

Por tanto, el producto nunca debe entrar en contacto con estas sustancias
ni con instrumental médico-quirdrgico que haya estado en contacto con
dichas sustancias,

Conservacion: F producto debe conservarse a 2-25°C / 3677 °F,
en un lugar seco dentro del envase original y protegido de la luz, el calor y la
escarcha. Manipule el producto con cuidado.

® ® © © Instrucciones para la correcta
manipulacién del producto:

Sostenga el adaptador del cierre Luer como se muestra en @). Para retirar
el protector, girelo @ y tire con cuidado €. La instruccion anterior evita
que se formen burbujas de aire. Sostenga la jeringilla como se muestra
en @, Abra el envase de la aquja suministrada e inserte firmemente la
aguja @ (no utiice ninguna otra aguja). Fije con sequridad la aguja
girandola haciala derecha @.

® Explicacion de simbolos internacionales:

07: Precaucion 02: Consulte las instrucciones de uso 03: Mantener
seco 04 Limite de temperatura 05: Mantener alejado de la luz solar
06: No utilizar si el embalaje presenta darios 07: No reutilizar 08: No
reesterilizar 09: No contiene ldtex 10 Fecha de caducidad 171: Nimero
de lote 12: Esterilizado mediante vapor 13: Esterilizado mediante 6xido
de etileno 14 Jeringa estéril para un solo uso 152 Aquja estéril para
unsolouso 162 Fabricante 17 Fecha de fabricacion 18: Identificador
(inico de dispositivo 19 Nimero de referencia 20: Niimero de serie

aaqgulha de 30G %" esteja bloqueada, ndo deve aumentar a pressao na
haste do émbolo, mas sim interromper a injedo e substituir a agulha. Nao
estdo disponiveis dados clinicos (eficdcia, tolerancia) relativos a inje¢ao

do dispositivo numa drea que ja tenha sido tratada com outro produto de
preenchimento ou toxina botulinica. N&o injetar nos vasos sanguineos,
05505, tenddes, ligamentos, nervos ou musculos. Nao injetar o dispositivo
nos nevos. Nao utilizar um sistema de inje¢do automatizado para injetar
este produto. Os doentes devem ser aconselhados a ndo aplicar qualquer
tipo de maquilhagem nas 12 horas sequintes a inje¢ao e a evitar a exposicao
aluz solar e aos raios UV ou 0 uso de saunas ou banhos turcos durante

uma semana apds a injecdo. Para evitar um possivel risco de mobilidade
do produto, 0 doente deve ser aconselhado a ndo massajar o local de
tratamento durante alguns dias apds a injecdo. Existern incompatibilidades
entre o hialuronato de sédio e compostos quaterndrios de aménio como, por
exemplo, solugdes de cloreto de benzalcdnio. Nesse sentido, o dispositivo
nunca deve ser colocado em contacto com estas substéncias ou com
instrumentos médico-cirtrgicos que tenham estado em contacto com estas
substancias.

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

® ® © © Instrugbes para o manuseamento correto
do dispositivo:

Sequre 0 adaptador Luer-Lock conforme indicado em @@. Para remover
atampa de ponta, rode @ e puxe cuidadosamente @). A observagio

da instrucdo anterior permite evitar a formagdo de bolhas de ar. Sequre
aseringa conforme indicado emg Abra a caixa da agulha incluida e
introduza a agulha com firmeza @ (ndo utilize outras agulhas). Rode a
agulha no sentido dos ponteiros do relégio para fixar firmemente @.

® Explicagao dos simbolos internacionais: 01: Awenio
02: Consultar as instrugdes de utilizagio 03: Conservar seco 04: Limites
de temperatura 05: Manter afastado da luz solar 06: Nao utilizar se
aembalagem estiver danificada 07: Nao reutilizar 08: Nao voltar
aesterilizar 09: Nao contém qualquer latex 10: Prazo de validade

11 Nimero de lote 12z Esterilizado por vapor 13 Esterilizado com
Gxido de etileno 14 Seringa estéril para utilizacdo Gnica 152 Agulha
estéril para utilizagdo Unica 16 Fabricante 17 Data de fabrico

18: Identificador Gnico 19: Nimero de referéncia 20: Nimero de série

Refolosirea dispozitivului determina un risc potential de infectie pentru
pacienti sau utilizatori. Dacd acul de 30 G %" este blocat, nu cresteti
presiunea aplicatd asupra tijei pistonului, ci opriti injectarea si inlocuiti

acul. Nu existd date clinice disponibile (de eficacitate si tolerantd) cu privire
la injectarea dispozitivului intr-o zond care a fost tratatd anterior cu un alt
produs de umplere sau cu toxind botulinica. A nu se injecta direct in vasele
de sange, in oase, tendoane, ligamente, nervi sau muschi. Nu injectati
dispozitivul in semnele de piele. Nu utilizati un sistem de injectie automatd
pentru injectarea acestui produs. Pacientii trebuie sd fie informati cd nu

au voie sd aplice machiaj timp de 12 ore dupd injectare, cd trebuie sd evite
expunerea prelungitd la razele solare si la radiafii UV si cd trebuie sd evite
utilizarea saunelor sau bailor turcesti timp de o saptdmana de la injectare.
Pentru a evita posibila deplasare a produsului, pacientul trebuie instruit s
nu-5i maseze zona de tratament timp de cateva zile dupd injectie. Intre
hialuronatul de sodiu si compusii de amoniu cuaternar, cum sunt solutiile de
clorurd de benzalconiu, exista incompatibilitai. In consecintd, dispozitivul
nu trebuie sd intre niciodatd i contact cu aceste substante sau cu
instrumente medico-chirurgicale ce au fost fn contact cu aceste substante.
Depozitare: Dispozitivul trebuie depozitat la 225 °C/ 36-77 °F,
intr-un loc uscat, in cutia originald, protejat de lumind, caldurd si inghef.
Manevrati cu grija.

® ® © O Instructiuni pentru manevrarea corecta
a dispozitivului:

Tinefj adaptorul Luer-Lock asa cum este prezentat la @). Pentru a indeparta
capacul pentru varf, rasuciti @ si trageti cu grija €. Daca urmatj instruc-
tiunile de mai sus, veti preveni aparitia bulelor de aer. Tineti seringa asa
cum este prezentat la @. Deschideti capacul acului inclus si introduceti
ferm acul @ (nu utilizati niciun alt ac). Fixati strans acul, rasucindu-I in
sens orar @.

® Legenda simbolurilor internationale: 01: Atentie!
02: Consultati instructiunile de utilizare 032 A'se pastra uscat 04 Limite
de temperaturd 053 A se feri de lumina soarelui 06: A nu se utiliza

daca ambalajul este deteriorat 07: Anu se refolosi 08: Anu se
resteriliza 09: Nu contine latex 10z A se utiliza pand la 11 Numérul
otului 12z Sterilizat prin aburi fierbinti 13 Sterilizat cu oxid de

etilen 14z Seringd sterild de unica folosinga 152 Ac steril de unica
folosina 16: Producator 17 Data de fabricatie 18: Identificator unic
19: Numérul de referintd 20z Numarul de serie

presset pa stempelstangen, men stoppe injeksjonen og bytte ut ndlen.

Det finnes ingen tilgjengelige kliniske data (effektivitet, toleranse) om &
injisere enheten i et omrade som allerede har blitt behandlet med andre
fylleprodukter eller botulinumtoksin. Ikke injiser i blodkar, sener, leddband,
nerver eller muskler. Ikke injiser enheten i naevi. Ikke bruk et automatisert
injeksjonssystem for & injisere dette produktet. Pasienter ma tilrades ikke d
bruke sminke i 12 timer etter injeksjonen og d unnga langvarig eksponering
for sollys og UV-straling samt bruk av badstue eller tyrkisk bad i én uke etter
injeksjonen. For & unngd en mulig risiko for produktmobilitet md pasienten
tilrddes ikke & massere behandlingsstedet fr noen dager etter injeksjonen.
Det foreligger kompatibilitetsproblemer mellom natriumhyaluronat og
kvarteere ammoniumforbindelser som benzalkoniumkloridlasninger.
Enheten md derfor aldri settes i kontakt med disse stoffene eller medisinske
kirurgiinstrumenter som har veert i kontakt med disse stoffene.

Oppbevaring: Enheten skal oppbevares ved 225 °C / 36-77 °F
pa et tort sted i originalemballasjen, beskyttet mot lys, varme og frost.
Handteres med forsiktighet.

® ® © © Instruksjoner for korrekt handtering av
enheten:

Hold Luer-lasadapteren som vist pa @. Spisshetten fiernes ved & vri @)
og dra forsiktig @). Ved & folge instruksjonene ovenfor forhindres dannelse
av luftbobler. Hold sprayten som vist p3 @. Apne det vedlagte nalectuiet
og for bestemt inn den medfalgende nalen @ (ikke bruk noen annen ndl).
Fest ndlen pd en sikker méte ved  vii den med klokken @)

® Forklaring av internasjonale symboler:

01: Forsiktig 02z Se bruksanvisningen 03: M holdes torr

04: Temperaturbegrensning 05: Mé beskyttes mot sollys 06: M3
ikke brukes hvis emballasjen er skadet 07 Ma ikke brukes flere ganger
08: Skal ikke resteriliseres 09: Inneholder ikke lateks 102 Brukes
innen 171z Partinummer 12 Sterilisert med damp 13z Sterilisert
med etylenoksid 14 Steril engangssprayte 15: Steril engangsnél
16: Produsent 17 Produksjonsdato 18z Unik identifikator

19: Referansenummer 20: Serienummer

PL Instrukcja uzycia

Sktad: Hialuronian sodu 18 mg/ml. Glicerol 20 mg/ml. Bufor fosforano-
wo-cytrynianowy o pH 6,8-7,6 qs.

Opis: Wyrdb ten to sterylny, biodegradowalny, wiskoelastyczny,
przezroczysty, klarowny, izotoniczny i homogenizowany implant zelowy

do wstrzykiwania. Wyrdb sktada sie z hialuronianu sodu niepochodzacego
od zwierzat, a otrzymywanego z bakterii rodzaju Streptococcus equi. W
kazdym pudetku znajduje sie jedna amputko-strzykawka zawierajaca 1,0 ml
roztworu, dwie jednorazowe sterylne igty o rozmiarze 30 G i dfugosci ¥ cala
oraz instrukeja uzycia. Etykieta zawierajaca numer partii, numer seryjny i
UDI znajduje sie z tytu opakowania. Etykiete te nalezy oderwac i przyklei¢ w
polu,patient label” (etykieta pacjenta) na karcie,implant card” (karcie im-
plantu) znajdujace; sie na koricu niniejszej instrukgji uzycia. Karte implantu
nalezy wydac pacjentowi, aby zapewnic identyfikowalnos¢ implantu.
Wskazania: Wyreh jest wiskoelastycznym roztworem przeznaczonym
do stosowania w celu uzupetnienia ubytkéw kwasu hialuronowego zwig-
zanych z wiekiem, utrzymania nawilzenia, poprawy napiecia i elastycznosc
skéry oraz wypetnienia drobnych zmarszczek, takich jak kurze fapki, bruzdy
nosowo-wargowe lub pionowe zmarszczki wokot ust (tzw. zmarszezki
palacza). Produkt jest wskazany do wstrzykiwania w powierzchowne
tkanki skéry.

Kryteria wykluczenia: Wyrobu nie wolno uzywac u:

— pacjentéw, u ktérych stwierdza sie tendencje do wystepowania blizn
przerostowych, zaburzenia pigmentacji lub skfonnos¢ do powstawania
bliznowcdw; | — pacjentow z choroba autoimmunologiczng w wywiadzie
lub stosujacych immunoterapie; | — pacjentéw ze stwierdzong
nadwrazliwoscia na kwas hialuronowy; | — pacjentow, u ktdrych wezesniej
zastosowano trwate wypetniacze w obszarze, w ktérym ma by¢ wykonany
zabieg; | — kobiet w ciazy lub karmiacych piersig; | — pacjentow w wieku
ponizej 18 lat.

Wyrobu nie nalezy stosowac u 0s6b przyjmujacych leki przeciwkrzepliwe
lub inhibitory agregacji ptytek krwi (np. kwas acetylosalicylowy) bez
uprzedniej konsultacji z ich lekarzem prowadzacym. Wyrobu nie wolno
stosowa¢ w miejscach, w ktdrych wystepuja zmiany skérme, odczyn
zapalny i/lub proces zakazny (np. tradzik, opryszczka). Wyréb nie moze
by¢ stosowany w skojarzeniu z laseroterapia, peelingiem chemicznym ani
dermabrazja.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Vyish
moze by¢ podawany wyfacznie przez lekarza majacego doswiadczenie

w wykonywaniu wstrzyknig¢ $rodskérmnych w celu dokonania poprawek
estetycznych. U 0s6b z wrazliwg skdra mozna zastosowac premedykacje

z uzyciem Srodka miejscowo znieczulajacego w postaci plastra lub kremu.

IT Istruzioni perl'uso

Composizione: laluronato di sodio 18 mg/ml. Glicerolo 20 mg/ml.
Tampone fosfato-citrato pH 6,8-7,6 q.5.

Descrizione: Il dispositivo & un impianto di gel iniettabile sterile, biode-
gradabile, viscoelastico, limpido, trasparente, isotonico e omogeneo.

E composto da ialuronato di sodio non di origine animale ottenuto da batteri
Streptococcus equi. Ogni confezione contiene una siringa preriempita con 1,0 ml
di soluzione, due aghi sterili monouso di calibro 30G 2" e le istruzioni per |'uso.
Sullato posteriore della scatola & presente un'etichetta che riporta il numero di
lotto, il numero di serie el codice UDI. Questa etichetta deve essere rimossa e
apposta nel campo "patient label" (etichetta paziente) sulla "implant card"
(scheda impianto) alla fine delle istruzioni per 'uso. La scheda impianto deve
essere consegnata al paziente per assicurare la tracciabilita

Indicazioni: Il dispositivo ¢ una soluzione viscoelastica indicata per

il riempimento di aree soggette alla perdita di acido faluronico dovuta
all'invecchiamento, per il miglioramento dell'idratazione, del tono e dell'ela-
sticita della pelle. Agisce inoltre come filler per piccole rughe, quali zampe
di gallina, rughe di espressione o rughe causate dal fumo attorno alla bocca.
Deve essere iniettato nel tessuto cutaneo superficiale.

Criteri di esclusione: Il dispositivo non deve essere utilizzato in:

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

— pazienti con ipersensibilita nota all'acido ialuronico; | - pazienti
precedentemente sottoposti a iniezioni di filler permanenti nell'area da
trattare; | - donne in gravidanza o che allattano al seno; | - pazienti di eta
inferiore ai 18 anni.

I pazienti in terapia con anticoagulanti o inibitori dell'aggregazione
piastrinica (per es. acido acetilsalicilico) non devono essere trattati

con questo dispositivo senza previo consulto con il proprio medico. Il
dispositivo non deve essere utilizzato in aree che presentino processi cutanei
infiammatori /o infettivi (per es. acne, herpes. ..). Il dispositivo non

deve essere utilizzato in associazione con laserterapia, peeling chimico o
dermoabrasione.

Precauzioni per I'uso: Il dispositivo deve essere somministrato
solo da medici specializzati in iniezioni intradermiche con finalita di
miglioramento estetico. La pelle sensibile puo essere pretrattata tilizzando

NL Gebruiksaanwijzing

Samenstelling: Natriumhyaluronaat 18 mg/ml. Glycerol 20 mg/ml.
Fosfaat-citraatbuffer pH 6,8—7,6 qs.

Beschrijving: Het product is een steriel, biologisch afbreekbaar,
viscoelastisch, helder, transparant, isotoon en gehomogeniseerd
injecteerbaar gelimplantaat. Het product bestaat uit niet-dierlijk
natriumhyaluronaat, verkregen uit de Streptococcus equi-bacterie. Elke doos
bevat één voorgevulde injectiespuit met 1,0 ml oplossing, twee 30G %"
steriele wegwerpnaalden en een gebruiksaanwijzing. Een label met het
partijnummer, serienummer en UDI vindt op de achterkant van de doos.
Dit label moet worden losgemaakt en aangebracht op het veld “patient
label” (patiéntetiket) op de “implant card” (implantaatkaart) achteraan

de gebruiksaanwijzing. De implantaatkaart moet aan de patiént worden
overhandigd om de traceerbaarheid te waarborgen.

Indicaties: Het product is een visco-elastische oplossing voor het
aanvullen van een tekort aan hyaluronzuur als gevolg van veroudering,
om de hydratatie te behouden, de veerkracht en elasticiteit van de huid
te verbeteren en om als een filler voor kleine lijnen zoals kraaienpoten,
lachrimpels of rooklijntjes rond de mond te fungeren. Het product is
bedoeld voor injectie in het oppervlakkige dermale weefsel.
Exclusiecriteria: Het product mag niet worden gebruikt bij:

— patiénten die aanleg hebben voor het ontwikkelen van hypertrofische
littekenvorming, die pigmentstoornissen hebben of die aanleg hebben
voor keloidvorming | — patiénten met een voorgeschiedenis van een
auto-immuunziekte of patiénten die met een immuuntherapie worden
behandeld | - patiénten die bekend zijn met overgevoeligheidsreacties
op hyaluronzuur | — patiénten bij wie eerder permanente fillers zijn
aangebracht in het te behandelen gebied | — vrouwen die zwanger zijn of
borstvoeding geven | — patiénten jonger dan 18 jaar.

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

Voorzorgsmaatregelen: Dit product mag alleen worden
toegediend door een arts die ervaring heeft met het geven van intrader-
male injecties voor esthetische verbetering. Gevoelige huid kan worden
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Luzyta strzykawke, igte i pozostatosci produktu nalezy wyrzuci¢ do
specjalnego pojemnika.

Niepozadane dziatania uboczne: Lekarzmusi
poinformowac pacjenta o potencjalnych dziataniach niepozadanych i/lub
niezgodnosciach zwiazanych z implantacja wyrobu, ktére moga wystapic
natychmiast lub z opéZnieniem. Po zastosowaniu wyrobu lub podobnych
produkt6w obserwowano nastepujace zdarzenia i reakcje:

— zakazenia bakteryjne; | — krwawienie w zasie wykonywania
wstrzykniecia i po wstrzyknieciu; | - obrzek; | — rumie bez obrzgku
ustepujacy w ciagu tygodnia lub, w wyjatkowych przypadkach,
maksymalnie po 2 miesigcach; | — ziaminiak; | — nadwrazliwos¢

na hialuronian sodu; | — krwiak; | - zgrubienia lub guzki w miejscu
wstrzykniecia; | — odczyn zapalny, ktoremu moze towarzyszyc swiad

i wrazliwosc na ucisk utrzymujace sie maksymalnie przez tydzien po
wstrzyknieciu; | - bél w czasie wstrzykniecia; | - grudki; | - obrzek

pod oczami (w okolicy,doliny fez"); | - przemijajacy bol lub zmiana
zabarwienia skory w miejscu wstrzykniecia.

Pacjent musi mozliwie najszybciej poinformowac lekarza o wszelkich
odczynach zapalnych utrzymujacych sie dtuzej niz przez tydzieri oraz
wszystkich innych wtémych skutkach ubocznych, jesli wystapia.

Lekarz powinien zajac sie leczeniem tych dziatar niepozadanych w
odpowiedni sposéb. Wszelkie niepozadane dziatania uboczne zwiazane z
wstrzyknieciami wyrobu nalezy zgtasza¢ dystrybutorowi i/lub producentowi
produktu.

Sposoby stosowania: yroh nalezy wstrzykiwac w zdezynfe-
kowana zdrowa skdre bez cech reakeji zapalnej. Technika wstrzykniec ma
zasadnicze znaczenie dla powodzenia zabiegéw. Nalezy uzywac dofaczonej
do strzykawki igty o rozmiarze 30 G dtugosci 2 cala i wstrzykiwac produkt
powoli, stosujac odpowiednia technike wstrzykniec. Nalezy pamietac

0 tym, Ze wyréb wiaZe wode i zwieksza objetos¢ w miejscu aplikacji.
Nalezy unika¢ wstrzykiwania duzych objetosci w okolicy oczodotu. llos¢
wstrzyknietego produktu bedzie zalezata od potrzeb i kondycji skory
Pierwszy zabieg mozna uzupehnic jedna lub dwiema dodatkowymi sesjami
przeprowadzonymi w odstepie trzech tygodni, zaleznie od stanu skéry. Po
wstrzyknieciu lekarz moze wykonac delikatny masaz w celu réwnomierne-
qo rozprowadzenia produktu

Ostrzezenia: Przed uzyciem nalezy sprawdzic date waznoscii
upewnic sie, ze strzykawka jest nienaruszona. Nie uzywac strzykawki, jesli
nasadka koricowki igty w opakowaniu ochronnym jest zdjeta lub przesunie-
ta. Nie uzywac zadnej innej igy ani strzykawki, poza dostarczonymi przez
producenta. Nie manipulowac igta / nie zginac igty. Nie uzywac ponownie;
jakosci sterylnos¢ moze by zagwarantowana wytacznie w przypadku
strzykawki oryginalnie zapakowanej. Ponowne uzycie wyrobu stwarza

un anestetico locale in cerotto 0 pomata. Dopo 'uso, smaltire la siringa, il
prodotto residuo e 'ago in un contenitore appropriato.

Effetti indesiderati: | medici devono informare il paziente della
possibilita di effetti indesiderati /o incompatibilita associati all'impianto

di questo dispositivo, che potrebbero manifestarsi immediatamente o in un
secondo tempo. Durante I'uso del dispositivo o di prodotti simili sono stati
osservati i sequenti effetti e reazioni:

— Infezioni batteriche | — Sanguinamento durante e dopo I'iniezione |

— Edema | — Eritema senza gonfiore che si risolve entro una settimana o, in
casi estremi, entro 2 mesi | — Granuloma | — Ipersensibilita allo ialuronato
disodio | — Ematomi | - Indurimento o noduli nel sito di iniezione |

— Infiammazione con eventuale prurito e sensibilita alla pressione per un
periodo massimo di una settimana dopo l'iniezione | — Dolore durante
I'iniezione | — Papule | — Gonfiore dei solchi lacrimali | - Dolore transitorio o
alterazione del colore nel sito di iniezione.

| pazienti devono informare il medico non appena possibile di eventuali
reazioni infiammatorie che persistono per pitl di una settimana o di qualsiasi
altro effetto secondario che si sviluppi. Il medico deve trattare questi effetti
indesiderati in modo appropriato. Tutti gli effetti indesiderati associati
all'iniezione del dispositivo devono essere segnalati al distributore e/o al
produttore.

Metodi d'uso: Il dispositivo deve essere iniettato nella pelle integra,
non infiammata e disinfettata. La tecnica impiegata ¢ essenziale per il suc-
cesso del trattamento. Utilizare I'ago di calibro 30G %4"in dotazione con la
siringa e iniettare lentamente adottando la tecnica di iniezione appropriata.
Tenere presente che il dispositivo assorbe |'acqua, pertanto aumentera
divolume in loco. Non iniettare grandi volumi nell'area periorbitale. La
quantita iniettata dipende dalle condizioni della pelle e dalle necessita. Al
trattamento iniziale possono essere aggiunte una o due sessioni a intervalli
di tre settimane, in base alle condizioni della pelle. Dopo I'iniezione, il
medico potrebbe praticare un leggero massaggio per distribuire il prodotto
in modo uniforme

Avvertenze: Prima dell'uso, verificare 'integrita della siringa e la data
di scadenza. Non usare siringhe che abbiano il cappuccio aperto o sollevato
all'interno della confezione protettiva. Non usare altri aghi o siringhe
diversi da quelli forniti dal produttore. Non manipolare/piegare 'ago.

Non riutilizzare; la qualita e la sterilita possono essere garantite solo per

le siringhe nelle confezioni originali. |1 riutilizzo del dispositivo determina

voorbehandeld met een verdovende pleister of creme. Gooi de spuit, het
resterende product en de naald na gebruik weg in een speciale container
Mogelijke bijwerkingen: Artsen moeten de patignt er op
wijzen dat er bijwerkingen en/of onverenigbaarheden kunnen optreden
die met de implantatie van dit product te maken hebben; deze kunnen zich
direct, maar ook met vertraging voordoen. De volgende bijwerkingen en
reacties zijn waargenomen na toepassing van het product of vergelijkbare
producten:

— bacteriéle infecties; | — bloedingen tijdens en na de injectie; | — oedeem;
— erytheem zonder zwelling dat binnen een week overgaat, of in extreme
gevallen na max. 2maanden; | — granuloom; | — overgevoeligheid voor
natriumhyaluronaat; | — hematoom; | — verhardingen of knobbeltjes
op de injectieplaats; | — een ontsteking die gepaard kan gaan met jeuk
en gevoeligheid voor druk gedurende een week na de injectie; | — pijn
tijdens de injectie; | — papula; | — zwelling van wallen onder de ogen;
— voorbijgaande pijn of verkleuring op de injectieplaats.

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

Toedieningswijze: Het product moet worden geinjecteerd in

een niet-ontstoken, gedesinfecteerde en gezonde huid. De gehanteerde
techniek is essentieel voor een succesvolle behandeling. Gebruik de

30G %" naald die bij de spuit wordt geleverd, en injecteer langzaam door
de geschikte injectietechniek toe te passen. Houd er rekening mee dat het
product water aantrekt en het huidvolume ter plaatse zal doen toenemen.
Vermijd het injecteren van grote volumes in het periorbitale gebied. De te
injecteren hoeveelheid is afhankelijk van de huidconditie en de behoefte
De eerste behandeling kan worden opgevolgd met twee aanvullende be-
handelingen met tussenpozen van drie weken tussen de sessies, afhankelijk
van de huidconditie. Na de injectie kan de arts een lichte massage geven
om het product gelijkmatig te verdelen.

Waarschuwingen: Gavéor gebruik na of de spuit intact is, en
controleer de uiterste gebruiksdatum. Gebruik geen spuit waarvan de

dop in de beschermende verpakking is geopend of verschoven. Gebruik
uitsluitend de spuit en naald die door de fabrikant zijn meegeleverd. De
naald niet manipuleren of buigen. Niet opnieuw gebruiken; kwaliteit

en steriliteit kunnen alleen worden gegarandeerd voor een spuit in zijn
oorspronkelijke verpakking. Hergebruik van het product houdt risico’s voor

ryzyko potencjalnego zakazenia u pacjentdw lub uzytkownikow. Jesli igta
o rozmiarze 30 G dtugosci Y2 cala jest zablokowana, nie nalezy mocniej
weiska tioka strzykawki, ale przerwac wstrzykiwanie i wymienic igfe.
Brak jest dostepnych danych klinicznych (na temat skutecznosd, tolerancji)
dotyczacych wstrzykiwania wyrobu w obszary, w ktrych wczesniej
zastosowano inny wypefniacz lub toksyne botulinowa. Nie wstrzykiwac
w naczynia krwionosne, kosdi, Sciegna, wiezadta, nerwy ani migsnie. Nie
wstrzykiwac wyrobu w znamiona. Nie wstrzykiwac produktu przy uzyciu
automatycznego systemu wstrzykiwania. Pacjentom nalezy zalecic po-
wstrzymanie sie od nakfadania makijazu przez 12 godzin po wstrzyknieciu
oraz unikanie dtugotrwatej ekspozycji na Swiatfo stoneczne i ultrafioletowe,
jak réwniez unikanie korzystania z sauny albo tazni tureckiej przez tydzier
po wstrzyknieciu. Aby uniknac potencjalnego ryzyka przemieszczenia sie
produktu, nalezy zabroni¢ pacjentowi masowania miejsca poddanego
zabiegowi przez kilka dni po wstrzyknieciu. Wykazano niezgodnosci po-
miedzy hialuronianem sodu a czwartorzedowymi zwigzkami amoniowymi,
takimi jak roztwory chlorku benzalkoniowego. Z tego wzgledu nigdy nie
nalezy dopuszczac do kontaktu wyrobu z tymi substancjami ani z narzedzia-
mi medycznymi/chirurgicznymi majacymi kontakt z tymi substangjami.
Przechowywanie: Wyréh nalezy przechowywac w temperaturze
2-25°C/ 36-77°F w suchym miejscu, w oryginalnym opakowaniu i
zabezpieczy¢ przed dostepem Swiatta, wysoka temperaturg i mrozem. Z
wyrobem nalezy obchodzic sie ostroznie.

® ® © © Instrukga prawidtowego postepowania z
wyrobem:

Adapter typu luer-lock nalezy trzymac w pokazany sposcb @. Aby

2djac nasadke z koricowki, nalezy przekrecic ja @ 1 ostroznie pociagnac
év Przestrzeganie powyzszych instrukeji pozwoli zapobiec powstaniu
pecherzykw powietrza. Trzymac strzykawke w pokazany sposéh @9.
Otworzy¢ zataczony futerat z igha i mocno natozyc igte @ (nie uzywac
7adnejinnejigly). Szczelnie zamocowac igte, przekrecajac ja w kierunku
2qodnym z ruchem wskazéwek zegara @.

® Objasnienie miedzynarodowych symboli:

071: Uwaga 02: Zapoznac sie z instrukcjg uzycia 03: Chronic przed
wilgocig 04: Ograniczenia temperatury 05: Chroni¢ przed $wiatlem
stonecznym 062 Nie uzywac w przypadku uszkodzenia opakowania

07: Nie stosowac ponownie 08: Nie sterylizowa¢ ponownie 09: Nie
zawiera lateksu 10z Zuzy¢ przed 171 Numer partii 12: Sterylizowane
para 13: Sterylizowane tlenkiem etylenu 14: Sterylna strzykawka

do jednorazowego uzycia 15: Sterylna igfa do jednorazowego uzycia
16: Producent 17: Data produkgji 18: Niepowtarzalny numer
identyfikacyjny 19: Numer referencyjny 20: Numer seryjny

un rischio potenziale di infezione per i pazienti o gli utilizzatori. Se I'ago di
calibro 306G ¥2" & bloccato, non aumentare la pressione sullo stantuffo, ma
interrompere I'iniezione e sostituire I'ago. Non sono disponibili dati clinici
(efficacia, tolleranza) sull'iniezione del dispositivo in un'area che sia gia stata
trattata con un altro prodotto per il riempimento o con tossina botulinica.
Non iniettare nei vasi sanguigni, nelle ossa, nei tendini, nei legament, nei
nervi o nei muscoli. Non iniettare il dispositivo all'interno dei nei. Non
utilizare sistemi automatici di iniezione per iniettare il prodotto. | pazienti
devono essere istruiti a non applicare cosmetici per 12 ore dopo I'iniezione
e a evitare I'esposizione prolungata alla luce del sole e ai raggi UV, nonché
I'uso di saune o bagni turchi per una settimana dopo I'iniezione. Per evitare
un possibile rischio di mobilita del prodotto, il paziente deve essere istruito a
non massaggiare |'area di trattamento per qualche giorno dopo I'iniezione.
Esistono delle incompatibilita tra lo ialuronato di sodio e i composti a base
di ammonio quaternario, quali le soluzioni di benzalconio cloruro. Pertanto,
il dispositivo non deve mai entrare in contatto con queste sostanze o con
strumenti medico-chirurgici che siano stati a contatto con queste sostanze.
Conservazione: |l dispositivo deve essere conservato a 2-25°C/
36-77 °F in un luogo asciutto, nella confezione originale e protetto dalla
luce, dal calore e dal gelo. Maneggiare con cura.

® ® © © Istruzioni per il corretto uso del
dispositivo:

Tenere |'adattatore Luer-Lock come mostrato in @). Per rimuovere il
cappuccio della punta, ruotare @ e tirare con attenzione €. Sequire le
suddette istruzioni per evitare la formazione di bolle d'aria. Tenere la siringa
come mostrato in @. Rimuovere il cappuccio e inserire con decisione
'ago ancora protetto @) (non utilizzare nessun altro ago). Fissare
saldamente |'ago ruotandolo in senso orario @

® Legenda dei simboli internazionali: 01: Attenzione
02: Vedere le istruzioni per 'uso 03: Tenere al riparo dall'umidita

04: Limiti di temperatura05: Tenere al riparo dalla luce del sole

06: Non usare se la confezione & danneggiata 07 Non riutilizzare

08: Non risterilizzare 09: Non contiene lattice 10: Utilizzare entro
11 Numero dilotto 12t Sterilizzato a vapore 13: Sterilizzato con
ossido di etilene 14 Siringa sterile monouso 152 Ago sterile monouso
16: Produttore 17 Data di fabbricazione 18: Identificativo univoco
19: Numero di riferimento 20z Numero di serie

de patiént of gebruiker in. Als de 30G ¥2" naald verstopt zit, mag u de
druk op de zuiger niet verhogen, maar moet u stoppen met de injectie en
de naald vervangen. Erzijn geen klinische gegevens (werkzaamheid en
verdraagbaarheid) beschikbaar over het injecteren van het product in een
gebied dat reeds met een andere filler of met botulinetoxine is behandeld.
Niet injecteren in bloedvaten, bot, pezen, banden, zenuwen of spieren.
Injecteer het product niet in moedervlekken. Gebruik geen geautomatiseerd
injectiesysteem om dit product te injecteren. Aan de patiént moet worden
geadviseerd om na de injectie gedurende 12 uur geen make-up aan te
brengen en om gedurende één week langdurige blootstelling aan zonlicht
en uv-straling en het gebruik van sauna’s of stoombaden te vermijden.
0m de kans op verschuiven van het product te vermijden, moet de patiént
worden aangeraden de eerste dagen na de injectie de behandelde plek
niet te masseren. r zijn onverenigbaarheden tussen natriumhyaluronaat
en quaternaire ammoniumverbindingen zoals benzalkoniumchloride-op-
lossingen. Daarom mag het product nooit in aanraking worden gebracht
met deze stoffen of met medische chirurgische instrumenten die met deze
stoffen in aanraking zijn geweest.

Bewaren: Het product moet in de originele doos op een droge

plaats bij een temperatuur tussen 2—25 °C/ 36—77 °F worden bewaard,
beschermd tegen licht, warmte en vorst. Voorzichtig hanteren.

® ® © © Instructies voor het juiste gebruik van
het product:

Houd de luerlock-adapter vast zoals aangegeven in @). Draai @ en trek
voorzichtig @ om de beschermdop te verwijderen. Als u bovenstaande
instructies volgt, voorkomt u dat er luchtbellen ontstaan. Houd de spuit
vast zoals aangegeven in @. Open de meegeleverde naaldenkoker en zet
de naald stevig op zijn p\aalsg (geen andere naald gebruiken). Draai de
naald kloksgewijs stevig vast @.

® Verklaring van internationale symbolen:

071: Waarschuwing 02: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing 03: Droog
bewaren 04: Temperatuurbereik 05: Tegen zonlicht beschermen
06: Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd 07: Niet

opnieuw gebruiken 08: Niet opnieuw steriliseren 09: Bevat geen
latex 10:Te gebruiken vaor 11z Partijnummer 12 Gesteriliseerd
met stoom 13 Gesteriliseerd met ethyleenoxide 14: Steriele spuit
voor eenmalig gebruik 152 Steriele naald voor eenmalig gebruik

16: Fabrikant 17: Productiedatum 18 Unieke identificatiecode

19: Referentienummer 20: Serienummer
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SK Navod na pou

ZlozZenie: Hyalurondt sodny 18 ma/ml. Glycerol 20 mg/ml. Fosféto-
vo-citrdtovy timivy roztok s pH6,8 - 7,6 .
Popis: Tto poméicka je sterilny, biologicky rozlozitelny, viskoelasticky,

anestetika. Po pouzit zlikvidujte injekénd striekacku, zvySok produktu a ihlu - vznikd u pacientov alebo pouzivatelov potencidine riziko vzniku infekcie.
vyhodenim do SpecidInej nddoby
Neziaduce vedl'ajiie ﬁEinky: Lekari musia informovat pacienta ~ ukoncite injekné poddvanie a vymedite ihlu. Nie su k dispozicii Ziadne
o0 moznych vedlajsfch dcinkoch a/alebo inkompatibilitéch spojenyich s
implantovanim tejto pomacky, ktoré sa moZu vyskytniit ihned alebo

Ak sa 2" ihla velkosti 30G upchd, nezvy3ujte tlak na ndstavec piesta, ale

Klinické udaje (tcinnost, znasanlivost) tykajtice sa injekéného podania tejto
pomacky do oblast, ktord uz bola v minulosti o3etrend inym vypliovym

¢iry, transparentny, izotonickj a homogenizovany injekény gélovy implantat. neskor. Pri pouZiti tejto pomacky alebo padobnych produktov sa pozorovali - produktom alebo botulotoxinom. Nepodavajte injekéne do krvnyich ey,

Této pomdcka sa skladd z nezivocisneho hyalurondtu sodného ziskaného
7 baktérie Streptococcus equi. Kazdd Skatula obsahuje jednu naplnent
injekénd striekacku s 1,0 ml roztoku, dve %" jednorazové sterilné ihly

¢islom a UDI je umiestneny na zadnej strane Skatule. Tento titok sa musi
odpojit a prilepit do pola, patient label” (Stitok pacienta) na karte ,implant
card” (karta implantdtu) na konci ndvodu na pouZitie. Kartu implantdtu je
potrebné odovzdat pacientovi z dovodu zabezpecenia sledovatelnosti.

Indikacie: Pomacka e viskoelasticky roztok na doplnenie straty

a elasticity pokozky a vyhladenie drobnyich vrdsok, ako su,stracie nozky",
vrésky dsmevu alebo vrdsky sposobené fajcenim v okoli Gst. Je urcend na
injekcné podanie do povrchovej vrstvy kozného tkaniva.

Vylucovacie kritéria: Tsto pomécka sanesmie pouivat:

— U pacientov so sklonom k tvorbe hypertrofickych jaziev, s pigmentovymi
poruchami alebo s nachylnostou na tvorbu keloidov, | - u pacientov's
autoimunitnym ochorenim v anamnéze alebo u pacientov podstupujlicich
imunitnd terapiu, | —u pacientov, o ktorych je zname, ze st precitliveni
na kyselinu hyaluronovd, | - u pacientov, ktorym boli v minulosti podané

dojciacich Zien, | — u pacientov mladsich ako 18 rokov.

Pacienti podstupujci antikoagulacndi liecbu alebo pacienti, ktorym

sa podavaju inhibitory agregécie krvnych dosticiek (napr. kyselina
acetylsalicylovd), nemaju byt osetrenf touto pomackou bez konzultacie
s lekdrom. Tato pomdcka sa nesmie pouzfvat v oblastiach s pritomnymi

peelingom ani dermabraziou

Preventivne opatrenia pri pouzivani: Tito pomocku
moze poddvat vyhradne lekdr, ktory je obozndmeny s poddvanim
intradermélnych injekcif na zlep3enie estetického vzhladu. Citliva kozu
mozno vopred osetrit pouzitim ndplasti alebo krému s obsahom lokdlneho

DA Brugsanvisning

Sammensaetning: Natriumhyaluronat 18 mg/ml. Glycerol 20 mg/
ml. Fosfat-citratbuffer pH 6,8-7,6 q.5.

Beskrivelse: Produktet er et sterilt, biologisk nedbrydeligt, viskoela-
stisk, klart, transparent, isotonisk og homogeniseret gelimplantat til injek-
tion. Produktet bestr af ikke-animalsk natriumhyaluronat, der stammer

fra Streptococcus equi-bakterier. En aske indeholder en fyldt sprojte med
1,0 ml oplasning, to sterile 30G %" engangskanyler og en brugsvejledning.
Der sidder en etiket med batchnummer, serienummer og UDI bag pd asken.
Denne etiket skal tages af og settes pd feltet "patient label” (patientmaerkat)
pa "implant card” (implantatkort) til sidst i denne brugsvejledning. Implan-
tatkortet skal udleveres til patienten for at sikre sporbarhed.
Indikationer: Produkiet er en viskoelastisk oplasning tl erstatning af
hyaluronsyre, som er gaet tabt pd grund af aldring, for at opretholde hudens
hydrering, forbedre farve og elasticitet og for at virke som filler til fine linjer,
for eksempel smilerynker ved gjnene og smile- eller rygelinjer omkring
munden. Det er indiceret til injektion i overfladen af hudvaevet.
Eksklusionskriterier: Produktet m ikke anvendes til

— patienter, der har tendens til hypertrofisk ardannelse, har pigmentlidelser
eller tilbajelighed tl at danne hudsvulster. | — patienter med autoimmun
sygdom i anamnesen eller som er under immunbehandling. | - patienter
med kendt overfalsomhed over for hyaluronsyre. | — patienter, der tidligere
har féet permanente fillere i det omrade, der skal behandles. | - gravide
eller ammende kvinder. | — patienter under 18 &.

Patienter, der far antikoagulerende behandling, eller patienter, der far
trombocyt-aggregationsheemmere (f.eks. acetylsalicylsyre), md kun
behandles med produktet efter samrad med deres lege. Produktet ma

ikke anvendes i omrdder med kutane, inflammatoriske og/eller infektiose
processer (f.eks. acne, herpes .. .). Produktet md ikke anvendes sammen
med laserbehandling, kemisk peeling eller dermabrasio (hudslibning).
Forholdsregler vedrgrende brugen: Dette produki mé kun
administreres af en lzege, der er bekendt med intradermale injektioner til
astetiske forbedringer. Folsom hud kan forbehandles med lokalbedavende

V Bruksanvisning

Sammansattning: Natriumhyaluronat 18 mg/ml. Glycerol 20 mg/
ml. Fosfatcitratbuffert pH 6,8—7,6 gs
Beskrivning: Enheten i ett sterilt, biologiskt nedbrytningsbart,
viskoelastiskt, genomskinligt, transparent, isotont och homogeniserat inji-
cerbart gelimplantat. Enheten bestar av icke-animaliskt natriumhyaluronat
som erhallits fran bakterien Streptococcus equi. Varje kartong innehaller en
forfylld spruta med 1,0 ml [6sning, tva sterila kanyler for engangsbruk pa
30 G % tum samt en bruksanvisning. En etikett med batchnummer, serie-
nummer och UDI sitter pd baksidan av kartongen. Den hdr etiketten mdste
tas bort och fastas pa faltet "patient label” (patientetikett) pa “implant
card” (implantatkortet) i slutet av bruksanvisningen. Implantatkortet méste
overlamnas till patienten for att garantera sparbarhet

Indikationer: Enheten &r en viskoelastisk [6sning som anvands fér
att fylla pa forlusten av hyaluronsyra pd grund av dldrande, bevara hudens
hydrering, forbattra ton och elasticitet och fungera som utfylinad av tunna
linjer, t.ex. smarynkor runt gonen eller runt munnen. Medlet ska injiceras

i ytlig dermal vévnad.

Exklusionskriterier: Enheten fér inte anvindas pé:

— patienter med bendgenhet for att utveckla hypertrofa drr, som har
pigmentrubbningar eller som dr kansliga for keloidbildning | patienter
med autoimmun sjukdom i anamnesen eller som far immunterapi |

— patienter som har kdnd dverkénslighet for hyaluronsyra -patienter som
tidigare fatt permanenta fillers i det omréde som ska behandlas | — gravida
eller ammande kvinnor | — patienter under 18 ar.

Patienter som far antikoagulantia eller patienter som fér trombocytaggre-
gationshammare (t.ex. acetylsalicylsyra) ska inte behandlas med enheten
utan att man forst radgor med deras lakare. Enheten far inte anvandas

i omraden med pagdende kutana, inflammatoriska och/eller infektisa
processer (t.ex. akne eller herpes). Enheten far inte anvandas i samband
med laserbehandling, kemisk peeling eller dermabrasion.
Forsiktighetsanvisningar: Enheten fir endast administreras
av lakare med god kannedom om intradermala injektioner for estetisk
forbattring. Kanslig hud kan forbehandlas med lokalbeddvningspldster
eller salva. Kassera sprutan, produktrester och kanylen i en specialbehdllare
efter anvandningen.

(S Navod k pouziti

Slozeni: Hyalurondt sodng 18 mg/ml. Glycerol 20 mg/ml. Fosféto-cit-
rétovy pufr s pH6,8-7,6 .

Popis: Tento prostiedek je sterilni, biologicky rozlozitelny, viskoelasticky,
prihledny, Ciry, izotonicky a homogenizovany gelovy implantét k injekéni
aplikaci. Tento prostfedek se skldda z hyalurondtu sodného nezivocisného
plivodu ziskaného z bakterif Streptococcus equi. Kazdé krabicka obsahuje
jednu predpInénou injekeni stiikacku s roztokem o objemu 1,0 ml, dvé
jednordzové sterilni jehly 30 G %" a névod k pouziti. Na zevni strané dna
krabicky se nachdzi Stitek zahmujicf cislo Sarze, sériové ¢islo a UDI. Tento
stitek je nutné oddélit a pripevnit k poli, patient label” (Stitek pacienta) na
karté ,implant card” (karta implantétu) na konci ndvodu k pouZiti. Z déivodu
zajisténi dohledatelnosti musf byt karta implantdtu preddna pacientovi.
Indikace: Tento prostiedek je viskoelasticky roztok, ktery nahrazuje
ztrétu kyseliny hyaluronové v diisledku stamuti, zachovdva hydrataci,
zlepsuje vypnuti a elasticitu pokozky a slouzi k vyplni jemnych vrések,
jako jsou mimické vrasky u oci nebo dst. Je urcen k injekéni aplikaci do
povrchové dermis,

Vylucovaci kritéria: Tento piipravek nesmi byt podavan:

— pacientlim se sklony k tvorbé hypertrofickych nebo keloidnich jizev
apacientdm s poruchami pigmentu; | — pacientim s autoimunitnim
onemocnénim v anamnéze nebo prochdzejicim imunoterapif; |

— pacientlim, u nich je zndma precitlivélost na kyselinu hyaluronovou;
— pacientim, kterjm byla v misté aplikace dffve aplikovana trvalé vypln; |
— téhotnym nebo kojicim Zendm; | — pacientdm mladsim 18 let.

Pacienti na antikoagulacni 1éché nebo pacienti, kteff dostévaji inhibitory
agregace trombocytdi (napf. kyselinu acetylsalicylovou), by timto
prostredkem neméli byt osetfeni bez konzultace s jejich Iékafi. Prostiedek
nesmi byt pouzivan v mistech s projevy koznich, zanétlivych a/nebo
infekénich procesti (napf. akné, opar atp.). Prostiedek nesmi byt pouzivin
ve spojeni s laserovou terapif, chemickym peelingem nebo dermabrazi.
Opatieni pro pouziti: Tento prostiedek smi podavat pouze Iéka,
ktery je dikladné obeznédmen s aplikaci intradermdlnich injekci pro estetické
Gcely. Na citlivou pokozku Ize predem aplikovat lokéInf anestetikum v

nasledujlice neziaduce udalosti a reakcie:

— bakteridIne infekcie, | — krvécanie pocas alebo po podani injekcie, |
—edém, | - erytém bez opuchu, ktory vymizne v priebehu jedného
velkosti 30G a ndvod na pouZitie. Stitok s uvedenym cislom SarZe, sériovym  tyzdiia alebo v extrémnych pripadoch do 2 mesiacov, | — granulém, |
— precitlivenost na hyalurondt sodny, | — hematém,
uzliky v mieste vpichu, | — zdpal, ktory mdze byt sprevadzany svibenim
alebo citivostou v priebehu az do jedného tyzdiia po podan injekcie, | kipeom. Pacient md byt pouceny, aby si po dobu niekolkjch dni od
— bolest pocas poddvania injekcie,
ocami, | — prechodnd bolest alebo depigmentdcia v mieste vpichu.
kyseliny hyalurénovej v dosledku starnutia, na zlepsenie hydratécie, tonusu ~ Pacienti musia co najskor informovat svojho lekdra o akjchkolvek
zdpalovych reakcidch, ktoré trvaju dihsie ako jeden tyzden, alebo o
akomkolvek vedlajsom tcinku, ktory sa vyskytne. Lekdr md tieto vedlajsie
(icinky primerane lieit. VSetky neziaduce vedlajsie tci
injekénym podanim tejto pomacky sa musia nahldsit distribttorovi a/
alebo vyrobcovi.

Spdsoby pouzivania: Tito pomacka sa musf injekcne podévat
do nezapdlenej, vydezinfikovanej a zdravej koze. Pouzitd technika je
mimoriadne dolezité pre Uspech liecby. Pouzite V2" ihlu velkosti 306, ktord
sa dodéva spolu s injekénou striekackou, a vhodnou injekénou technikou
permanentné vjplne do oblasti urcenej na oSetrenie, | —u tehotnych alebo ~ vykonajte pomalé injekcné podanie. Zohladnite fakt, Ze této pomdcka
pritahuje vodu a in situ zvacsi svoj objem. Vyhnite sa podaniu velkého
mnozstva do okolia oci. Mnozstvo injekcne podanej pomacky bude zdvisiet
od stavu pokozky a potrieb pacienta. Uvodné oSetrenie mdZe byt doplnené
jednym alebo dvoma dal3mi o3etreniami v zavislosti od stavu pokozky,
pricom medzi jednotlivymi oSetreniami musi byt casovy odstup tri tyzdne.
Koznymi, zapalovymi a/alebo infekéngmi procesmi (napr. akné, herpes. . ). Lekari mozu pouzit po injekénom podantjemnd masdz na rovnomerné
Této pomacka sa nesmie pouZivat v spojen's laserovou liechou, chemickym ~ distribuovanie produktu,

Varovania: Pred pouzitim overte neporusenost injekcnej striekacky

a ddtum exspirdcie. Injekénd striekacku nepouzivajte, ak je kryt hrotu v
ochrannom obale odstrdneny alebo posunuty. Pouzivajte vyhradne ihlu
ainjekend striekacku od vyrobcu. S ihlou nemanipulujte a neohybajte ju.
Nepouzivajte opakovane; kvalitu a sterilitu mozno zarucit len pre injekénd
striekacku v jej povodnom obale. Pri opakovanom pouZiti tejto pomécky

kost, Sliach, vziv, nervov ani svalov. Tdto pomdcku nepodévajte injekcne
do materskych znamienok. Na injekéné podanie tohto produktu sa nesmie
pouzivat automaticky injekcny systém. Pacientom sa md odporucit, aby
po dobu 12 hodin od injekéného podania nepouzivali Ziadny mejkap a aby
sa po dobu jedného tyZdria od injekéného podania vyhybali dihodobému
vystaveniu sinecnému Ziareniu a UV Ziareniu alebo saundm ¢i tureckym

— stvrdnutie alebo

injekéného podania nemasfroval miesto vpichu, ¢im sa zabrdni moznému
riziku migracie produktu. Existuje inkompatibilita medzi hyalurondtom
sodnym a kvartémymi aménnymi zltceninami, ako st napriklad roztoky
benzalkdniumchloridu. Preto sa tato pomacka nesmie nikdy dostat do
kontaktu s tymito Iétkami ani s lekdrskymi a chirurgickymi ndstrojmi, ktoré
sa dostali do kontaktu s tymito ldtkami.

Skladovanie: Tato pomdcka sa mé skladovat pri teplote 2 — 25 °C/
36— 77 °F na suchom mieste v povodom obale a chranend pred svetlom,
teplom a mrazom. S produktom zaobchéddzajte opatrne.

® ® © © Navod na spravne zaobchadzanie

s pomackou:

Pridrzte konektor typu Luer tak, ako je to zndzomené na obrézku @.
Snimte kryt z hrotu oto¢enim @ a opatrnym stiahnutim @. DodrZiava-
nim pokynov uvedenyich vy3sie sa zabrdni tvorbe vzduchovych bublin. Pri-
rite injekend striekacku tak, ako je to zndzomené na obrazku @. Otvorte
dodané puzdro na ihlu a pevne zasurite ihlu @ (nepouzivajte ziadnu ind
ihlu). Otacanim v smere hodinovych ruciciek ihlu pevne zaistite @

® Vysvetlenie medzinarodnych symbolov:

01: Vystraha 02: Pozri ndvod na pouzitie 03: Uchovavajte v suchu
04: Teplotné obmedzenia05: Chrdite pred sine¢nym Ziarenim

06: NepouZivajte, ak je balenie poskodené 07 NepouZivajte opakovane
08: Znovu nesterilizujte 09: Neobsahuje latex 10z Spotrebovat do
11: Cislogarze 12: Sterilizované parou 13 Sterilizované etylénoxidom
14: Sterilnd striekacka na jedno pouZitie 15: Sterilnd ihla na jedno
pouzitie 16: Vjrobca 17: Datum wjroby 18: Jedinecny identifikator
pomdcky 19 Referencné ¢islo 20: Sériové ¢islo

— pupence, | — opuch vackov pod

inky spojené s

plaster eller creme. Efter brug skal sprajte, evt. resterende produkt og kanyle infektionsisiko for patienter og brugere. Tryk ikke hérdere pa stemplet,
bortskaffes i en szrlig beholder. hvis 306 %"-kanylen er blokeret. Stop i stedet injektionen, og udskift
Bivirkninger: Lieger skalinformere patienten om, atder er poten-  kanylen. Der eringen tilgeengelige data (virkning og tolerans) om injkion
tielle bivirkninger og/eller uforligeligheder forbundet med implanteringen ~ af produktet i et omrdde, som allerede er blevet behandlet med et andet

af dette produkt, som kan opstd med det samme eller senere. Folgende ~~ filler-produkt eller botulinumtoksin. Undgd at injicere i blodkar, knogler,
bivirkninger er tidligere set med dette eler tlsvarende produkter sener,ligamenter, nerver eller muskler. Undgd at nfiere produktet  nzi
~ Bakterieinfektioner | ~ Blodning under eller efter injektion | — @dem | Brug ikke et automatisk injektionssystem tilinjektion af dette produk.

— Erytem uden haevelse, som falder tl o inden for en uge eller  de svaereste Patienter bor instrueres om ikke at anvende nogen form for make-up i
tilfeelde efter hojst 2 maneder | — Granulomer | — Overfalsomhed over 12 timer efter injektionen og om at undga lengerevarende eksponering for
for natriumhyaluronat | — Hematom | — Indurationer eller smd knuder sollys g UV eller brug af sauna eller tyrkisk bad i en uge efter injektionen.
pd injektionsstedet | — Betaendelse, eventuelt med samtidig kloe eller For at undgd en eventuel risiko for produktmobilitet ber patienten instrueres
smerte ved tryk i op til en uge efter injektionen | — Smerte under injektion | - om ikke at massere behandlingsstedet i nogle dage efter injektionen. Der

— Papeller | — Heevelse i térekanalerne | — Forbigdende smerte eller findes inkompatibiliteter mellem natriumhyaluronat og kvaternzere ammo-
misfarvning pd injektionsstedet. niumforbindelser, f.eks. oplasninger med benzalkoniumklorid. Produktet
Patienterne skal informere deres lzege hurtigst muligt om eventuelle bar derfor aldrig anbringes, sd det er i kontakt med disse stoffer eller med
betaendelsesreaktioner, der varer i mere end en uge, eller om udviklingaf ~ medicinsk-Kirurgiske instrumenter, der har vaeret i kontakt med disse stoffer.
eventuelle andre bivirkninger. Laegen skal behandle disse bivirkningerps ~ Ophevaring: Produktet bar opbevares i originalemballagen ved

en relevant made. Alle bivirkninger, der skyldes injektion af produktet, skal - 2—25°C/ 3677 °F pa et tort sted, beskyttet mod lys, varme og frost.
rapporteres til distributaren og/eller producenten. Handteres med forsigtighed.

Brugsvejledning: Produkeet skal injiceres  beteendelsesfr ® ® © © Instruktioner til korrekt handtering af
desinficeret sund hud. Den anvendte teknik er afgarende for en vellykket produktet:

behandiing. Brug 306 V2"kanylen, der leveres sammen med sprejten, 09 o1 yer |ack-adapteren som vist under @. Fiern beskyttelseshzetten
injicer \ang_somt und}er anvendelse afqen relevante mjtzkt\onstekmk. Det  vedat dreje @) og trzkke forsigtigt @ Folg instruktioneme ovenfor for
skal tages | betragtning, at produktet tiltreekker vand, sa dets volumen 09es ¢ forhindire dannelsen af uftbobler. Hold spigjten som vist 1 @) Abn det

insitu. Undgd at injicere store mangder i de periorbitale omrdder. Den F ;
mangde, der skal injiceres, athaenger af hudens tilstand og behov. Den E;;dgfg:gkeann(;ieel;acgéeaettyré}g éﬁﬁ;gaﬂ?{en@ (brug ke andre kanyte).

forste behandling kan suppleres med en eller to yderligere behandlinger X Y R

med tre uger mellem hver behandling, ahzngigt af hudens tlstand. Ffier  © Forklaring pd internationale symboler:
injektionen kan lzegen massere omradet et for at fordele produktet ensartet. 01f Forsigig 02:Se brugsanvisningen 03: Hold produktet tart
Advarsler: Kontrollérinden brug, at sprejten er intakt, og at udlobsda- 04: Temperaturbegraensning 05: Beskyties mod sollys 06: Ma kke
toen ke er overskredet, Undga at bruge en sprojte, hvis beskytelseshtien 21Vendes, his emballagen er beskadiget 07:Maikke genbruges

er dbnet ellerfaldet af i den beskytiende pakning. Brug ikke andre kanyler 08¢ M3 ikke resterliseres 09 Indeholder ke atex 10 Anvendes
eller sprajter end dem, der er leveret af producenten. Undgd at manipulerey 10 11 Batchnummer 12: Dampsterlseret 13: Steriseret
baje ndlen. M3 ikke genbruges. Kvaliteten og steriteten qaranteres kun  Med ethylenoxid 14z Steilsproje t engangsbrug 15 Sterl nd

for en sprajte i original indpakning. Genbrug af produktet skaber en muliq itjileen[]t?fialzagtétr)m'lg9'1R6e:fePrre?wd(ue;euﬂr;n;lezz ;g?ggssgﬁ;?ermzumk

Odnskade biverkningar: Lskaren mste informera patienten om tillgangliga Kiniska data (verkan, tolerans) for injektion av enheten

attdet finns potentiella biverkningar och/eller inkompatibliteter forknip-  0mréden som redan har behandlats med nagon annan utfylinadsprodukt
pade med implantering av denna enhet. Dessa kan upptrada omedelbart eller botulmumtgxm. \'nﬂ(era intei blodkar\, ben, senor, ligament, nerver
eller kan bli fordrcjda. Foljande handelser och reaktioner har observerats for €ler muskler. Injicera inte eneten  nevi. Anvind inte ett automatiskt
enheten eler liknande produkter: meknonssy;tem for att injicera d_enna produkl,_Pat_\emen ska instrueras

— Bakteriella infektioner | — Biodning under och efter njektion | — {em | 1t inte applicera makeup pa 12 tmmr efter injektionen samt att undvika
— Erytem utan svullnad som gar 6ver inom en vecka eller  extrema fal efter ngvarig exponering for sollus och UV-ljus, bastubad eller turkisk angbastu
upp till 2 ménader | ~ Granulom | — Overkinslighet mot natriumhyalu- €N vecka efter injektionen. For att undvika risken for att produkten rubbas
ronat | — Hematom | — Indurationer eller kndlar vid injektionsstallet | ska patienten instrueras om att inte massera behandlingsstéllet under ndgra
— Inflammation som kan sammanfalla med klada och tryckkanslighet dagar efter injektionen. Inkompatibiliteter finns mellan natriumhyaluronat
upp till en vecka efter injektionen | — Smérta under injektionen | — Paplar | och kvartemara ammoniaksammansattningar som exempelvis benzalko-

— Svullnad under dgonen | — Overg3ende smirta eller missfargning vid nlumk\ond\osmngar Darfor ska produkten aldrig placeras i kontakt med
injektionsstallet. sadana substanser eller med medicinsk-kirurgiska instrument som har varit i
Patienterna maste informera sin lskare direkt om eventuella inflammatoriska Kontaktmed dessa 5“"5‘3”5“-‘ ) . .

reaktioner som kvarstdr i mer & en vecka eller om nagon annan sekundsr  FOFvaring: Enneten ska forvaras vid 2-25 °C/ 3677 °F pa en

effekt utvecklas. Lakaren ska behandla dessa biverkningar pa lampligt sétt. torr plats i originalforpackningen och skyddas mot ljus, vérme och frost.

Alla odnskade biverkningar som forknippas med injektionen av enheten ~ Hanteras med varsamhet.
maste rapporteras till aterforsaljaren och/eller tillverkaren . " .
Anvandningsmetoder: Enheten méste injicerasi frisk desinfi- ghe? © Instruktioner for korrekt hantering av

cerad hud som inte & inflammerad. Tekniken som anvands ar viktig for att Hil luerlock-ad S detsi ioas | @), Al Kydd
behandlingen ska lyckas. Anvand den kanyl pd 30 G % tum som medféijer gSnoUmeratolcv&(aiaapéeg]c?adr:}gras[\'ifi%?\ ins'e Omi)iagégggﬁzteﬁmzlruir—
sprutan och ijicera léngsamt med lamplig njedtionsteknik Beakia at tion foljs forhindras bildandet av luftbubblor. Hall sprutan pd det sétt som

enheten drar till sig vatten och kommer att dka i volym pd injektionsstallet. =" © iy i ‘
Undvik att injicera stora volymer i det periorbitala omrddet. Hur stor mangd V535! @ Gppna det slutna kanyhdletoch o in kanylen orcentigt @)
(anvand inte ndgon annan kanyl). Dra dt kanylen ordentligt genom att

som ska injiceras beror pd hudens tillstand och behov. Initial behandling v

kan kompletteras med ytterligare en eller tvd omgangar med tre veckors in- viida den medurs @,
tervall mellan omgangarma, beroende pa hudens tillstand. Efter injektionen ® Forklaring av de internationella symbolerna:
kan ldkaren massera ldtt for att fordela produkten enhetligt 071:Vaming 02: Lds bruksanvisningen 03 Féirvaras torrt
Varningar: Kontrollera sprutans integritet och utgingsdatum fore 04 Temperaturbegransning  05: Skyddas mot solljus 06: Anvand
anvindning. Anvand inte en spruta dar skyddsforpackningen oppnats eller ¢ 0 forpackningen dr skadad 07 Far ¢] teranvandas08: Far
spetsskyddet rubbats  forpackningen. Anvand inte nggon annan kanyl eller ¢ omsteriiseras 09: Innehdller ¢ latex 10: Anvands fore

spruta an den som har levererats av tillverkaren. Undvik att manipulera/ 1: Satsnummer 12: Sterilserad med énga 13 Sterilserad med
baja kanylen. Ateranvand inte sprutan. Kvaliteten och steriliteten kan etylenoxid 14z Steil spruta for engangsbruk 152 Steril ndl for
endast garanteras for en spruta originalforpackningen. Ateranvandning ay ~ €Ngéngsbruk 16: Tlllverlfare 17: Tleerkmngsqatum 18: Unik
produkten utgor en potentiell infektionsrisk for patienter eller anvandare,  identitetsbeteckning 19: Referensnummer 20: Serienummer

Om sprutan pd 30 G %; tum dr blockerad ska trycket pd kolven inte dkas

utan injektionen ska avbrytas och kanylen bytas ut. Det finns inte ndgra

podobé ndplasti nebo krému. Injekéni stiikacku, zbyvajici prostiedek a jehlu ku je spojeno s rizikem vzniku infekce u pacientdi nebo uzivateld. Pokud je
vyhodte po pouZiti do specidlni nddoby. jehla 30 G 2" zablokovand, nezvy3ujte tlak na pist, ale preruste injikovéni a
Nezadouci vedlejsi icinky: Lékaf musiinformovat pacienta o vymefite jehlu. Klinické ddaje (ohledné tcinnostia tolerance) o injikovant
potendidlnich nezédoucich dincich a/nebo inkompatibilitich, ke kterym  Prostiedku do mist, kierd i byla osetiena jinjm vypliujicim produktem
mie v souslosti s implantacitohoto prostiedku dojita teré se mohou b0 botulotorinem, nejsou k dispozic. Neinjkte do krevnich cé, ko
piojevit okamité nebo se zpozdénim. Ve spojitost tito prostiedkern  S2ch, vazd, nervd ani svald. Nefnjkujte prostiedek do név. K injikovéni
nebo podobnymi produkty byly pozorovany ndsleduici prihody a reakce:  tohoto produkiu nepouZivejte zédny automatizovany injekéni systém. Paci-
— bakteriaIni infekce; | — krvcent behem aplikace injekce nebo poni;| €Nty Je tfeba upozornit, aby po dobu 12 hodin po injekdi nepouzivali Zadnj
— edém; | - erytém bez otoku, ktery odezni béhem jednoho tydne, make-up a aby se po dobu jednoho tydne vyhybali defSimu pobytuna
vkrajnich piipadech do 2 mésicti; | — granulom; | - piecilivélost na slundi, expozici UV zafeni a vyuzivani sauny Gi tureckjch lazni. Aby nedoslo
hyaluronst sodny; | — hematom; | ~ indurace nebo noduly v misté vpichu; | - k Ponybu produktu, je tfeba pacienta upozornit, aby misto oetfent po dobu
— zdné, ktery mize byt doprovézen svédénim a citivosti na tlak az po dobu - Nékolika dnf po injekci nemasioval. Hyalurondt sodnj a kvarternf amonné
jednoho tjdne po injekci: | bolest béhem podavni injekce; | — papuly;|  slouceniny jako roztoky benzalkoniumchloridu nejsou acela kompatibini.
— otoky nebo praskliny; | — prechodna bolest nebo diskolorace v misté Proto by tento prostiedek nikdy nemél pfijit do kontaktu s témito latkami ani
wpichu. (hnurg\(kym'l nastioj které byly v kontaktu s témito latkami.

Pacienti musejf o vsech zanétlivych reakcich, které pretrvvaj déle nez Skladovani: Prostiedek je tieba skladovat pii teploté 2-25 °C/
tyden, nebo o jinych vedlejsich cincich, které se u nich projevi, co nejdfive  36—77 °F na suchém misté a v origindInim balent. Je tfeba jej chrdnit pred
informovat svého Iékafe. LékaF musi tyto vedleji cinky Fadné osetit. svétlem, teplem a mrazem. Manipulujte s produktem opatrné.

Veskeré nezadouci vedlejsi Gcinky, které se objevi ve spojitosti s injekci ®® 00 Pokyny ke spravné manipulaci s
prostiedku, je nutné ohlasit distributorovi a/nebo vyrobi. prostiedkem:

Zpusoby pouziti: Prostredek musf byt injikovén do dezinfikované Uchopte adaptér typu Luer-Lock zplisobem zndzornénym na obrazku o
zdravé kize bez zdnétu. PouZitd technika aplikace je zdsadni pro UspéSnou  Krytku $picky odpojte otocenim asti @ a jejim opatrnym vytazenim
Iécbu. Pouzijte jehlu 30 G %", kterd je doddna se stitkackou, a pomalu é DodrZovanim vyse uvedenych pokynt zabranite vzniku vzduchovjich
prostiedek za pomoci vhodné techniky injikujte. Zohlednéte skutecnost, Z  bublin. Uchopte injekéni stkacku zpfisobem znazornénym na obrazku
prostiedek piitahuje vodu, a n situ se proto zvysijeho objem. @, Oteviete piibaleny kryt jehly a pevné zavedte piibalenou jehlu @
Neinjikujte velké objemy do periorbitdInf oblasti. Injikované mnoZstvi zavisi  (nepouzivejte jiné jehly). Jehlu pevné zajistéte otocenim ve sméru chodu
na stavu a potiebé pokozky. Prvni oSetfent lze v zavislosti na stavu pokozky  hodinowych rucicek @.

doplnit jednim nebo dvéma dalsimi zdkroky, mezi nimiZ je tfeba dodrzet o g ‘ o . .
casovy odstup i tjdnd. Po injekci miize Iékaf provést jemnou masa, aby OCEZ) PVys‘{jetlenl,mdetlnay_ngslft zynjlbplu. 0h1. Upozoméni
e i o L e il OhUdniisn
varova'_"' Pred poucitim vefte neporusenost mjgk(m stilkacky a 06: NepouZivejte, pokud je obal poskozen 07 NepouZivejte opakované
datum expirace. Nepouzivejte injekeni stifkacku s otevienou nebo posunu- 8: Nesterilizujte opakované 09: Neobsahuje Zadnj latex. 10z Pouiit do
tou krytkou na Spicce v ochranném obalu. NepouZivejte zédnou jinou jehlu — 11: Cislo sarze 12: Sterilizovéno parou 13 Sterilizovéno etylenoxidem
aniinjekenistiikacku, nez kierou dodal vjrobce. Jehlou nemanipulujte aniji- 14; Sterini strikacka k jednorazovému pousiti 15 Sterilni jehla k
neohybejte. Nepouzivejte opakované. Kvalitu a sterliu lze zarucit pouze U jednorézovému pouziti 162 Vyrobce 172 Datum viroby 182 Jedinecny
injekeni strikacky zabalené v pivodnim obalu. Opakované pouiti prostfed- - identifkstor prostiedku 19: Referencni cislo 20z Sériové cislo

Fl Kayttoohjeet

Koostumus: Natriumhyaluronaatti 18 mg/ml. Glyseroli 20 mg/ml.
Fosfaatti-sitraattipuskuri, pH 6,8—7,6 q. s.

Kuvaus: Valmiste on steriili, biohajoava, viskoelastinen, kirkas, lipi-
nakyva, isotoninen ja homogenoitu injektoitava geeli-implantti. Valmiste
sisdltdd ei-eldinperdistd natriumhyaluronaattia, joka on saatu Streptococcus
equi-bakteerista. Jokaisessa pakkauksessa on yksi valmiiksi liuoksella tay-
tetty 1,0 ml:n ruisku, kaksi 30G %2"-kokoista steriilia kertakayttoneulaa seka
kayttoohjeet. Pakkauksen takaosassa on tunniste, joka sisltad eranumeron,
sarjanumeron ja yksilollisen laitetunnisteen. Tama tunniste on rrotettava ja
kiinnitettavd kdyttoohjeiden lopussa olevan implant card (implanttikortin)
patient label (potilastunnisteen) kenttadn. Implanttikortti on annettava
potilaalle jaljitettavyyden varmistamiseksi

Kayttoaiheet: Valmiste on viskoelastinen liuos, jota kaytetdan
ikddntymisen mydtd vahentyneen hyaluronihapon lisé@miseen, ihon kos-
teutuksen ylldpitoon, sdvyn ja elastisuuden parantamiseen ja tayteaineena
pienissd juonteissa, kuten naururypyissa ja silmien tai huulten ymparilla
sekd pystyjuonteissa huulten ymparilla. Se on tarkoitettu injektoitavaksi
ihon pintakudokseen.

Kayton vasta-aiheet: Valmistetta ei saa kiyttd

— potilaille, joilla on taipumusta arpikudoksen liikakasvuun, joilla

on pigmenttihdiricita tai joilla on alttius keloidin muodostumiseen |

— potilaille, joilla on ollut autoimmuunisairaus tai jotka saavat parhaillaan
immuunihoitoa | — potilaille, jotka ovat yliherkkia hyaluronihapolle |

— potilaille, jotka ovat aiemmin saaneet pysyvid tdyteaineita hoidettaville
alueille | - raskaana oleville tai imettaville naisille | - alle 18-vuotiaille
potilaille.

Hyytymisenestoladkitystd tai verihiutaleiden estdjia (esim.
asetyylisalisyylihappo) kdyttavien potilaiden kohdalla on kysyttava hoitavan
|dakarin mielipidettd ennen valmisteen kayttod. Valmistetta ei saa kayttéa
alueilla, joilla on havaittavissa jokin iho-, tulehdus- tai infektio-ongelma
(esim. akne tai herpes). Valmistetta ei saa kdyttdd laserhoidon, kemiallisen
kuorinnan tai ihon hionnan yhteydessd.

Kayton varotoimenpiteet: Valmisteen saa antaa vain l3kri,
jolla on kokemusta kauneudenhoidossa kéytettyjen ihonsisaisten injektioi-

ET Kasutusjuhend

Koo Naatriumhiialuronaat 18 mg/ml. Gliitserool 20 mg/ml
Fosfaat-tsitraatpuhver, pH 6,8-7,6 q.s.

Kirjeldus: Seade on steriilne, biolaguney, viskoelastne, selge,
|abipaistev isotooniline ja homogeniseeritud siistitav geelimplantaat. Seade
koosneb mitteloomset paritolu naatriumhiialuronaadist, mis on saadud
bakterist Streptococcus equi. |ga karp sisaldab tiht eeltdidetud siistalt

1,0 ml lahusega, kaht 30 G Y2-tollist tihekordselt kasutatavat steriilset noela
ja kasutusjuhendit. Karbi tagakiljel on mdrgis partiinumbri, seerianumbri
ja UDI-ga. See margis tuleb karbi killjest eemaldada ja paigaldada valjale
tahisega “patient label” (patsiendi mdrgis) kasutusjuhendi Ipus oleval
kaardil“implant card” (implantaadi kaart). Implantaadi kaart tuleb anda
patsiendile, et tagada jdlgitavus

Naidustused: Seade on viskoelastne lahus, mis leevendab
vananemisest tingitud hiialuroonhappe kadu, et sdilitada naha niiskustaset,
parandada naha tooni ja elastsust ning tdita vaikseid kortse, nt kortse silma
adres (n-0 kanavarbaid), naerukortse voi suitsetamisest tekkinud kortse suu
{imber. See on ette nahtud stistimiseks périsnaha pindmisse koesse.
Valistamiskriteeriumid: Seadet ei tohi kasutada jargmistel
puhkudel:

— patsientidel, kellel kipuvad tekkima hiipertroofilised armid, esineb
pigmentatsioonihdireid vi kellel on kalduvus liigliha tekkeks;
— patsiendid, kellel on anamneesis autoimmuunhaigus vi kes on
immuunravil; | - patsiendid, kellel on teada litundlikkus hiialuroonhappe
suhtes; | — patsiendid, kes on varem saanud piisivaid téitesiiste ravitavasse
piirkonda; | — rasedad vai rinnaga toitvad naised; | - alla 18-aastased
patsiendid.

Antikoagulantravi vai trombotsiiiitide agregatsiooni inhibiitoreid (nt
atsetiiiilsalitsitlhapet) saavaid patsiente ei tohi seadmega ravida iima
arstiga konsulteerimata. Seadet ei tohi kasutada piirkondades, kus esineb
nahakahjustusi, poletikke ja/vi infektsioone (nt akne, herpes jne). Seadet
ei tohi kasutada koos laserravi, keemilise koorimise vdi dermabrasiooniga.
Ettevaatusabinoud kasutamisel: Seda seadet tohib
manustada vaid arst, kes on tuttav esteetilistel eesmarkidel tehtavate
nahasiseste siistidega. Tundlikku nahka voib eelnevalt tdodelda paikse

LV Lietosanas instrukcija

Sastavs: Natrija hialuronats (18 mg/ml). Glicerins 20 mg/ml.
Fosfata-citrata buferskidums (pH 6,8—7,6 q.5.).

Apraksts: lerice ir sterils, bionoardams, viskoelastigs, bezkrasains,
caurspidigs, izotonisks un homogenizéts injicgjams géla implants. lerice
satur natrija hialuronatu, kas nav dzivnieku izcelsmes un ir iegats no
Streptococcus equi baktérijam. Katra karba ir viena pilnslirce ar 1,0 ml
$kiduma, divas 30G Y2 sterilas vienreizlietojamas adatas un lietosanas
instrukcija. - Karbas aizmuguré ir uziime, kura noradits partijas numurs,
sérijas numurs un ierices unikalais identifikators (UDI). ST uzlime janonem un
jaielimé lauka “patient label” (pacienta uzlime) uz“implant card” (implanta
kartes) lietosanas instrukcijas beigas. Implanta karte jaizsniedz pacientam,
lai nodrosinatu izsekojamibu.

Indikacijas: lerice satur viskoelastigu $kidumu novecosanas izraisita
hialuronskabes zuduma kompensesanai, adas hidratacijas, lielaka tonusa un
elastibas uzturéSanai un siko grumbinu (piem., acu aréjo kaktinu grumbinu,
smaida radtu [iniju vai liniju ap muti) aizpildisanai. lerice paredzéta
injicesanai dermas virspuséjos audos.

Izslegsanas kriteriji: lerici nedrikst lietot:

— pacientiem, kuriem ir hipertrofisku rétu veidosanas tendence,
pigmentacijas traucgjumi vai nosliece uz keloidu veido3anos; | — pacientiem
ar autoimanu slimibu anamnéze vai pacientiem, kuri sanem imnterapiju; |
— pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret hialuronskabi; |

— pacientiem, kuriem arstéjamaja apvida ieprieks ievaditas permanentas
pildvielas; | - gratniecém vai sievietém, kuras baro bérnu ar krti; |

— pacientiem lidz 18 gadu vecumam.

Pacientus, kuri lieto antikoagulantus vai pacientus, kuri sanem trombocitu
agregacijas inhibitorus (piem., acetilsalicilskabi), nedrikst arstét ar o

ierici, nekonsultgjoties ar vinu arstiem. lerici nedrikst lietot apvidos, kuros
vérojami adas, iekaisuma un/vai infekcijas izraistti procesi (piem., pitites,
&de u. tml.). lerici nedrikst lietot saistiba ar lazerterapiju, kimisko pilingu
vai dermabraziju.

Piesardziba lietoSana: Injekcijas ar So ierici drikst ievadft tikai
arsts, kurs parzina estétiska uzlabojuma panakSanai paredzétu intradermalu
injekciju veikSanu. Jutiqu adu ieprieks var apstradat ar vietéjas iedarbibas

LT Naudojimo instrukcija

Sudeétis: Natrio hialuronatas, 18 mg/ml. Glicerolis, 20 mg/ml.
Fosfatinis citratinis buferis, pH 6,8—7,6 pagal poreik]

Aprasas: Tai sterilus, biologiskai suyrantis, klampus ir elastingas,
bespalvis, skaidrus, izotoninis ir homogenizuotas Svirksciamasis gelio
implantas. Preparato sudétis: negyvulinés kilmés natrio hialuronatas,
gaunamas is Streptococcus equi bakterijy. Kiekvienoje dézutéje yra vienas
1,0 mltirpalo uzpildytas SvirkStas, dvi vienkartinés sterilios 30 G %" adatos
ir naudojimo instrukcija. Ant dézutés nugarélés yra etiketé, kurioje nurodytas
partijos numeris, serijos numeris ir unikalus priemonés identifikatorius
(UDI). Sia etikete reikia atlipinti ir priklijuoti naudojimo instrukdijy gale
esancios “implant card” (implanto kortelés) laukelyje “patient label” (paciento
etiketé). Implanto kortele reikia atiduoti pacientui, kad biity galima uztikrinti
atsekamuma.

Indikacijos: Tai klampus i elastingas tirpalas, skirtas atkurti senstant
prarastos hialurono riigsties kiekj, drékinti oda, pagerinti odos tonusq bei
elastinguma, taip pat jis gali biiti naudojamas kaip uzpildas koreguojant
smulkias rauksleles, pavyzdziui, Sypsenos rauksleles aplink akis, su rakymu
siejamas raukéles aplink burna. Skirtas Svirksti j pavirsinj dermos sluoksnj.
Nejtraukimo kriterijai: Preparato nenaudokite:

— pacientams, turintiems polinkj j hipertrofinius randus arba kuriuos
vargina pigmentacijos sutrikimai ar keloidiniy randy formavimasis; |

— praeityje autoimuninémis ligomis sirqusiems pacientams arba
pacientams, gydomiems imuniniais preparatais; | — pacientams, kuriems
diagnozuotas padidéjes jautrumas hialurono rigsciai; | — pacientams,
kuriems gydomoje srityje buvo taikomas gydymas nuolatiniais

uzpildais; | — néscioms ir Zindancioms moterims; | — jaunesniems kaip
18 mety amZiaus pacientams.

Pacientams, vartojantiems kraujo kreséjimg slopinancius arba trombocity
agregacija mazinancius vaistus (pvz, acetilsalicilo rigstj), nepasitarus su
juos gydandiais gydytojais preparato naudoti negalima. Preparato negalima
naudoti srityse, kuriose diagnozuota kokiy nors odos uzdegiminiy ir (arba)
infekciniy procesy (pvz,, akné, piislelinés viruso sukeltas pazeidimas ir

kt.). Preparato negalima naudoti kartu su lazerio terapija, cheminiu odos
Sveitimu ar odos abrazija.

Naudojimo atsargumo priemonés: S preparata gali
naudoti tik gydytojai, mokantys atlikti estetines injekcijas j 0d3. Jautria oda

den antamisesta. Herkan ihon valmisteluun voi kdyttda paikallispuudutta-
vaa laastaria tai voidetta. Laita ruisku, jaljelle jadnyt valmiste ja neula kdyton
jalkeen erikoisjateastiaan

Epatoivotut sivuvaikutukset: Likirin on kerrottava poti-
laalle, ettd valmisteen injektointi voi mahdollisesti aiheuttaa sivuvaikutuksia
ja/tai yhteensopivuusongelmia, jotka voivat ilmeta joko valittomasti tai
vasta mydhemmin. Tamén tuotteen tai samankaltaisten tuotteiden kdyton
yhteydessd on havaittu seuraavia tapahtumia ja reaktioita:

— bakteeri-infektiot | - verenvuoto injektoinnin aikana ja sen jalkeen |

— edeema | — turvotukseton punoitus, joka havia viikon kuluessa tai
daritapauksissa vasta 2 kuukauden kuluessa |- granulooma | - ylinerkkyys
natriumhyaluronaatille | — hematoomat | — muhkurat tai kovettumat
injektointikohdassa | — tulehdus, jonka yhteydessa voi esiintya kutinaa ja
paineluherkkyytta viikon ajan injektoinnista | — kipu injektoinnin aikana |
—nappylat| — kyynelurien turvotus | — ohimeneva kipu tai vérjaantyma
injektiokohdassa.

Potilaan on mahdollisimman pian ilmoitettava laakdrilleen yli viikon
kestdvastd tulehdusreaktiosta tai mahdollisista muista sivuvaikutuksista.
dakdrin on hoidettava sivuvaikutukset asianmukaisesti. Kaikista valmisteen
injektointiin liittyvistd epatoivotuista sivuvaikutuksista on ilmoitettava
valmisteen jalleenmyyjélle ja/tai valmistajalle.

Kayttomenetelma: Valmiste on injekioitava terveeseen, desinfioi-
tuun ihoon, joka ei ole tulehtunut. Kaytettava tekniikka on hoidon onnistu-
misen kannalta ensisijaisen térked. Kayta ruiskun mukana toimitettua 30G
15"-kokoista neulaa ja injektoi valmiste hitaasti sopivaa injektointitekniikkaa
kayttéen. Ota huomioon, ettd valmiste kerdd vettd ja laajenee in situ. Valta
suurien mddrien injektoimista silmdkuoppaa ympdrdivalle alueelle. Injektoi-
tava mddrd mddrdytyy ihon kunnon ja tarpeen mukaan. Ihon kunnon
mukaisesti hoitoa voidaan téydentdd yhdelld tai kahdella lisahoitokerralla,
joiden valilla on kolmen viikon tauko. Injektion jlkeen laakari voi hieroa
hoidettua aluetta kevyesti, jotta valmiste jakautuu ihoon tasaisesti
Varoitukset: Tarkista ruiskun ehjyys ja viimeinen kdyttopaiva ennen
kayttod. Ald kyta ruiskua, jonka karjen tulppa on auennut tai siirtynyt suo-
japakkauksen sisalld. Ald kdytd muuta kuin valmistajan toimittamaa neulaa
tai ruiskua. Ald kasittele tai vannd neulaa. Ei saa kdyttad uudelleen. Vain
alkuperdispakkauksessaan olevan ruiskun laatu ja steriiliys voidaan taata
Valmisteen uudelleenkéyttdminen aiheuttaa mahdollisen infektioriskin

anesteetilise plaastri voi kreemiga. Pérast kasutamist kdrvaldage sstal,
jarelejaanud toode ja ndel kasutusest spetsiaalses konteiners.
Soovimatud korvaltoimed: Arstid peavad patsienti teavitama,
et selle seadme implanteerimisega vdivad kaasneda kdrvaltoimed ja/voi
ebakdlad, mis vivad ilmneda kohe vai viivitusega. Selle seadme vdi sarnas-
te toodete kasutamisel on taheldatud jargmisi nahte ja reaktsioone:

— bakteriaalsed infektsioonid | —veritsus injektsiooni ajal ja parast seda |
— tdeem | — eriiteem ilma paistetuseta, mis taandub tihe nadala jooksul
voi darmuslikel juhtudel kuni kahe kuu jooksul | - granuloom |

— (litundlikkus naatriumhdialuronaadi suhtes | - hematoom |

— induratsioonid vai miigarad injektsioonikohas | — péletik, millega

voivad kokku sattuda stigelus ja tundlikkus surve suhtes kuni ks nadal
parast injektsiooni | — valu injektsiooni ajal | - vistrikud | - silmaaluste
paistetus | —madduv valu voi depigmentatsioon injektsioonikohas
Patsiendid peavad teavitama oma arsti vaimalikult Kiiresti mis tahes
poletikureaktsioonidest, mis piisivad kauem kui iiks nddal, vai mis

tahes muu tekkiva teisese toime kohta. Arst peab kérvaltoimeid
asjakohaselt ravima. Koikidest seadme siistimisega seotud soovimatutest
korvaltoimetest tuleb teatada edasimiijale ja/voi tootjale

Kasutusviisid: Seade tuleb siistida mittepdletikulisse, desinfit-
seeritud ja tervesse nahka. Ravi edukuse tagamise juures on vaga oluline
kasutatud tehnika. Kasutage siistlaga kaasas olevat 30 G ¥5-tollist nela
ja stistige aeglaselt sobivat injektsioonitehnikat kasutades. Vdtke arvesse,
et seade tombab kiilge vett ja selle maht kasvab in situ. Valtige suurte
koguste siistimist periorbitaalsesse piirkonda. Ststitav kogus oleneb naha
seisukorrast ja vajadusest. Esimese raviseansi jarel voib naha seisukorrast
olenevalt teha veel iiks voi kaks lisaseanssi kolmenddalaste intervallidega
seansside vahel. Parast siistimist vdib arst piirkonda kergelt masseerida, et
toode Gihtlaselt jaotuks.

Hoiatused: Enne kasutamist veenduge, et sistal oleks terve, ja
kontrollige aequmiskuupdeva. Arge kasutage siistalt, mille otsakork

on kaitsepakendis lahti voi paigast liikunud. Arge kasutage muud kui
tootjalt périt ndela vai siistalt. Arge tGiddelge ndela ega painutage seda.
Arge kasutage korduvalt; siistla kvaliteet ja steriilsus on tagatud vaid

selle originaalpakendis. Seadme uuesti kasutamine tekitab voimaliku
infektsiooniohu patsientidele voi kasutajatele. Kui 30 G %2-tolline ndel on

anestezsjosu plakster vai kiemu. Slirce, atlikusais preparats un adata péc
lietosanas jaizmet speciala konteinera.

Nevélamas blakusparadibas: Arstiem jainforme pacients,

ka saistiba ar Sis ferices implantésanu ir iespgjamas blakusparadibas un/vai
nesaderiba, kas var izpausties uzreiz vai vélak. Lietojot $o ierici vai lidzigus
izstradajumus, ir novéroti $adi notikumi un reakcijas:

— bakterialas infekcijas; | — asinosana injekcijas veiksanas laika un péc
injekcijas; | — tuska; | — eritéma bez pietikuma, kas pariet nedéas laika vai
arkartigi smagos gadijumos — lidz pat 2 ménesu laika; | - granuloma;
— paaugstinata jutiba pret natrija hialuronatu; | —hematoma;
— sabiez&jumi vai mezqlini injekcijas veikanas vietd; | — iekaisums, ko var
pavadit nieze un spiediena sajuita lidz pat vienai nedélai péc injekcijas; |

— sapes injekcijas veiksanas laika; | — papulas; | asaru kanalu

pietikums; | — parejosas sapes vai krasas izmainas injekcijas veiksanas
vieta.

Pacientiem péc iespéjas drizak jainformé savs arsts par visam iekaisigam
reakcijam, kas ilgst vairak neka vienu nedelu, vai par citas sekundaras
paradibas rasanos. Arstam janodrosina atbilstiga 3o blakusparadibu
arstéSana. Par visam ar ierices injicésanu saistitajam nevélamajam
blakusparadibam jazino izplatitajam un/vai razotajam.

Lietosanas metodes: lerice jainjice neiekaisusa, dezinficéta, ve-
sela ada. Lai procedira biitu sekmiga, ir bitiski izmantot atbilstoSu metodi.
Lietojiet Slirces komplektacija ieklauto 30G %" adatu un injicgjiet Iénam,
izmantojot atbilstigo injicésanas metodi. Nemiet véra, ka ierice piesaistis
{ideni un preparats ievadisanas vieta palielinasies apjoma. Izvairieties no
lielu daudzumu injicéSanas periorbitalaja apvida. Injicéjamais daudzums ir
atkarigs no adas stavokla un vajadzibas. Sakotngjo procediru var papildinat
ar vienu vai divam papildu procedtiram, ievérojot tris nedé|u starplaiku starp
tam atkariba no adas stavokla. Pec injicesanas arsti var veikt vieglu masazu,
lai vienmérigi izkliedétu preparatu

Bridinajumi: Pims lietosanas parbaudiet dirces veselumu un
deriguma terminu. Nelietojiet Sfirci ar uzgali, kas ir atverts vai nobidits
aizsargiepakojuma. Nelietojiet nekadu citu adatu vai Slirci, kas nav razotaja
piegadata. Neveiciet manipulacijas ar adatu / nelokiet to. Nelietojiet
atkartoti. Kvalitati un sterilitati var garantét tikai slircei tas originalaja
iepakojuma. lerices atkartota lietoana rada potencialu inficésanas risku

pries procedra galima paruosti naudojant pleistrg ar krema su vietiskai
veikianciu anestetiku. Po procediros panaudota Svirksta ir adatg iSmeskite

| speciali talpykle.

Galimas Salutinis poveikis: Gydytojas privalo informuoti paci-
enty, kad susvirkStus 3] preparata gal iSsivystyti nepageidaujamy Salutiniy
reiskiniy ir (arba) nesuderinamumas. Tokiy reiskiniy gali atsirasti i$ karto po
susvirkstimo arba véliau. Naudojant priemone ar panasius produktus yra
pasireiske tokiy reakcijy ir bukliy:

— bakterinés infekcijos; | — kraujavimas atliekant injekcija ir po injekcijos; |
—edema; | — paraudimas be tinimo, praeinantis per viena savaite, 0
sunkesniais atvejais trunkantis iki 2 menesiy; | — granulioma; | — padidéjes
jautrumas natrio hialuronatui; | - kraujosruvos; | — sukietéjimas ar
mazgeliai injekcijos vietoje; | — uzdegimas, pasireiskiantis kartu su niezuliu
ir spaudimo pojaciu, iki savaités laiko trunkantis jautrumas po injekcijos; |
— skausmas atliekant injekcija; | — papulés; | — paakiy patinimas;
— praeinantis skausmas ar odos spalvos pakitimas injekcijos vietoje.
Pacientai privalo informuoti juos gydancius gydytojus apie bet kokias
uzdegimines reakcijas, trunkancias ilgiau kaip savaite, arba apie bet kokius
atsiradusius antrinius poveikius. Gydytojas tokj nepageidaujamg poveikj
turi tinkamai gydyti. Apie bet koki kita su preparato susvirkstimu susijus
nepageidaujama poveik] reikia pranesti platintojuiir (arba) gamintojui.
Naudojimo budai: Preparata reikia Svirksti  uzdegimo nepazeista,
dezinfekuota ir sveiky 0d3. Kad rezultatas bty sékmingas, nepaprastai
svarbu taikomas injekdijos budas. Naudokite su $virkstu tiekiama

30G %" adaty, preparata Svirkskite létai, taikydami tinkama injekijos
atlikimo technika. Atsizvelkite | tai, kad susvirkStas preparatas pritrauks
vanden; ir audiniuose jo tiris padides. Venkite didel] kiek] preparato Svirksti
 sritis aplink akis. Svirkstinas kiekis priklauso nuo odos buklés ir poreikio.
Po pradinés procediros galima trijy savaiciy intervalais planuoti reikiamas
papildomas procedras, atsiZvelgiant j odos biikle. Po injekcijos gydytojas
gali $velniai pamasazuoti gydoma sritj, kad preparatas tolygiai pasiskirstyty.
Perspéjimai: Pries naudodami jsitikinkite, kad $virkstas yra nepa-
Zeistas ir produkto tinkamumo naudoti laikas nepasibaiges. Nenaudokite
Svirksto, jeigu apsauginéje pakuotéje dangtelis nukrites arba pakrypes.
Naudokite tik gamintojo pateikta adata ir Svirksta, nenaudokite kity.
Nereguliuokite ir nelankstykite adatos. Nenaudokite pakartotinai. Kokybé

ir sterilumas gali biti garantuojami tik naudojant originalioje pakuotéje
esantj Svirkta. Naudojant prietaisa pakartotinai, kyla pacienty ar naudotojy

potilaille tai kdyttajille. Jos 30G %" -kokoinen neula tukkeutuu, dld paina
ruiskun méntdd vakisin, vaan keskeyta injektointi ja vaihda neula. Valmis-
teen injektoinnista alueelle, jota on aiemmin hoidettu muulla tdyteaineella
tai botuliinilla, ei ole saatavilla tehoa tai siedettavyyttd koskevia Klinisid
tietoja. Ald injektoi valmistetta verisuoniin, luihin, janteisiin, ligamentteihin,
hermoihin tai lihaksiin. Ald injektoi valmistetta luomiin. Ald kdytd timdn
tuotteen injektointiin automaattista injektointijarjestelmda. Neuvo

potilasta valttamaan meikkaamista 12 tunnin ajan injektion jalkeen ja
vdlttdmdan pitkakestoista altistumista auringonvalolle ja UV-sateilylle sekd
saunomista ja hoyrysaunoja viikon ajan injektion jélkeen. Jotta valmiste ei
siirtyisi, neuvo potilasta olemaan hieromatta hoidettua kohtaa muutaman
injektiota seuraavan pdivan ajan. Natriumhyaluronaatin ja kvaternaaristen
ammoniumyhdisteiden, kuten bentsalkoniumkloridiliuosten, valilld on
yhteensopimattomuuksia. Taman vuoksi valmistetta ei saa koskaan padstad
kosketuksiin ko. aineiden kanssa tai sellaisten ladketieteellisten tai kirurgis-
ten instrumenttien kanssa, jotka ovat olleet kosketuksissa ko. aineisiin.
Sailytys: Valmistetta on sailytettavé alkuperaispakkauksessa kuivassa
tilassa, jonka lampdtila on 2-25 °C/ 36—77 °F ja jossa valmiste on suojassa
valolta, kuumuudelta ja jadtymiseltd. Kasiteltdva varoen

® ® © © Ohjeet tuotteen oikeanlaiseen
kasittelyyn:

Pida Luer-Lock-sovitinta kuvan @) mukaisesti. Irrota karjen tulppa
kaantamélla @ ja vetamalla varovasti @. Edelld annetun ohjeen
noudattaminen estdd ilmakuplien muodostumisen. Pidd ruiskua kuvan
@ mukaisesti. Avaa mukana toimitettu neularasia ja aseta neula tiukasti
paikoilleen @. Ald kéyta mitaan muuta neulaa. Kiinnita neula tukevasti
kiertamallz sita myotapéivéan @.

® Kansainvilisten symbolien selitykset: 01: Huomio
02: Lue kdyttGohjeet 03: Pidettivi kuivana 04 Limpétilarajoitus
05: Suojattava auringonvalolta 06 i saa kéyttad, jos pakkaus on
vaurioitunut 07 Ei saa kiyttad uudelleen 08: i saa steriloida uudelleen
09: Eisisilld lateksia 10z Viimeinen kayttopaivd 171: Erdnumero

12: Steriloitu hoyrylla 13z Steriloitu etyleenioksidilla 14 Sterill
ruisku kertakdyttoon 15: Kertakayttdinen steriili neula 16: Valmistaja
17:Valmistuspaivd 18 Yksiléllinen laitetunniste 19: Viitenumero
20: Sarjanumero

ummistunud, drge avaldage kolvile rohkem survet, vaid peatage injektsioon
ja vahetage ndel valja. Puuduvad Kliinilised andmed (tohusus, taluvus)
seadme siistimise kohta piirkonda, mida on juba ravitud muu tdidise voi
botuliiniga. Arge siistige veresoontesse, luudesse, kodlustesse, sidemetesse,
ndrvidesse ega lihastesse. Arge siistige seadet sinnimrkidesse. Arge
kasutage selle toote siistimiseks automaatset injektsioonisiisteemi.
Patsientidele tuleb Gelda, et parast sisti ei tohi 12 tundi kasutada
meigivahendeid, valtida tuleb pikaajalist kokkupuudet paikesevalguse ja
UV-ga ning kdia ei tohi saunas voi Tiirgi saunas tihe nédala jooksul parast
siisti. Toote liikuvuse vaimaliku riski valtimiseks tuleb patsiendile delda, et
parast siisti ei tohi ravikohta paar paeva masseerida. Naatriumhiialuronaadi
ja kvaternaarse ammooniumiiihendi (nt bensalkooniumkloriidi lahuste)
vahel on ebakdlad. Seetdttu i tohi seadet mitte kunagi panna kokku nende
ainete vdi meditsiiniliste kirurgiaseadmetega, mis on olnud kokkupuutes
nende ainetega

Sailitamine: Seadet tuleb siilitada originaalpakendis kuivas kohas
temperatuuril 2-25 °C/36-77 °F ning kaitsta valguse, kuumuse ja kiilma
eest. Kdsitsege ettevaatlikult.

® ® © © Juhised seadme digeks kasitsemiseks:
Hoidke Luer-luku adapterit, nagu naidatud pildil @). Otsekorgi
eemaldamiseks keerake @ ja tommake ettevaatlikult €. Ulaltoodud
juhiste jargimine aitab dra hoida mullide teket. Hoidke siistalt, nagu

on ndidatud pildil @. Avage kaasasolev ndelakarp ja sisestage ndel
kindlalt @ (drge kasutage teisi ndelu). Kinnitage ndel tihedalt, keerates
seda paripeva

® Rahvusvaheliste siimbolite selgitused:

01: Ettevaatust 02: Vaadake kasutusjuhendit 03: Hoida

kuivana 04 Temperatuuripiiang 05: Hoida eemal piikesevalguse
eest 06: Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud 07 Mitte
korduskasutada 08: Mitte uuesti steriliseerida 09: Ei sisalda

lateksit 10 Kalblik kuni 11 Partiinumber 12t Steriliseeritud
auruga 13: Steriliseeritud etiileenoksiidiga 14 Steriilne siistal
{ihekordseks kasutamiseks 15z Steriilne nel iihekordseks kasutamiseks
16: Tootja 17: Tootmiskuupéev 18: Seadme kordumatu identifikaator
19: Viitenumber 20 Seerianumber

pacientiem vai lietotajiem. Ja ir 30G 2" adata ir nosprostota, nepalieliniet
spiedienu uz virzula katu, bet partrauciet injekciju un nomainiet adatu.
Nav pieejamu klinisko datu (attieciba uz efektivitati, panesibu) par ierices
injiceSanu apvida, kur jau lietots cits pildpreparats vai botulintoksins.
Neinjicgjiet asinsvados, kaulos, cipslas, saités, nervos vai muskulos.
Neveiciet injekciju ar ierici dzimumzimés. Si preparata injicéSanai nelietojiet
automatizétu injicésanas sistému. Pacienti jainformé, ka 12 stundas péc
injekcijas nedrikst lietot dekorativo kosmétiku, ka arf vienu nedéju péc
injekcijas jaizvairas no ilgstosas saules gaismas, UV starojuma un saunas
vai pirts apmekl&juma. Lai izvairitos no iespéjama preparata mobilitates
riska, jaiesaka pacientam vairakas dienas pec injekcijas veiksanas nemaset
procedras veiksanas vietu. Pastav nesaderiba starp natrija hialuronatu

un ceturtdjiem amonija savienojumiem (pieméram, benzalkonija hlorida
$kidumiem). Stiemesla de| nav pielaujama ierices saskare ar minétajam
vielam vai mediciniski kirurgiskiem instrumentiem, kas bijusi saskare ar
Sim vielam.

Uzglabasana: lerice jauzglaba temperatra 2-25 °C / 36-77 °F
sausa vieta, originalaja karba, aizsargajot pret gaismas, karstuma un
aukstuma iedarbibu. Lietot uzmanigi

® ® © © Noradijumi par pareizu ierices lietosanu:
Turiet Luer-Lock adapteri, ka redzams Seit: @. Lai nopemtu uzgali,
pagrieziet @ un uzmanigi velciet @. Rikojoties atbilstosi $iem
noradijumiem, neveidosies gaisa burbuli. Turiet 3lirci, ka paradits attéla

@ Atveriet komplektacija ieklauto adatas aptveri un stingri ievietojiet
adatu @ (nelietojiet citu adatu). Ciesi nostipriniet adatu, pagriezot to
pulkstenraditaja virziena @.

® Starptautisko simbolu skaidrojums:

071: Uzmanibu! 02: Skatit lietosanas instrukeiju 03: Uzglabat

sausuma 04: Temperatiras ierobezojums  05: Sargat no saules
qaismas06: Nelietot, ja iepakojums ir bojats 07 Nelietot

atkartoti 08: Nesterilizet atkartoti 09: Nesatur lateksu 10: Izlietot

idz 171z Partijas numurs 12z Sterilizéts ar tvaiku 13 Sterilizéts
aretilénoksidu 14k Sterila, vienreizlietojama slirce 15 Sterila,
vienreizlietojama adata 16: Razotajs 17: Razosanas datums 18: lerices
unikalais identifikators 19z Atsauces numurs 20z Sérijas numurs

uzkrétimo pavojus. Jeigu 30 G ¥2" adata uzsikem3a, per jéga nespauskite
stamoklio strypelio. Tokiu atveju injekcija reikia nutrauktiir pakeisti adata,
Klinikiniy duomeny (veiksmingumo, toleravimo) apie prietaiso naudojima
injekcijoms j sritis, kurios pries tai buvo koreguojamos kitu uZpildu ar
botulino toksinu, néra. Nesvirkskite | kraujagysles, kaulus, sausgysles,
raiscius, nervus ar raumenis. Nesvirkskite j apgamus. Produktui Svirksti
nenaudokite automatiniy injekciniy sistemy. Pacientams reikia patarti 12
valandy po injekcijos nenaudoti jokios kosmetikos ir vieng savaite vengti
ilgalaikio saulés ir UV spinduliy poveikio, nesilankyti saunoje ir turkikoje
pirtyje. Siekiant iSvengti galimos produkto plitimo rizikos, pacientui
batina nurodyti keleta dieny po injekcijos nemasazuoti gydytos sities.
Natrio hialuronatas yra nesuderinamas su ketvirtiniais amonio junginiais,
pavyzdziui, benzalkonio chlorido tirpalais. Todél preparatas niekada negali
liestis su Siomis medziagomis arba medicininiais chirurginiais instrumentais,
kurie lietési su Siomis medziagomis.

Laikymas: Prietaisg laikykite 2-25 °C / 36-77 F temperatiroje
sausoje vietoje originalioje dezutéje, saugokite nuo Sviesos, karscio ir Salcio.
Tvarkykite atsargiai.

® ® © © Tinkamo produkto naudojimo
instrukcijos:

Luer tipo uZrakto adapterj laikykite, kaip parodyta @. Kad nuo galiuko
atskirtumeéte gaubtel],j pasukite @ ir atsargiai traukite @. Laikantis
pateikty nurodymy, nesusidarys oro burbuly. Svirksta laikykite, kaip
parodyta @. Atidarykite pridedama adatos déklq ir tvirtai jkiskite adatq @)
(nenaudokite jokios kitos adatos). Pritvirtinkite adata, sukdami ja pagal
laikrodZio rodykle @.

® Tarptautiniy simboliy paaiskinimas:

01: Atsargiai 02: Perskaitykite naudojimo instrukcijas 03: Laikykite
sausai 04: Temperatros ribos 053 Saugokite nuo saulés Sviesos

06: Nenaudoti, jei pakuoté pazeista 07: Nenaudoti pakartotinai

08: Nesterilizuoti pakartotinai 09: Sudétyje néra latekso 10z Sunaudoti
iki- 17z Partijos numeris 12z Sterilizuota garais 13 Sterilizuota etileno
oksidu 14 Sterilus vienkartinis Svirkstas 15 Sterili vienkartiné adata
16: Gamintojas 17: Pagaminimo data 18: Unikalus priemonés
identifikatorius 192 Nuorodos numeris 20: Serijos numeris



HU Hasznalati utasitas

Osszetétel: 18 mg/mi natrium-hialuronat. 20 mg/ml glicerin
Foszfét-citrét puffer pH 6,8-7,6 .

Leiras: £zaz eszkoz steril, biologiai titon lebomld, viszkoelasztikus,
4tldtsz6, izotonids és homogenizélt, injektalhatd gél implantatum. Az eszkoz
nem dllati eredet(i nétrium-hialuronétbdl all, amelyet Streptococcus equi
baktériumbdl nyertek. Egy doboz egy darab 1,0 ml oldattal eldre feltoltott
fecskenddt, két darab 30 gauge x /2" méreti steril tit, valamint egy hasznd-
lati utasitdst tartalmaz. A doboz hétuljdn taldlhatd egy cimke, amelyen fel
van tiintetve a tételszdm, a sorozatszdm és az egyedi eszkdzazonosito (UDI)
Ezta cimkét le kell vlasztani, és be kell ragasztani a haszndlati utasitds
végén az,implant card” (implantdtumkdrtya)  patient label” (betegcimke)
mez6jébe. Azimplantétumkdrtydt a nyomon kdvethetdség biztositdsa
érdekében &t kell adni a betegnek.

Javallatok: Az eszkiiz viszkoelasztikus oldat, amely az dregedés miatt
elvesztett hialuronsav feltdltésére, a bor hidratdltsdgénak fenntartdsra,
tonusanak és rugalmassaganak novelésére, illetve arra szolgdl, hogy
feltoltse az aprd rancokat, mint amilyenek a szarkaldbak, a mosolyrancok

és a dohdnyzds okozta szdj koriili rancok. Az oldatot a felszini bérrétegekbe
kell fecskendezni.

Ellenjavallatok: Azeszksz nem hasznélhats:

— olyan betegeknél, akik hipertrofids hegek kialakuldsra hajlamosak,
pigmentdciés rendellenesséqtdl szenvednek, vagy akiknél keloidképzédési
hajlam gyanithatd; | — olyan betegeknél, akiknek kortdrténetében
autoimmun betegség szerepel, vagy akik immunterdpidban részesiilnek; |
— olyan betegeknél, akik ismerten talérzékenyek a hialuronsavra; |

— olyan betegeknél, akiknél a kezelni kivnt teriiletre kordbban
permanens toltdanyagot injektdltak; | — terhes vagy szoptaté ndk esetén;
— 18. életéviiket be nem toltott betegek esetén.

Az eszkoz antikoagulacids, illetve vérlemezkeaggregdcid-gdtlé kezelésben
(pl. acetil-szalicilsav) részesiil betegeken torténd alkalmazdsa eldtt
konzultdljon az adott beteq kezelGorvosaval. Az eszkdzt tilos olyan
bérterileten haszndlni, ahol valamilyen béreredetd elvdltozds, gyulladds és/
vagy fertdzés lthato (pl. pattands, herpesz stb.). Az eszkdzt nem szabad
|ézeres kezeléssel, kémiai hamlasztdssal vagy dermabrdzioval egyiitt
alkalmazni

A hasznalattal kapcsolatos dvintézkedések: Azes:-
kdzt kizdrdlag olyan orvos alkalmazhatja, aki jaratos az esztétikai korrekcids
anyagok intradermdlis befecskendezésében. Az érzékeny bérteriilet helyi

HR Upute za upotrebu

Sastav: Natrijev hijaluronat 18 mg/ml. Glicerol 20 mg/ml. Pufer
fosfat-citrata, pH 6,8-7,6 5.

Opis: Proizvod je sterilan, biorazgradiv, viskoelastican, bezbojan, proziran,
izotonican i homogeniziran injektabilni implantat u gelu. Proizvod se sastoji
od nezivotinjskog natrijeva hijaluronata dobivenog od bakterije Streptoco-
ccus equi. Svaka kutija sadrzi jednu unaprijed napunjenu Strcaljku s 1,0 ml
otopine, dvije 30 G Ya-incne jednokratne sterilne igle i uputu za upotrebu.
Naljepnica s brojem serije, serijskim brojem i jedinstvenim identifikatorom
proizvoda nalazi se na straznjoj strani kutije. Tu naljepnicu trebate odvojiti

i zalijepiti u okvir oznacen,patient label” (naljepnica pacijenta) na kartici
Limplant card” (kartica implantata) na kraju uputa za upotrebu. Karticu
implantata morate dati pacijentu kako bi se osigurala sljedivost.
Indikacije: Proizvod je viskoelasticna otopina namijenjena
nadoknadivanju hijaluronske kiseline zbog starenja, poboljsanja hidracije,
tona  elasticnosti koze te kako bi djelovala kao filer za male bore, kao $to su
male bore oko ociju, bore oko usta nastale od smijanja ili one nastale zbog
pusenja. Indicirana je za injiciranje u povrsno kozno tkivo.

Kriteriji iskljucivanja: Proizvod se ne smije koristiti u:

— padijenata koji su skloni razvijanju hipertroficnih oziljaka, imaju
poremecaje pigmentacije li su skloni stvaranju keloida | — pacijenata

s povijescu autoimune bolesti ili koji primaju imunolosko lijecenje |

— pacijenata u kojih je poznata preosjetljivost na hijaluronsku kiselinu |

— pacijenata koji su prethodno primili trajne filere u podrucje koje ce se
tretirati |~ trudnicaili dojilja | — pacijenata mladih od 18 godina

Pacijenti koji primaju antikoagulanse ili oni koji primaju inhibitore
agregacije trombocita (npr. acetilsalicilnu kiselinu) ne smiju se tretirati ovim
proizvodom bez savjetovanja sa svojim nadleznim lijecnicima. Proizvod

se ne smije koristiti na podrucjima s koznim, upalnim i/ili infektivnim
procesima (npr. akne, herpes. ..). Proizvod se ne smije upotrebljavati
istodobno s laserskom terapijom, kemijskim pilingom ili dermoabrazijom.

Mjere opreza za upotrebu: Proizvod smiju upotrebljavati samo

lijecnici koji su upoznati s intradermalnim injekcijama za estetska pobolj-
sanja. Osjetljiva koza moZe se pripremiti pomocu lokalnog anestetskog

SR Uputstvo za koriscenje

Sastav: Natrijum-hijaluronat 18 mg/ml. Glicerol 20 mg/ml. Fosfatno-
itratni pufer pH vrednosti 6,8 — 7,6 q.s.

Opis: Ovaj preparat je sterilan, biorazgradiv, viskoelastican, tist, proziran,
izotonican i homogenizovan gel implant koji se ubrizgava. Preparat se
sastoji od natrijum-hijaluronata koji nije Zivotinjskog porekla, dobijenag iz
bakterije Streptococcus equi. Svaka kutija sadrzi jedan prethodno napunjeni
Spricsa 1,0 ml rastvora, dve sterilne igle za jednokratnu upotrebu velicine
306 Y2inca i jedno uputstvo za upotrebu. Nalepnica sa brojem serije,
serijskim brojem i UDI identifikatorom nalazi se na zadnjoj strani kutije.

Ova nalepnica mora da se ukloni i nalepi na polje , patient label” (etiketa
pacijenta) u delu,implant card” (kartica implanta) na kraju uputstva

za upotrebu. Kartica implanta mora da se preda pacijentu kako bi se
omogucilo pracenje.

Indikacije: Ovaj preparat je viskoelasticno resenje za nadoknadivanje
qubitka hijaluronske kiseline usled starenja, za odrZavanje hidratacije,
poboljsanje tona i elasticnosti koze i sluzi kao popunjivac za male bore, kao
$to su sitne bore oko ociju, bore nastale usled smejanja ili bore nastale usled
pusenja oko usta. Indikovan je za ubrizgavanje u povrsinsko dermalno tkivo.

Kriterijumi izuzimanja: Preparat ne smeju da koriste:

— padijenti koji su skloni razvoju hipertroficnih oZiljaka, koji imaju poremecaj

pigmentacije ili su skloni formiranju keloida. | — pacijenti sa istorjiom
autoimune bolesti li koji primaju imunolosku terapiju. | — pacijenti za
koje se zna da su preosetljivi na hijaluronsku kiselinu. | - pacijenti koji su
ranije primili trajne popunjivace u podrucjima koje je potrebno tretirat. |
— trudnice i dojilje. | pacijenti ispod 18 godina starosti.

Pacijente na antikoagulantnoj terapiji i pacijente koji primaju inhibitore
agregacije trombocita (npr. acetilsalicilnu kiselinu) ne bi trebalo tretirati
ovim sredstvom bez konsultacije njihovih lekara. Preparat ne sme biti
upotrebljen na delovima koze koji su pod inflamacijom i/ili zahvacenih
infekcijskim procesima (npr. akne, herpes . ..). Preparat ne sme da se
koristi u kombinaciji sa laserskom terapijom, hemijskim pilingom ili
dermoabrazijom.

Mere predostroznosti: Preparat sme da primenjuje samo lekar
koji poznaje tehniku intradermalnog ubrizgavanja radi estetskih poboljsanja
Osetljiva koza moze biti prethodno tretirana upotrebom lokalnog flastera il

érzéstelenitd tapasszal vagy krémmel elokezelhet. Haszndlat utdn dobja
ki a fecskendt, a visszamaradé terméket és a tdt egy kildn erre a célra
fenntartott taroléba.
Nemkivanatos mellékhatasok: Azorvosnak téjékoztatnia
kell a beteget a lehetséges mellékhatdsokrdl és/vagy az eszkoz implantdci-
Gjdval dsszefliggd inkompatibilitdsokrdl, amelyek az injektélds utdn azonnal
vagy késébb is jelentkezhetnek. Az eszkdzzel vagy hasonld készitményekkel
kapcsolatban a kévetkez eseményeket és reakciokat figyelték meg:
— Bakteridlis fertczések | —Vrzés az injektdlds sordn vagy azt
kovetden | — Odéma | — Bérpir duzzanat nélkiil, amely eqy héten belil,
vagy szélsdséges esetekben legfeljebb 2 hanap utén meggyagyul |
— Granuléma | - Tdlérzékenység a ntrium-hialuronttal szemben |
— Bevérzés | — Keménység vagy csomd az injekcid helyén | — Gyulladas,
amely viszketéssel és nyomdsérzékenységgel jdrhat egyiitt az injekcié utén
akar egy hétiq | - Fajdalom az injekcizas alatt | — Papula | — A szem alatti
taskdk duzzanata | - Atmeneti fajdalom vagy elszinezddés az injekcio
elyén
Ha a beteg bérmilyen, egy hétnél hosszabb ideig fenndlld gyulladdsos
reakcio, illetve eqyéb mésodlagos hatdst tapasztal, minél el6bb
tdjékoztatnia kell err6l az orvost. Az orvosnak a mellékhatésoknak
megfelelden kell kezelnie a beteget. Az eszkdz injektélsdval dsszefiiggésbe
hozhatd minden nemkivanatos mellékhatsral értesfteni kell a forgalmazét
€s/vagy a gydrtot.
Az alkalmazas médja: Az eszkizt gyulladéstdl mentes, fertst-
lenitett, egészséges hérteriiletbe kell injektalni. Az alkalmazott technika a
sikeres kezelés szempontjabdl kulcsfontossdgu. Haszndlja a fecskenddhoz
mellékelt 30 gauge x 2" méreti tt, é a megfeleld technikdval lassan
injektdlja be a toltanyagot. Vegye figyelembe, hogy az eszkdz megkdti
avizet, és a helyére kerilve térfogata ndni fog. Ne fecskendezzen nagy
mennyiséget a periorbitdlis teriiletre. A befecskendezendd mennyiség a bér
dllapotdtol és igényeitdl fiigg. Az elsd kezelés a bdr dllapotétdl fiiggden
kiegészithetd egy vagy két tovabbival, a kezelések kiizott haromhetes
intervallumot tartva. Az injektdlds utén az orvos gyengéden masszirozhatja
a terilletet, hogy egyenletesen eloszlassa a készitményt.
Figyelmeztetések: Ahaszndlat elét ellendrizze a fecskends
épségét és a szavatossagi idat. A fecskendét nem szabad felhaszndlni,
ha annak elmozdult vagy lecstiszott a zérokupakja a véddcsomagoldson
beldl. Mindig a gyarto altal biztosftott tit és fecskenddt haszndlja. Ne
probalja médositani vagy meghajitani a tit. Tilos Gjrafelhaszndini;
kizérélag az eredeti csomagoldsti fecskendd mindsége és sterilitdsa

flastera li kreme. Strcaljku, preostali proizvod i iglu nakon koriStenja zbrinite
u otpad u posebni spremnik.

NeZeljene nuspojave: Lijecnici moraju informirati pacijenta

0 postojanju potencijalnih nuspojava i/ili inkompatibilnosti povezanih s
implantacijom ovog proizvoda, koje se mogu pojaviti odmah ili s odgodom.
Sljedeci dogadaji i reakcije primijeceni su s ovim proizvodom ili slicnim
proizvodima:

— bakterijske infekcije | — krvarenje tijekom i nakon injekcije | — edem |

— eritem bez oticanja koji nestaje unutar tjedan dana ili u najtezim
sluajevima nakon najvise dva mjeseca | — granulom | — preosjetljivost na
natrijev hijaluronat | — hematom | — otvrdnuca tkiva ili cvorovi na mjestu
injekeije | — upala  istodoban svrbez i osjetljivost na pritisak do tjedan
dana nakon injekcije | - bol tijekom injekcije | - papule | - oticanje suznih
korita | — prolazni bolovi ili promjena boje koze na mjestu injekcije

Pacijenti moraju svojeg lijecnika Sto prije obavijestiti o bilo kakvim

upalnim reakcijama koje traju duZe od tjedan dana li bilo kakvom drugom
sekundarnom ucinku koji se razvije. Lijecnik treba te nuspojave lijeciti na
odgovarajuci nacin. Svi nepozeljni u¢inci povezani s injiciranjem proizvoda
moraju se prijaviti distributeru i/ili proizvodacu.

Nacini upotrebe: Proizvod se mora injicirati u neupaljenu, dezinfi-
ciranu, zdravu kozu. Upotrijebljena tehnika presudna je za uspjeh tretmana.
Upotrijebite iglu 30 G %-inca koja je isporucena sa Strcaljkom i injicirajte

je polagano primjenom odgovarajuce tehnike injektiranja. Imajte na umu
da ¢e proizvod privuci vodu i povecati svoj volumen in situ. Izbjegavajte
injiciranje vecih volumena u periorbitalno podrugje. Injicirana kolicina ovisi
0 stanju i potrebama koze. Prva terapija moZe se nadopuniti jednom i
dvije dodatne sesije s trotjednim razmakom izmedu sesija, $to ovisi o stanju
koze. Nakon injekcije lijecnici mogu blago masirati kozu kako bi se proizvod
jednakomjerno rasporedio.

Upozorenja: Provjerite integritet Strcaljke i rok trajanja prije upotrebe.
Ne koristite Strcaljku ako je poklopac vrha otvoren ili pomaknut unutar
zastitnog pakiranja. Ne koristite nijednu drugu iglu ili Strcaljku osim

onih koje je isporucio proizvodac. Ne manipulirajte / savijajte iglu. Ne
upotrebljavajte ponovno; kvaliteta i sterilnost mogu se zajamiti samo za
strcaljke u originalnom pakiranju. Ponovnim koristenjem proizvoda stvara se
rizik od infekcije u pacijenata i korisnika. Ako je 30 G %5-in¢na igla blokirana,

kreme sa anestetikom. Nakon upotrebe, odloZite Spric, preostali preparat i
iglu u poseban kontejner.

Nezeljena dejstva: Lekari moraju da obaveste pacijenta da

postoje potencijalna nezeljena dejstva i/ili nekompatibilnosti u vezi sa
primenom ovog preparata, koji mogu da se jave odmah ili nakon odredenog
vremena. Zabelezeni su sledeci dogadaji i reakcije na ovaj preparat ili na
slicne preparate:

— bakterijske infekcije | - krvarenje tokom i nakon ubrizgavanja |

—edem | — eritem (crvenilo) bez otoka koje se poviaci nakon nedelju

dana, a u ekstremnim sluajevima nakon i do 2 meseca | — granulom |

— preosetljivost na natrijum-hijaluronat | — hematom | — induracija tvorica
na mestu ubrizgavanja | — upala koja moze da bude pracena svraborn ili
osetljivoscu na pritisak do nedelju dana nakon ubrizgavanja | - bol tokom
ubrizgavanja | - papule | - oticanje suznih brazdi | - prolazni bol il
diskoloracija na mestu ubrizgavanja.

Pacijenti moraju Sto pre da obaveste lekara o svakoj upalnoj reakciji koja traje
duze od jedne nedelje ili o eventualnim drugim sekundarnim dejstvima

do kojih dode. Lekar treba da na odgovarajuci nacin tretira ova nezeljena
dejstva. Svako nezeljeno dejstvo povezano sa ubrizgavanjem preparata
mora da se prijavi distributeru i/ili proizvodacu

Nacini upotrebe: Preparat mora da se ubrizga u dezinfikovanu,
zdravu kozu koja nije pod upalom. Tehnika koja se koristi je od sustinskog
znacaja za uspeh tretmana. Koristite iglu velicine 30G %2 inca koja se
dostavlja sa Spricem ilagano ubrizgavajte primenjujuci odgovarajucu
tehniku ubrizgavanja. Uzmite u obzir da e preparat privuci vodu i da ée mu
se zapremina povecati na mestu na kom se nalazi. 1zbegavajte ubrizgavanje
vecih zapremina u periorbitalnim podrucjima. Ubrizgana kolicina ce

zavisiti od stanja i potreba koZe. Pocetni tretman se moze dopuniti jednom
ili dvema dodatnim sesijama u razmaku od tri nedelje izmedu njih, u
zavisnosti od stanja koze. Nakon ubrizgavanja, lekari mogu da obave laganu
masazu kako bi se preparat ravnomerno rasporedio.

Upozorenja: Pre upotrebe proverite celovitost Sprica i datum isteka
roka trajanja. Nemojte da koristite Spric sa otvorenom ili pomerenom
kapicom za vrh unutar zastitnog pakovanja. Nemojte da koristite nijednu
drugu iglu ili $pric osim onih koje je dostavio proizvodac. Nemojte da
krivite/savijate iglu. Nije za visestruku upotrebu; kvalitet i sterilnost mogu
da se garantuju samo za originalno upakovan $pric. Ponovna upotreba
preparata stvara potencijalni rizik od infekcije za paijente ili korisnike. Ako
jeigla velicine 30G % inca blokirana, nemojte da povecavate pritisak na klip

qarantélhatd. Az eszkdz jboli felhaszndldsa fertozésveszélyt jelent mind a
beteg, mind a felhaszndld szdméra. Ha a 30 qauge x 2" méret(i téi el van
tomadve, ne nyomja ersebben a fecskendd dugattydjt, hanem hagyja
abba az injektaldst, és cserélje ki a téit. Nem dlinak rendelkezésre klinikai
adatok (hatdsossdg, tolerdlhatdsdg) az eszkdz olyan bdrteriileten torténd
hasznélatdra vonatkozoan, amelyet barmilyen mds feltlt6 készitménnyel
vagy botulinum toxinnal kordbban mér kezeltek. Ne fecskendezze érbe,
csontba, inba, inszalagba, idegbe vagy izomba. Ne fecskendezze az eszkozt
anyajegyekbe. A készitmény befecskendezéséhez ne hasznéljon automata
injektorrendszert. A betegeket tajékoztatni kell arrdl, hogy ne haszndljanak
sminket a befecskendezés uténi 12 draban, és a beavatkozds utdn egy hétig
keriiljék a napstitésnek és az UV sugdrzdsnak val hosszabb kitettséget,

ne menjenek szaundba, illetve torok fiirdcbe. Az eszkoz elmozduldsa
lehetséges kockdzatdnak elkeriilése érdekében kérje meg a beteget,

hogy ne masszirozza a kezelt bdrteriiletet a befecskendezés utén néhany
napig. Inkompatibilitdsok allnak fenn a ndtrium-hialurondt és a kvaterner
ammoniumvegyiletek — példdul benzalkonium-klorid oldatok — kozott.
Ebbl kifolydlag az eszkdzt soha ne helyezze olyan helyre, ahol érintkezéshe
keriilhet ilyen anyagokkal, illetve olyan orvosi-sebészeti berendezésekkel,
amelyek érintkeztek a fent megjeldlt anyagokkal.

Tarolas: Azeszkoz 2—25°C/ 36-77 °F, széraz helyen, az eredeti
csomagoldsdban, fénytdl, ho- és fagyhatdstdl tavol tartando.

® ® © © Azeszkoz helyes kezelésére vonatkozo
utasitasok:

Tartsa a Luer-Lock adaptert az tt léthatd modon: @, A zérokupakot az
eltévolitdsahoz csavarja el @, és hiizza le dvatosan @. A fenti utasitds
betartdsa esetén nem képzddnek Iégbuborékok. Tartsa a fecskenddt az itt
dthaté médon:
be a mellékelt
jarasaval egyez6 iranyba forgatva szorosan rogzitse a tiit @.

® Anemzetkozi szimbolumok magyarazata:

01: Figyelem! 02: Olvassa el a haszndlati utasitdst! 03: Szérazon
tartando  04: Homeérsékleti hatdrértékek 05: Napfénytdl védve tartandd
06: Tilos felhasznalni, ha sériilt a csomagolds 07 Tilos (jra felhaszndlni

@ Nyissa ki a kapott tiitokot, és stabil rigziilésig helyezze
@ (ne hasznéljon semmilyen mds tit). Az Gramutato

: Tilos djrasterilizalni 09: Nem tartalmaz latexet 10 Lejarati id6
1: Tételszam 12: Gozzel sterilizalva 13 Etilén-oxiddal sterilizdlva

14: Steril fecskendd eqyszeri haszndlatra 15 Steril tdi egyszeri
haszndlatra 162 Gyarto 17: Gyartds datuma 18 Egyedi azonositd
19: Referenciaszdm 20 Sorozatszim

ne pojacavajte pritisak na klip, nego prekinite injektiranje i zamijenite

iglu. Ne postoje dostupni klinicki podaci (djelotvornost, podnosljivost) o
injiciranju proizvoda u podrudje koje je vec tretirano drugim proizvodom
zaispunjavanje ili botulinskim toksinom. Ne injicirajte u krvne Zile, kosti,
tetive, ligamente, Zivce ni misice. Ne injicirajte proizvod u madeze. Ne upo-
trebljavajte automatske sustave za injiciranje da biste injicirali ovaj proizvod.
Pacijentima treba savjetovati da ne nanose nikakvu Sminku tijekom 12 sati
nakon injekcije i da izbjegavaju produljeno izlaganje suncevom svjetlu i UV
zracenju ili upotrebu sauna ili turskih kupelji tjedan dana nakon injekcije. Da
biizbjegli moguci rizik od pomicanja proizvoda, pacijenta treba savjetovati
da ne masira mjesto terapije nekoliko dana nakon injektiranja. Natrijev
hijaluronat nije kompatibilan s kvaternarnim spojevima amonijaka kao $to
su otopine benzalkonij-klorida. Stoga se proizvod nikada ne smije postavlja-
ti tako da dotice te tvari ili s medicinsko-kirurskim instrumentima koji su bili
u doticaju s tim tvarima

Cuvanje: Proizvod treba pohraniti na temperaturi od 2-25 °C/

36~77 °F na suhom mjestu u originalnom pakiranju i zasticen od svjetla,
topline i smrzavi. Pazljivo rukujte.

® ® © © Upute za pravilno rukovanje
proizvodom:

Drite luer-lock adapter kako je prikazano na slici s oznakom @.

Da biste uklonili poklopac vrha, zakrenite @ i oprezno povucite €. Ako
se pridrzavate navedenih uputa, nece doci do stvaranja mjehurica zraka
Drzite Strcaljku kako je prikazano na slici s oznakom €. Otvorite prilozeni
spremnikigle i cvrsto umetnite iglu @ (nemojte koristiti druge igle).
Zakredite iglu u smjeru kazaljke na satu @ da biste je pricvrstili

® Objasnjenje medunarodnih simbola: 01:Oprez

02: Slijediti upute za uporabu 03: DrZati na suhom mjestu

04: Temperatumno ogranicenje 05: Drzati podalje od sunceve svjetlosti
06: Nemojte koristiti u slucaju ostecenog pakiranja 07 Ne ponovno
upotrebljavati 08z Ne ponovno sterilizirati 09: Ne sadri lateks

10: Iskoristiti do 172 Brojserije 12z Sterilizirano primjenom pare

13: Sterilizirano etilen oksidom 14 Sterilna Strcaljka za jednokratnu
uporabu 15: Sterilna igla za jednokratnu uporabu 16 Proizvoda¢

17: Datum proizvodnje  18: Jedinstveni identifikator 19z Referentni broj
20: Serijski broj

3prica, ve¢ zaustavite ubrizgavanje i zamenite iglu. Ne postoje dostupni
klinicki podaci (efikasnost, tolerancija) u vezi sa ubrizgavanjem preparata
u podrucje koje je vec bilo tretirano drugim preparatom za popunjavanje
ili toksinom botulinumom. Nemojte da ubrizgavate u krvne sudove,
kosti, tetive, ligamente, nerve ili misice. Nemojte da ubrizgavate preparat
umladeze. Nemojte da koristite automatizovani sistem za ubrizgavanje da
biste ubrizgali ovaj preparat. Pacijente treba savetovati da ne primenjuju
nikakvu Sminku 12 sati nakon ubrizgavanja i da izbegavaju produzeno
izlaganje suncevim i UV zracima, kao i koriScenje sauna ifi turskih kupatila
jednu nedelju nakon ubrizgavanja. Da bi se izbegao moguci rizik od
premestanja preparata, pacijenta treba savetovati da ne masira mesto
tretmana nekoliko dana nakon ubrizgavanja. Postoji nekompatibilnost
izmedu natrijum-hijaluronata i kvaternarnih amonijumskih jedinjenja kao
$to su rastvori benzalkonijum-hlorida. Stoga preparat nikada ne treba
dovoditi u kontakt sa ovim supstancama ili sa medicinskim-hirurskim
instrumentima koji su bili u kontaktu sa ovim supstancama.
Skladistenje: Preparat treba da se skladiti na temperaturi od

2-25°C/36-77 °F, na suvom mestu u originalnoj kutiji, zasticen od

svetlosti, toplote i mraza. Pazljivo rukovati.

® ® © © Uputstvo za ispravno rukovanje
preparatom:

Drite $pric sa Luer-Lock adapterom onako kako je prikazano na slici @.
Da biste uklonili kapicu sa vrha, okrenite @ i pazljivo povucite €.
Pracenjem gore navedenih uputstava sprecicete stvaranje mehurica. Drzite
$pric kako je prikazano na slici @) Otvorite prilozeno kucite igle i ¢vrsto
ubacite iglu @ (nemojte da koristite nijednu drugu iglu). Dobro ucvrstite
iglu okretanjem u smeru kretanja kazaljke na satu @.

® Objasnjenje medunarodnih simbola: 01: Oprez
02: Pogledajte uputstvo za upotrebu 03: Cuvajte na suvom mestu

04: Ogranicenje temperature 052 Ne izlaZite suncevoj svetlosti

06: Nemojte da koristite ako je pakovanje osteceno 07: Nemojte da
koristite vise puta 08: Nemojte da steriliSete vise puta 09: Ne sadrzi
lateks 10z Rok upotrebe 171z Broj serije 12z Sterilisano parom

13: Sterilisano etilen oksidom 14z Sterilni Spric za jednokratnu upotrebu
15: Sterilnaigla za jednokratnu upotrebu  16: Proizvodac 17 Datum
proizvodnje 18: Jedinstveni identifikator preparata 19z Referentni broj
20: Serijski broj

®

PYKLMA N0 NPUMEHEHUI0

CocTa: luanyporar Hatpua 18 mr/n. Muept 20 mr/vn. Gocdar-
HO-UTpaTHbiii 6yOep pH 6,8—7,6 B J0CTaTOUHOM KonMUeCTBe.
OnumcaHme: Mpenapar npeacTasnaeT coboii crepubHbIA, GronorIeckit
Pa3pyLUAeMblii, BA3KONACTUUHBIV, NPO3paUHbIV, GecLBeTHbIN,
1130TOHUYECKMIA, FOMOTeHU3MPOBAHHbIV! MHBEKLIMOHHbIIA refeBblit
yMnNaHTar. Mpenapar CocTouT U3 ranypoHaTa HaTpa HeXMUBOTHOTO
NIDOMCXOXAEHUA, NONYeHHOTO U3 6aKTepuy Streptococcus equi. B kaxaoii
K0pOOKe COAEPXTCA: OZIH NPULL, MPEABAPUTENIBHO 3aN0HeHHblil
1,0 M pacTBOpa, £1Be 0AHOPa30Bble CTepUbHble UMbl kanubpom 30G %2
Y1 UHCTPYKLYA IO NPUMEHeHIio. ITUKETKa C HOMepOM NapTiM, CepHiibiM
HOMEPOM V1 YHYKabHbIM UAEHTUGUKATOPOM HaXOLWTCA Ha 33/iHeli CTOpOHe
KOPOOKM. Ty STUKETKY HOOXOAMMO OTKNeUTb ¥ MPUKPENKTb K Moo
«patient label» (3TKeTKa naumenTa) Ha kaprouke «implant card» (kaprouka
VIMIAAHTATa) B KOHLIE UHCTPYKLMY 11O NPUMEHeHMI0. KapTouKy MMmnaxTaTa
HeobX0fMMO BbIAATb NaLIeHTy, 4To6bl 06ecneunTb BO3MOXHOCTb
OTCEXVBAHYA.
MoKa3zaHma: Mpenapat npeacTaBngeT Co6oii BAKOINACTUYHbITE
PACTBOp, KOTOPbIiA MONOMHAET yTpaueHHyo C BO3PACTOM r1anypOHOBYH
KUCNOTY, NOAZEKVBAET YBAAKHEHHOCT, YyULLAET TOH 1 IMACTHUHOCTD
KX, a TaKXe BbINOMHAET POfib HAMONHUTENS ANA HEOOMBLLINX MOPLLUH,
HanpUMep ryCHbIX N1anoK I HOCory6HIX CKNaZlok BOKDYr pra. lpenapat
ripeHa3HaueH AnA BBOZA B NOBEPXHOCTHbIE CIOM JIEpMbI

PUTEPUMN NCKNIOYGHWNA: [Tpenapar He 0MKeH UCNONb30-
BaTbCA [UNA:
— NLVEHTOB CO CKNOHHOCTbIO K GOPMUPOBAHMIO FUNEPTPOGUUECKNX
PYOLOB, HapyLLEHVAMY UTMEHTALIY NI YyBCTBUTENbHOCTBIO K
KENOMAHbIM 00pa30BaHIAM; | — NALMEHTOB C ayTOUMMYHHBIMM
3300n€BAHUAMM WM NONYYAIOLLIX MMMYHOTEPANIIO; | — NaLveHToB
C U3BECTHOV rNEPUYBCTBUTENBHOCTBIO K FalypOHOBOI KUCTOTe; |
— NLLVeHTOB, KOTOPbIM PaHee bbini YCTaHOBNEHbI NepMaHeHTHble
HanonHuTeny 8 06pabatbiaemoii 06nacTu; | — bepenmeHbix uam
KOPMALLYX XKEHLLMH; | — NaLeHToB Mnazue 18 ner.
TlaLveHTbI, NIPOXOAALLYE AHTUKOATYAHTHYIO Tepaniio, Wk naLjeHTHI,
NPUHAMAIOLLVIE UHTVIOUTOPbI arperaLun TPOMOOUNTOB (Hanpumep,
ALIETINCANMLIANOBYIO KUCOTY), He OMKHI NOABEPraTbCA NeYeHMio ¢
nIpUMeHeHvem AaHHoro penapara 6e3 npeaBapuTeNbHON KOHCynbTalium
Bpayom. lpenapar Henb3A UCNofb30BaTb B 30HAX C KOXKHBIMU
BOCNAUTENHBIMY /UM MHEKLMOHHBIMY NPOLIECCAMI (TaKIMM KaK
YrpeBan Coirb, repriec. . .). Mpenapar Henb3a UCNob308aTh NapannenbHo
C N1a3epHOIA Tepanueli, XMMUYECKM NUMHTOM Wik AepMabpasieii.
Mepbl npeaoCcTOPOXKHOCTH NPU UCMONIb30BaHUN:
JlaHHblii npenapar AomxeH BBOAUTbCA BPAUOM, 3HAKOMbIM C METOANKOI
NIPOBezeHIA NOAKOXKHbIX MHBEKLIIE AN YNyuLLIeHIA SCTeTUKM. YyBCTBH-

TR Kullanma talimatlar

Bilegim: Sodyum hyalironat 18 mg/ml. Gliserol 20 mg/ml. Fosfat-sit-
rat tampon pH 6,8-7,6 5.

Tanim: Cihaz steril, biyogoziiniir, viskoelastik, berrak, seffaf, izotonik ve
homojenize bir enjekte edilebilir jel implanttir. Cihaz, Streptococcus equi
bakterisinden elde edilen ve hayvan kaynaklr olmayan sodyum hyaltironat-
tan olusur. Her kutuda, 1,0 ml ¢6zelti iceren bir kullanima hazir enjektor, iki
30G %" tek kullanimlik steril igne ve kullanma talimatlan bulunmaktadir.
Kutunun arkasinda parti numaras, seri numarasi ve UDI'yi igeren bir etiket
yer almaktadir. Bu etiket ¢ikarlip kullanma talimatlarinin sonundaki "imp-
lant card" (implant kartr) tizerinde "patient label” (hasta etiketi) alanina
ilistirilmelidir. Implant karti takip amaciyla hastaya verilmelidir
Endikasyonlar: Chaz, yaslanmaya bagl olusan hiyalironik asit
kaybini telafi etmeye, cildin nemini korumaya, tonunu ve elastikiyetini
artirmaya ve kazayag, giilme cizqileri veya agiz cevresindeki sigara izgileri
icin dolgu sadlamaya yonelik viskoelastik bir ¢ozeltidir. Yiizeydeki dermal
dokuya enjekte edilmesi icin tasarlanmitir.

Dahil etmeme kriterleri: Cihaz asagidaki durumlarda
kullanmamalidir:

— hipertropik yaralar gelistirme edilimi olan, pigment bozuklugu bulunan
veya keloid olusumuna meyilli hastalarda. | — otoimmiin hastalik gegmisi
olan veya immiin tedavisi géren hastalarda. | — hyalironik aside agin
hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda. | — tedavi edilecek alanda daha dnce
kalicr dolgu uygulanmis hastalarda. | — hamile veya emziren kadinlarda. |
— 18 yagin altindaki hastalarda

Antikoagiilan terapisinde olan veya trombosit agregasyonu inhibitdrii

(. asetil salisilik asit) alan hastalar, doktorlarina danigimadan cihaz ile
tedavi edilmemelidir. Cihaz kiitandz, enflamatuar ve/veya bulasici siiregler
(6. akne, herpes. . .) gdsteren bdlgelerde kullanimamalidir. Gihaz lazer
tedavisi, kimyasal peeling veya dermabrazyon ile birlikte kullanilmamalidir.
Kullanim dnlemleri: Cihaz yalnizca estetik iyilestimelere yonelik
intradermal enjeksiyonlara asina olan doktorlar tarafindan uygulanmalidir.
Hassas ciltler, bir lokal anestetik bant veya krem kullanilarak onceden
hazirlanabilir. Sinngay, kalan riini ve igneyi, kullanim sonrasinda ozel
birkap icinde atin.
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TefIbHYH0 KOXY MOXHO NpeBaPUTENbHO 06paboTaTh C NOMOLLLbIO MECTHOTO WA NoAb30BaTenedt. Ecnn urma 306 ¥2” 0kaxeTcA 3ab10KMpoBaHHO, He

aHeCTe3pYIOLLEro NACTbIPA Wik kpema. llocne npumeHeria wnpu,
0CTABLUMIACA NPENapar 1 Uy CAeLYeT yTUAU3MPOBATD B CELMANbHOM
KOHTelTHepe. .
HexenatenbHbie no6ouHbie AeNCTBUA: Bpaun 0693a-
Hbl UHOOPMYUPOBATH MALMEHTa 0 BOSMOXHbIX NO6OUHbIX ZeicTBUAX W/un
NIPOABNIEHIAX HECOBMECTUMOCTH, CBA3aHHbIX C MIMNNaHTaLMelt AaHHOTO
nPenapara, KoTopble MOryT BO3HUKHYTb CPasy U BROCIEACTBIM

[pu MCnonb30BaHuY Npenapara unu NoA00HbIX NPOLYKTOB HabMAANUCH
CeayloLLe ABNEHIA U peakLyu:

— baKTepHanbHble MHOEKLIM; | — KpOBOTEUEHHE BO BEMA Wil NIOCTE
VHBEKLUH; | — OTeK; | — NOKpaCHeHye Ge3 oTeka, KOTopoe NPOXoAHIo B
TeUeHI OAHOIA HeAeM UK B KpaiiHe PefKyIX CTyuanx nocne 2 MecALies;
— TPaHy/IOMa; | — rUNEPUYBCTBUTENIbHOCTS K THANYPOHATY HaTpIts; |

— [eMATOMa; | — YTINOTHEHWA WK Y3ENKi B MeCTe BBEfieHIA UHbeKLuI; |
— BOCTANIEHIE, KOTOPOE CONPOBOXAANOCH 3YA0M I YyBCTBUTENBHOCTbIO
K AABAEHMI0, B TeUeHIe Hefen noce uHbeKwui; | — 6onb Bo

BPEMA UHBEKLUY, | — nanynbl; | — NpUnyXnocTs nie3Hbix 60po3; |

— HenoCToAHHaA 60Mb AN AMCKONOPALMA B MeCTe BBELEHNA MHbEKLMN.
TIaLmeHTbI JOMKHbI Kak MOXHO CKopee NPOUHGOPMIPOBATH Bpaya

0 M106bIX BOCTANUTENbHBIX PEaKLWAX, KOTOpble He NPOXOAAT Gonee
0ZHoVt Heztenw, win Nio6om Aipyrom no6ouHoM ZeiicTaum. Bpay omxet
YCTPAHWUTB 31U NOBOYHbIE SGOEKTHI HazexaLLym 06pasom. MkdopmaLiio
0 HeXenaTeNloHbix M060YHbIX IOHEKTaX, (BA3aHHDIX C MHbeKLel
ripenapara, Cieayer CooBLLUTb AUCTPUOBIOTOPY /WK MPOU3BOANTENIO,
Metoguka NPUMEHEHWNA: Vrvexunio npenapata cieayer
Jenatb B HeBOCNaNeHHylo, 06e33apaxeHHyio 380poBylo Koxy. Mpume-
HAEMaA TeXHIK UHBEKLIMM MMEeT B0NbLIOE 3HaUeHIe ANA YCneluHoro
pe3ynbrata neveHis. Vcnonb3yiite urny 30G %", Kotopas npeaocTanaeT-
(A BMECTe CO LUNPULIEM, 1 BbINONHAVTE UHBEKLIMO MeANeHHO, NpUMeHaA
COOTBETCTBYIOLLLYIO TEXHUKY. YuTUTe, 4T0 Npenapat NPUTAHET BAary u
YBEAMUMTCA B 0ObeMe B MecTe BBezeHWA. /136eraiite BBeaeHIA GONbLIMX
00beMOB B 0K0I0r1a3HI4HYI0 067aCTb. BBOAMMOE KONMUECTBO 3aBICHT
0T COCTOAHYA 1 NOTPeOHOCTelt Koxu. (TapTOBAA Teparnyia MOXeT ObiTb A0-
NOMHEHA OAHM AW ABYMA AONOAHUTENbHBIMU CRaHCAMY € UHTePBANOM
Mex iy CeaHCamy TpU HeAenu B 3aBUCUMOCTI OT COCTOARMA KoxM. [Tocne
UHBEKLMM BPaUM MOTYT BLINOMHUTD NETKUI Maccax ANA PaBHOMEPHOTo
pacnpeaenexya npenapata.

TMpepynpexpenna: Nepex ucnons3osanien nposepsiie
LeNoCTHOCTb LUNPULA 1 CPOK TOAHOCTH. He ucnonb3yiiTe Wnpuw, e

€70 HaKOHeUHWK 6bn OTKDBIT UM CABUHYT BHYTPY 3aLLMTHOM yNaKOBKY.
He ncnonb3yiite Hukakue Apyriie Wbl v LUINPULLI BMECTO Tex, KoTopble
NPeLoCTaBNeHsl Npou3BoAuTeNem. He moauduumpyiite v He crubaiite
urny. He ucnonb3yiiTe NOBTOPHO; KaYeCTBO 1 CTEPUAHOCTH MOTYT ObiTb
rapaHTPOBAHbI TONIbKO ANA LUNPHLIA B OPUTUHanbHOi ynakoske. MosTop-
HOE 11CNONb30BaHIUE Npenapata MOXET NPUBECTH K 3apaxeHIio NaLeHToB

Istenmeyen yan etkiler: Dokiorlar, cihazin implamantasyonu
ileiliskilendirilen, hemen veya gecikmis sekilde gerceklesebilen potansiyel
yan etkilerin ve/veya uyumsuzluklanin olabilecei konusunda hastay!
bilgilendirmelidir. Bu cihazla veya benzer iiriinlerle asagidaki olaylar ve
reaksiyonlar gozlenmistir:

— Bakteriyel enfeksiyonlar | — Enjeksiyon sirasinda veya sonrasinda
kanama | — Odem | - Diizelmesi bir hafta veya ekstrem durumlarda 2 aya
kadar siirebilen ve sisme icermeyen eritem | — Graniilom | — Sodyum
hyaltironata agirt hassasiyet | — Hematom | — Enjeksiyon bdlgesinde
sertlesme veya nodiller | - Enjeksiyon sonrasinda bir haftaya kadar
sirebilen kaginti ve basing hassasiyeti ile birlikte enflamasyon | — Enjeksiyon
sirasinda agri | — Kabarciklar | — Goz alti siskinlii | - Enjeksiyon bélgesinde
gecici agr veya leke.

Hastalar, bir haftadan daha fazla siiren enflamatuar reaksiyonlari veya
olusan herhangi bir ikincil etkiyi miimkiin olan en kisa siirede doktorlarina
bildirmelidir. Doktor, bu yan etkileri uygun bir sekilde tedavi etmelidr.
(ihazin enjeksiyonuyla ilgili herhangi bir istenmeyen yan etki, distribiitore
ve/veya (reticiye bildirilmelidir.

Kullanim yontemleri: Cihaz, enflamasyonlu olmayan, dezenfekte
edilmis, saglikli cilde enjekte edilmelidir. Kullanilan teknik, tedavinin
basarist icin esastir. Siringayla birlikte verilen 30G %" igneyi kullanarak ve
uyqun enjeksiyon teknigini uygulayarak yavasca enjekte edin. Gihazin suyu
cekecedini ve bulundugu yerdeki hacmini artiracadini dikkate alin.
Periorbital bolgeye yiksek miktarlarda enjekte etmekten kaginin. Enjekte
edilen miktar, cildin durumuna ve ihtiyacina gére dedisir. Cildin durumuna
badli olarak, baslangicta gerceklestirilen tedavi, {i¢ hafta arayla uygulanan
bir veya iki ilave seansla desteklenebilir. Enjeksiyon sonrasinda, tirlini esit
sekilde dagitmak icin doktorlar hafif bir masaj uygulayabilirler
Uyarilar: Kullanim 8ncesinde sirnganin biitinligini ve son kullanim
tarihini dogrulayin. Koruyucu paketi icinde ug bashdr agik veya kaymis olan
bir smngay! kullanmayin. Uretici tarafindan saglananin diginda bir igne
veya sirnga kullanmayin. Igneyi manipiile etmeyin / egmeyin. Tekrar
kullanmayin; kalite ve sterillik, sadece orijinal paketindeki sinngalar iin
qaranti altindadir. Cihazin tekrar kullanimi hastalar veya kullanicilar igin
potansiyel enfeksiyon riski olusturabilir. 30G %" igne tikanirsa, piston
cubugundaki basinci artirmayin, enjeksiyonu durdurup idneyi dedistirin.
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YCUNVBAIATE HAXMM Ha MOPLUEHb WNPHLIA,  OCTAHOBHTE MHBEKLIMIO 1 33-
MeHuTe urny. KnuHideckite AaHHble (3QeKTUBHOCTb 1 NepeHoCUMOCTb)
00 VHbeKLYM Npenapara B 0611acTb, KOTOPaA Yxke NoANexana NeveHnio
CNOMOLLbIO ApYroro npenapata—HanoAHTeNA uan 60TyN0TOKCUHa,
0TCYTCTBYIOT. He BbINONHAITE MHBEKLMIO B KPOBEHOCHIE COCYAb, KOCTH,
CYXOXINUA, CBA3KY, HEPBI MNM MbILLILL. He BbINonHATiTe UHBeKLMI
npenapara B poaUMOoe NATHO. He MCroAb3yiiTe CUCTeMbl ABTOMATUYECKOTO
BBezIeHIA UHBEKLI ANA BBEAEHNA npenapara. MauueTam cnegyer
110peKOMeHA0BaTb BO3AEPXATbCA OT HAHECHUA MaKMAXa B TeueHue 12
4aCoB nocne MHBEKLIM, 3 Takxke U30eraTb NPOAOMKUTENLHOTO BO3eN-
CTBWA CONHEYHOTO CBETa I YNBTPAOUONETOBDIX Nlyueit U NOCeLLICHIA CayHbl
1N 6aHI1 B TeueHue OAHOIA Hepenu nocne uHbeKLmi. Bo nbexatine
BO3MOXHOO PUCKa CMeLLIeHIA Nipenapara, MauuenTy cnezyeT nopeKo-
MeHA0BaTb He MaccupOBaTh MECTO NIEUeHHA B TeueHie HeCKONbKYX AHeit
N0CE UHBEKUMM. [anypoHaT HATPUA HECOBMECTIM C UETBEPTUYHbIMM
COMHEHIAMI AMMOHINA, TaKIIMY Kak PacTBOp beH3ankoHus xnopuaa.
Mo3Tomy npenapar HIUKOTAA He AOMeH BCTYNATb B KOHTAKT C ITUMM Bellje-
CTBAMY UM MEAVLMHCKIAMU XMPYPTYECKIMIU UHCTPYMEHTaMM, KOTOpble
KOHTaKTUPOBANM C STVMM BelLeCTBaMM,

Xpaueuue: [Tpenapar cnefiyeT XpaHuTb Npu Temneparype

2-25°C/ 36-77 °F B Cyxom MeCTe B OPUTMHaNBbHO YNaKOBKe 1 3alliu-
LLaTh OT BO3AEVCTBIA CBET, BbICOKMX I HU3KIAX Temnepatyp. O06palLiaTbca
COCTOPOXHOCTIO.

® ® © © WHcTpyKuuM no npaBunbHoMy
ucnoNb30BaHuUI0 Npenapara:

JlepwiTe anantep ¢ 3amkom Jio3pa, Kak nokasaHo Ha prcyHke @),

Ur00bl CHATH HaKOHeuHuK, nosepHiTe @ 1 ocTopoxHo noTaHuTe €.
(nefl0BaHve NPUBEAIEHHbIM BbiLLIE UHCTPYKLVMAM M03BONAET
NPeOTBPATUTb 06pa30BaHYe BO3AYLLIHbIX Ny3bIPbKOB. JlepxiuTe wnpul,
Kak Noka3aHo Ha piicyxke @Y. OTKpoiiTe GyTAp npunaraemoii Ul i
nnoTHo BcTasoTe urny @ (He vicnonb3yiiTe Apyrve Urbi). 3akpenute
Iy, noBepHyB ee no yacosoii ctpenke @.

® OnucaHue MeXAYHAPOAHDIX YCIOBHbIX
o0603Hauenuit: 01: Mpesoctepexere 02: . MHCTpyKLMIO N0
npumererio 03: Xparutb B cyxom mecte 042 Orpariyerg Temne-
parypsi 05: He nioagepratb Bo3aelictauio coneutoro caera 06: He
ICNONb30BAT, €C/It yriakoBka nogpexzeda 07: He ucnonb3osats no-
gropro 08: He nognexw nosroproit crepunnzaunn_09: He conepxur
narekca 10z Vicnonbosatb go 171: Homep naprun 122 Grepunuzosatio
napom 13 Crepunuosano runerokcnaom T4 Crepunbbiii wnpuy
AN 0AHOPa3080r0 Mcnonb30Banwa 152 (repuibHas urna Ang ogHopa-
308010 ucnonb3oBanua 16: Mpoussoautenb 17: flata usrotosnenns
18: Yuukanbhbiii ugentudukatop 192 PervctpauoHbiin Homep

20: Cepuiiblit Homep

Halihazirda baka bir dolgu tiriinii veya botulinum toksinle tedavi edilmis
bir bdlgeye cihazin enjekte edilmesiyle ilgili mevcut bir klinik veri (etkinlik,
tolerans) bulunmamaktadir. Kan damarlarina, kemiklere, tendonlara,
ligamentlere, sinirlere veya kaslara enjeksiyon yapmayin. Dogum izlerine
enjeksiyon yapmayin. Bu Griinii enjekte ederken otomatik enjeksiyon sis-
temi kullanmayn. Hastalar, enjeksiyon sonrasindaki 12 saat icinde makyaj
yapmamalari ve enjeksiyon sonrasindaki bir hafta iginde giineg isigina UV'ye
fazla maruz kalmaktan, saunalar ve Tirk hamamlarini kullanmaktan sakin-
malart konusunda uyariimalidir. Hasta, driiniin olasi yer degistirmesi riskini
ortadan kaldirmak icin, enjeksiyon sonrasinda tedavi bdlgesine birkag giin
masaj yapmaktan kaginmasi konusunda uyarimalidir. Sodyum hyaliironat
ile benzalkonyum klorr cozeltileri gibi dortlii amonyum bilesikleri arasinda
gecimsizlik bulunmaktadir. Bu nedenle, cihaz hicbir zaman bu maddeler ile
veya bu maddelerle temas etmis olan tibbi-cerrahi cihazlar ile temas edecek
sekilde yerlestirilmemelidir.

Saklama: Cihaz, 2-25°C/ 36-77 °F sicaklikta kuru bir yerde, orijinal
kutusunda ve 1siktan, 1sidan veya soduktan uzak bir sekilde saklanmalidir
Dikkatli tagiymn.

® ® © © Cihazin dogru kullanimina yonelik
talimatlar:

Luer-Kilit adaptrini @ ile gosterildidji gibi tutun. Ug baghigini ¢karmak
icin dondiiriin @ ve dikkatlice gekin é Yukandaki talimata uygun
davranmaniz, hava kabaragi olusumunu engelleyecekiir. Enjektorii @3

ile gosterildiqi gibi tutun. Ambalajda verilen igne kutusunu agin ve igneyi
sikica takin % (baska herhangi bir igne kullanmayin). Igneyi saat yoniinde
cevirerek sikica sabitleyin @.

® Uluslararasi sembollerin agtklamasi: 01: Dikkat

02: Kullanma talimatlarina bakin- 03: Kuru tutun 04: Sicaklik sinirlamasi
05: Giines isigindan uzak tutun 06 Ambalaj hasarliysa kullanmayin

07: Tekrar kullanmayin - 08: Tekrar sterilize etmeyin 09 Lateks icermez
10: Son kullanma tarihi 11 Parti numarasi 12 Buharla sterilize
edilmigtir 13 Etilen oksitle sterilize edilmistir 14 Tek kullanimlik steril
sinnga 152 Tek kullanmlik steril igne 162 Uretici 17+ Uretim tarihi
18: Benzersiz tanimlayici 19: Referans numarasi 20: Seri numarasi
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02: giuuzthiumsigonu 03: ulunuRd 04: aeurknigoda
haa 05: fulkvmauavuag 06: Kuldmaussaferiznsa
07: fulin 08: kudluiiwas 09: [Uddunauyavey |
10:[§lag 11: knelavsanandar 12: sumsiigadielow
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EL O0dnyiec xpriong

ZOvOEoN: Yahoupoviko vitpio 18 mg/ml. Mukepohn 20 mg/ml.
KataMnAn moodtnta puBpiotikol SIaAGHATOC GWOQOPIKWV-KITPIKGV e
pH6,8-7,6.

Neprypa@n: Tompoidy eivat éva oteipo, Blodiaomiyievo,
16wO0EAAOTIKO, OlAYEC, DIAQAVEC, IGGTOVO KAl OOYEVOTIONHEVD EVEDLLI0
eppuTeupia yehng. To mpoiov anoteheitat and uahoupovikd vatpto i (wikig
Tipoéheuang, To omofo mapdyetal ané Baktpla Streptococcus equi. Kabe
KouTi mepléxet ia mpoyepiapiévn obplyya pe 1,0 mi dlahupiatog, 0o oteipeg
Behove 30G 12" piag xpriang kat 0dnyieg priong. Mia eTikéta e Tov
apiBu6 maptidac, Tov aeIpLako apiBO Kal To AOKAEITIKO AVayVwPIOTIKG
1atpoteyvohoyikol mpoiovtog (UDI) Bpioketal 0To miow pépog Tou kouTio
Auti n €Tikéra mpémet va agaipedei kai va emkoMnBei o1o medio «patient
label» (eTikéta aoBevolc) otny «implant card» (kdpra pgurelpatog) ato
éhog Twv 00NV yprione. H kapta eugutenpatog mpénel va SoBei otov
aoBevr) mpokelpévou va dlaogaNiotei n iyvnhaoluotnta.

Evdei€eng: Tompoiov eivar éva 1§wdoehaotiko Sidhuyia yia Ty avamh-
PW0N T0U UANOUPOVIKOD 0GE0G TTOU YAVeTal e TNV NAIKia, yia T dlatrpnon
MG evubatwonc, T BeAtiwon Tov Tdvou Kal TG EAaoTIKATNTAG Tou Sépparog,
KaBu)¢ Kat yia Xprion wg evéatHo eLpUTEVHa € MIKPEC puTideC, omwg To od
XVac, 0l YPAUHES EKOPAaNG 1 0L YPARHES KATVIOTH YUPW o TO OTOHA.
Evelkvuratyia éveon otov emdeppiko 1070,

Kpitijpra amokAelopov: Anayopeietaln yprion tou npoibviog
o€

— aoBevelc e Tdon avdmmuéng uneptpogIKWY ouAWY, latapayés e
iehdyypwong f i€ evatobnoia ot dnptoupyia xhoed@v. | — aoBeveic e
10TOPIKO AUTOAVOTOU VOOriHaTog 1 ot omofot AapBdvouv avoooBepaneia. |
— aoBevelc yie yvworr umepeuaioBnola 1o akoupovikd of. | — aoBeveig
ol omoiot éouv AdBet TaAaIGTePa HOVI EVEDILA ELQUTEDATA 0TV UTTO
Bepaneia meployf}. | — eykboug 1 Bnalovoeg yuvaikeg. | — aoBeveic kdtw
v 18 €10V,

To mpoi6v Oev mpémel va xpnatponoleital o€ aoBeveic mov AapBavouy
QVTIINKTIKT aywyr 1} avaotoheic ouoowpeuong aiponetahiwy (1Y,
akeTuhooahiKuhiko 0€0) Xwpic T auBOUAR ToU LaTpoy Toug. Amayopeletal
1) Xpron To TPOIOVTOG O€ MEPIOYEC Mou mapoualalouy deppaTikd
nipoBhpata, GAeypovég fi/kathoiaéer (my. akpn, épmng ....). To mpoiov
eV mpémel va xpnalonoleital o€ ouvduaopo e Bepanela Milep, ynpikr
anohénton fy Geppoandéeon.

038nyiec mpouAagng: Auto o mpoidy npénetva yopnyeftar
11OV a6 1aTPO ECOIKEIWHEVO e TIG vB0BEPHIKES evérelg yia atoBnTikolg
aKomoUq,. 2 mepintwon vatoBnaiag Tou O¢patog, mpwv and T xprion Tou
TIPOIOVTOC TIpéMel va Xpnalomoleital TomKo avaioBnTik emibepia i kpépla.

BG WucTpykuuu 3a ynotpeba

CbeTaB: Harpues xuanyporar 18 mg/ml. Muuepon 20 mg/ml
OocdarHo-uutpaten bydep pH 6,8 — 7,6 ¢.s.

Onucanme: znenvero npencrasnasa crepunes, 6uopasrpain,
BUCKOENACTHYEH, BUCTB, NPO3PAUeH, U30TOHNYEH It XOMOTEHY3UPaH UH-
KeKTUpYeM ren UMNAaHTar. M3aenneto ce CbCToM OT HATPHEB XanypoHaT
0T HEXVBOTUHCKY MPOU3XOZ, N0AYYeH 0T bakTepun Streptococcus equi,
Bcaka kyTvA ChAbpa eHa NPeABAPUTENHO HambAHeHa CNPUHLIOBKA

¢ 1,0ml pastsop, Ae crepunti urmn 30G ¥2” 3a eaHOKpaTHa ynotpe6a

Y MHCTPYKLMM 33 ynoTpe6a. ETnker, BKNoUBALLL HOMepa Ha napTitfata,
CePUIMHIA HOME U YHUKaNHATa WAEHTUOUKALMA Ha u3enveTo (UDI), e
Pa3NON0XeH Ha 3a/1HaTa CTpaHa Ha KyTUATA. To3yl eTukeT TpAOBA Aa bbze
OTZeNeH 1 npuKpeneH Kb noneto, patient label” (eTuker Ha naumeTa)
Ha, implant card” (kapTaTa Ha UMNNaKTa) B Kpad Ha UHCTPYKLMUTe 32
ynotpe6a. Kaprata Ha umnnatxTa TpA6Ba Aa GbAe NpesaseHa Ha naumenTa,
3 /13 e OCUrypH NPOCNEAALMOCT.

Moka3zaHusa: Vsenvero NPeACTaBABA BUCKOENACTUYEH PA3TBOP
33 NPeo0NABaHe Ha 3arybaTa Ha XvanypoHOBa KHCenHa nopaam
CTapeee, 33 NOAAbPKaHe Ha XMApaTaLWATa, NoA00PABaHE Ha TOHyCA

1 eNaCTUYHOCTTA Ha KOXaTa v 1eficTBa KaTo GuTbp Ha Manki 6pbukm
K070 0UMTe, JIHII, KOWTO Ce NOABABAT NPY YCMYXBaHE, WK NyLLIaUecKit
6pbuKM 0Kon0 ycTaTa. MoKa3aH e 3a HXEKTUPaHe B NOBLPXHOCTHaTa
[ePMANHa THKaH.

U3kniouBawm KPUTEPUMN: V3zenveto He Tpabea fa ce
U3N0/138a NPU:

— NaLMEHTI CbC CKNOHHOCT KbM Pa3BUTHE Ha XuNepTpodUuHM benesn,

C NUTMEHTHIN HAPYLUEHVA WA C NOZATANBOCT KbM 06pa3yBaHe Ha
KeNOUAW; | — MaumeHTt C aHamHe3a 3a aBTOMMYHHY 33607ABaHIA Wik
KOUTO MIPUEMAT MMyHHa Tepanius; | — NaLyeHTH, 33 KOUTO Ce 3Hae, ue

(3 CBPXUYBCTBUTENHY KbM X1anypOHOBa KCeNNHa; | — NaLMeHTH, Ha
KOUTO Beue Ca NpWAaraHyt rlepMaHeHTHI GUTbPU B TPETUPaHaTa 30Ha; |
— OpemeHHI UNK KbpMeLLU KeHw; | — naumenTv noa 18-roauwHa
Bb3paCT.

[lauveHTTe Ha AHTUKOArYNIaHTY WAV NONYYaBALLMTE UHXVOUTOPU Ha
TPOMOOLTHATA arperaLyta (Hanp. aueTUNCanuLunoBa KCenHa) He
TpBa Aa Ce TPETUPaT C T0Ba U3entte, €3 Aa e KOHCYNTUpAT CbC
CBOUTe Niekapy. M3nienvieTo He TPAOBA Aa Ce 13N0138a B 30HN C KOXHM,
BB3NANUTENHI /WA MHOEKLMO3HY NPOLIECy! (Hanp. akHe, xepnec u Ap.).
J13nenveTo He TpA6Ba Aa Ce M3N0N38a B KOMOUHALYA C N1a3epHa Tepanuia,
XVIMUYECKI NVHT UAm Jepmabpasio.

Mpepnasxu mepku npu ynotpe6a: Vzsenvero 1patea

[1a Cé NpUnara camo 0T Jlekap, KOITO e 3aM03Har C MHTpaZepManHuTe
VHXEKLK 3a eCTeTnyeckn I'IOLlOﬁpEHV\ﬂ. qu(TBMTQHHaTa KOXa Moxe

UK IHcTpyKuii i3 3acTocyBaHHA

CKnap;: lianyporar Hatpiio, 18 wr/mn. Miepur, 20 mr/mn. Gocoar-
HO-LUTpaTHuiA bydep pH 6,8~7,6 y LocTarHiil KinbkocTi.

OnKC: 3aci6 nocTauaeTsea y BATAZI CTEPUTIBHOTO, B'A3K0NACTUYHONO,
M1PO30POro, i30TOHIYHOT0, FOMOTEHHOO, FeNeBoro, iH'eKLiitHoro iMnnaxTaTy
663 TBEpAVIX YKNI0ueHb, LLO NIAAAETHCA Bi0N0rYHOMY PO3KNaAaHHIO.
3acib MiCTUTb FianypOHaT HaTpito HETBAPUHHOMO MOXOAMXEHHS,

OTPUMaHWIA i3 bakTepilt Streptococcus equi. Y KOXHiii KOpoOUI MICTUTbCA
O/IVH TIONEPe/HbO HAMOBHEHHIT LINPULL i3 po34iHom 06'emom 1,0 M,

[1Bi 0/1HOPa30Bi CTepUAbHI ronki po3mipom 30G 2" Ta iHCTpyKLia i3
3aCTOCYBAHHA. 3 30BHILUHBOT CTOPOHY YNaKOBKI PO3MILLEHA eTUKETKa, e
3a3Ha4eHo Homep napil, cepiliHuii Homep Ta yHikanbHUi ineHTudikatop.
Llio eTvkeTky Cnia BiGOKpEMUTI Ta HaHeCTH Ha none «patient label»
(eTUKeTKa NaljieqTa) Ha kapTUi «implant card» (KapTka iMnNaHTaTa) B KiHLi
IHCTPYKLT 3 3acTocyBaHHA. KapTky iMnnanTata HeobXiaHo BUAaTH
MaLieRTY, 11106 3a6e3meynTit MOXMBICTb KOHTPOAIO.

MoKa3aHHA: 3aci6 nocrauaeTbea y BUMAAI B'A3K0LNACTAYHONO PO3-
YiHy 11 po3pobAEHMiA f1NA BIIHOBIEHHA MianypOHOBOT KUCIOTH, YTPaUeHoi B
npowedi CTapiHHA; 474 NIATPUMKI 3BONOXKEHOCT], ANA NOKPALLEHHA TOHYCY
Ta eNACTUUHOCTI LUKIPH; @ Tako ANA HANOBHEHHA HeBeNKIX 3MOPLUOK,
TaKVX AK «TYCAYI N1aNKw», MapiOHETKOBI 3MOPLLKM Ta 3MOPLUKY Bid
ManiHHA, LLO YTBOPIOIOTHCA HABKONO POTa. BiH NpU3HaYeHwii AnA BBeACHHA
B N10BEPXHEB] LUAPM LUKIDHOT TKAHUHIA.

TMpoTrnoKasaHHA: 3acio 3a60poHeHo BIKOPUCTOBYBATY ATA:

— NAUEHTIB, CXUABHIX 21O PO3BMTKY TiNepTPOGIUHIX pybLiB, yTBOEHHA
Kenoiny Ta nopyLueHb nirMeHTaLi; | — naui€HTis, ki MaloTb aBTOIMyHHi
33XBOPIOBAHHA B aHaMHE3i 360 MPOXOAATL iMyHHY Tepaniio; | — nauienTis
3 BiZJOMOI0 rinepuyTAUBICTIO 0 rianypoHOBOT KNCNOTY; | — NaljiexTis,
AKAM Y HeOOXIZIHY AINAHKY PaHiLLe BXe 6yn BBEACHI NEPMAHEHTHI
inepw; | — BariTHiX B0 XIHOK, AKi FOAYIOTH FYAAIO; | — NaLleHTIB BikoM
110 18 pokis.

be3 koHcynbravii 3 nikapem 3acio He cniz 3aCT0COBYBATY ANA NikyBAHHA
NALIERTIB, AKI NpUiiMAI0Tb aHTUK0ArynAHTY 6o iHribiTopu arperavlii
TPOMOOLTIB (HANPUKNAZ, ALeTUNCANILMNOBY KUCHOTY). 3aci6 3a60poHeHo
33CTOCOBYBATY B AINAHKY, YPaxeHi LUKIDHVMM, 3ananbH1MK Ta/abo
IHOEKLifHMMM pOLiecamy (HANPUKNAA, akHe, repnecom abo iHwMmK).
3ci6 3a60poHeH0 3aCTOCOBYBATH Pa3oM i3 1a3epHOI0 Tepanieio, XiMIYHNM
niniHrom abo Aepmabpasiio.

3acTepe)KeHHa L0/10 3aCTOCYBAHHA: Lleii 3aci6 Moxe
3aCTOCOBYBATY TiNbKY NIKAP, 3HalloMMIA 13 METOANKaMI NPOBEACHHA
BHYTPILUHBOLLKIPHIX iH €KLl 1A NOKPaLLIeHHA €CTETUYHOTO BUTNALY.

Metd ) yprion, anoppiyte ™ 00pIyya, T0 UTONEMOEVO MPOIOV Kal Tn
Behova oe 161ko doyelo.

AvemBUpNTEG MAPEVEPYELEC: Ot atpoi Mpénel va evnuept-
VOUY ToUC a0Beveic yia Ti mbavég mapevépyeleg 1i/Kal aoupBattntee mou
OUVENAYETaL N ELQUTEVON AUTOU TO TIPOIOVTOC Kal 01 0TI0iEC evoEKeTal va
EUOAVIOTONY AREOWC LETA TN Xpron 1 apyotepa. Ta mapakatw ouppavia
Kat avtibpacei éyouv mapatnpn el katd T yprion Tou GUYKEKPILEVOU 1y
TIAPOLOIWY TIPOIOVTWV:

— Baktnpiakéc Aoipoéelc | — Aitoppayia kata T didpketa TG éveang
jtetd and autrv | — Oidnpa | — EpuBnpa ywpic mpgpo mou unoywpel evtog
jiiag eBSopadac i, o€ aKpaieg MepITQOELS, Petd ano évav 1 8o v |

— Koxkiwpa | - YmepevaioBnola 1o vahoupovikd vatpio | — Atudtwpal|

— ZKhnpiec 1y oidia 1o anpio g éveang | — Oheypiovi) e mBavo koo
Kat evaioBnata oty mieon yia éwg kat pia eBdopdda petd v éveon |
—ovog kata T didpketa g éveang | — ESavrpata | — Mprgipo otig
daxpuikés avhake | — Mapodikog movog 1 anoypwHATIOpO 0To onjeio

e éveong.

OtaoBeveic mpémet va evepvouy Tov [aTpO TO GUVTOMOTEPO SUVATO

Y10 TUXOV PAeyHOVMEEIC AVTIOPATELC TIOU EMLIEVOLY 1 TIEPIOOOTEPO

ané pia epdopada, 1 yia omotodrmote Ao deutepoyevés auppdv. O

1atpdg Ba mpénet va avTieTwioe! TIG ev Adyw napevépyeles KaTaMiAwg,
Onoleadrote avemBUpNTes Mapevépyeleg GUVOEOVTaL He TV éveon Tou
TIpOIOVTOC TIpEMel va avagépovial oTo Slavopéa rj/Kal Tov apaokevaotr.
Tpomot XpRENG: H éveon tou npoibviog mpénet va yivetat katomy
anohdpavang o€ vyiéq G¢ppa mou dev mapoualdlel pheypovr. H Texvik mou
Xpnotonoleftar eivar ovolwdoug onpasiag yia T emtuyia e Bepaneia,.
Xpnotomotrote ) Behdva 306 ¥2" mov mapéyetat He T alpyya Kat
€KTENEOTE TV évean apyd, epappoloviag T katdMnAn texvikr,. AdBe-

Te umoyn ot T mpoidv elvat uBPOPINo Kat 0 dykog Tou Ba augnBeiin situ.
Amogyete TV évean {eydhou Gykou POIGVTOC TNV MEPIKOYXIKIY TEPLOY.
H mogbtnTa e éveong eéaptdtat and T kaTdoTaon kat Tic avdykeg Tov
déppatog. Ynapyel Suvardtnta oupmipwang g apyikrc Bepameiac yie i
£0¢ 600 emmhéov ouvedpiec kat e didotnpa tpicv eBdopddwy petagy Twv
aLvedpIOv, avaloya e TV katdoTtaon Tou béppatog. Metd my éveon, o
1aTPOC Hmopei va kavel amahd Haodd MPOKEILEVOL v KaTaveiliel 0oLoHoppa
0 TIPOIOV.

Npo&1omoNGENG: ENEre Ty akepaidtta kai Ty niepojinvia
Mg e alptyyag mp amd T yprion. Mn xpnalponoleite obpiyya e
omoiag o kdAuppa dkpou éxel avotyBei f HETATOMOTEL EVTOC TG MPOOTATEY-
TIKI{¢ ouokevaoiag. Mn xpnotomoleite e Behdveg 1y alptyyeg mépav Twv
TIaPEYOHEVWY and Tov apaokevaoTr]. Mn xelpiCeate / kdpmete T PeAova.
Mnv enavaypnaiponoieite. H modtnta kat n otelpotnta elvat eyyungéveg
J6vo GTav N oVptyya efval TV apyIkr TG ouokevaoia. H enavaypnatpo-
TI0inon Tov TPoiovTog evéyel mbavo kivouvo Aoipwéng Twv aobeviv 1 Twv

113 bbjje TpeTvpaHa NpeABapUTENHO C NAACTUP WK Kpem CIoKaNeH
aHecTeTuK. V3xBbpreTe CNPUHLOBKATA, 0CTAHANOTO KOAMYECTBO 0T
MPOAYKTa I UrMaTa B CIeLaNeH KoHTeliHep.

Hexxenanu PeaKuun: Jlekapute 1pabBa 4a yBeAOMAT naLiieHTa,
4e 1Ma NOTEHLVANHI HEXENaHIt PeakLvM 1/unu HeCbBMECTUMOCTH,
(BbP3aHH CUMMNGHTUPAHETO Ha TOBA M3AEANe, KOUTO MOXe Aa Ce Pa3BUAT
BE/IHara U No-KbHo. (neaHuTe CHOUTUA 1 peakuyy ca Habnioaasanu
MY U3BAMETO WK MOZO0HM NPOAYKTHL:

— BaKTepuantn nHGeKLwM; | — KbpaeHe No Bpeme Ha npoLeaypara

W Cnes Hes; | — 0ToK; | — epuTem 663 OTOK, KOIATO pemiHaBa 3a

€[1Ha CEAMMULIA WK B EKCTPEMHY Cyualt £0 2 Mecelia; | — rpaynom; |

— CBPXUYBCTBUTENHOCT KbM HATPHeB XUaNOpyHaT; | — Xematom; |

— YIUTHTHEHINA WY HOAYNM B MACTOTO HA UHXEKTUPaHe; | — Bb3nanee,
K0eTo MOXe Aa Gbje CbC CbPOEX 1 YYBCTBUTENHOCT Ha HaTUCK 33 10
CEAMILIA Tl MHXEKTUPAHETO; | — 60nka 110 Bpewe Ha iHeKTUpare; |

— nanynw; | — noayBane Ha OTb3xata 6pasaa; | — npexoaHa Gonka wim
00€31BETABAHE B MACTOTO Ha UHXEKTUPaHe.

MauvenTuTe TpAGBA f1a MHOOPMUPAT CBOA Nekap KOMKOTO € Bb3MOXHO
110-CKOPO 33 BCAKAKBI Bb3NANUTENHN PeakLiui, NPOABIXABALLY NoBeYe
0T ejHa CeAMMLA, UV NOABATA Ha HAKAKB APYril BTOPUUHY EPEKTHL.
JlexapAT TpA0Ba /13 NekyBa Te3 HeXeNaHy PeakLii N0 NOZXOAALL HauUH.
BCAKaKBI HeXenaryt peakLii, CBbp3aHH C MHKEKTUPAHETO Ha U3aenueto,
TpA6Ba Aa ce Cb06LLIaBaT Ha AUCTPUGYTOPA 1/UNK NPOU3BOATENA.
HauunH Ha npunoxeHue: /isnenvero 1patsa 4a Gbe nikek-
TUPaHO B HEBB3NANEHa, e3MHEKTUPaHa, 3APaBa KoXa. TexHuKaTa Ha
VHXEKTUPAHE e 0T OCHOBHO 3HAUeHMe 3a ycnexa Ha TpeTupanero. /3nons-
Baifte urnata 306 2", npeAocTaBeHa CbC CNPUHLOBKATa, U UHXeKTUpaiiTe
6aBHo, KaTo Npunarare NOAXOAALLA TEXHIKA HA MXeKTUpaHe. Mmaiite
NPeLBIAL, e U3ALNNETO NPUBNMYA BOZA W LLie NOBULLN 06ema cu in situ.
V1305rBaiiTe UHXEKTUPAHETO Ha ronemu 00emu B nepuopouTanHaTa 30Ha
VIHKeKTMPaHOTO KONMUECTBO LLje 3aBICH OT CbCTOAHUETO U NOTPEOHOCTUTE
Ha Koxara. [TbpBOTO TpeTUpaHe Moixe Aa ce JOMbHY C eAHa UK JBe
JAOMBAHUTENHY NPOLEAYPY C TPUCEAMUUEH UHTEPBAN MeXAy TAX B 3aBlI-
CUMOCT OT CbCTOAHMETO Ha KoXaTa. (Nejj UHXeKTUPaHETo iekapuTe Moxe
[1a HanpaBAT N1eK Macax, 3a 1 PasHecaT NPoAYKTa PaBHOMEPHO.
Hpenynpe)meuuﬂ: Mpeaw ynotpe6a aa ce npogepy LietocTTa

Ha CPUHLIOBKATA 1 CPOKDT Ha FOAHOCT. [l He ce M3M0n3Ba CNpUHLIOBKa
COTBOPEHa WAV U3MeECTEHa Kanayka Ha HakpaiiHyka B npeanasHara
0naKoBka. /1 He ce U3M013Ba KaKBaTo 1 Aa 6wio Apyra urna win
CNPYHLIOBKA OCBEH Ta3w, KOATO € NPeAOCTaBeHa oT npou3soauTend. [la He
ce npenpasA/orbga urmara. [la He ce u3non3sa noTopHo. Kauectsoro i
CTePUHOCTTA MOTaT Aa Ce FapaHTUPAT CaMo NP OPUTMHAHO 0NaKoBaHa
CNPUHLOBKA. [0BTOPHaTa ynoTpeba Ha U3fenneTo Cb3aaa noTeHLManeH
PYCK OT UHOEKLWA 33 NaLeHTUTe Wn NoTpebuTenuTe.

Ha uyTnusy LWKipy MoxHa nonepeaHb NpUkneiTh 3HeGonioloumil nnactup
60 HaHecTw kpem. MMicnA 3aCTOCYBaHHA CNiA YTUNI3yBaTY LUNPHIL,
3aMMLLIOK 3300y Ta FOAKY B CnewianbHoMy KOHTeliHepI.

Mo6iuni peakuii: flikap nosyen nosinomutu natienty npo

MO MBI N0BIYHI pearLii Ta/abo BINaZKI HECYMICHOCTI, AKI NOB'A3aHi

3 IMNAAHTALiER LbOro 3aco0y /i MOXyTb BUHUKHYTV 0Apasy abo uepe3
TPOMIXOK Yacy.

[inA uboro i nogibHwx 3acobis cnocTepiranyica Taki ABNLLA Ta peakLii:

— GakTepianbHi iHdekwii; | — KpoBoTea i yac i micns iH'ewii; | — Ha-
BpaK; | — epuTema Ge3 onyxarHa, Aka a00 3HiIKana Yepe3 OAUH TIKAEHD,
a60 B Kpaiikix BUNakaX TPUBANa 0 2 MICALB; | — rpaHynboma; |

— iNepuyTMBICTb A0 rianypoHaTy HaTpilo; | — remaroma; | — yLinbHeHHA
60 YTBOPEHHA BY3MMKIB Y MicLj iH'€KLT; | — 3ananeHa, Ake MOro
CynpoBOXyBaTICA CBEPOIHHAM 300 BigUyTTAM TUCKY Ta 30epiranoca

J10 O/IHOTO TVXHS MiCNA iH'exwi; \ — BIZUyTTA 60710 Nif YaC iH'exLi; \

— YTBOPEHHA NaNyA; | — ONYXaHHA CAI3HIX AMOK; | — HeTpuBana Gib abo
3He0apBeHHA WKIpH B MiCui iH'eKuT.

[aLieHTI NOBIHHI AKHaLUBMALLE NOBIZOMAATY CBOIM NiKapAM PO
BYHIKHEHHA OYAb-AKIX 3aNanbHyX peakLiii, Aki TPUBAKTb binblue
0ZIHOTO TIXHA, 300 IHLLMX BTOPURHIX edeKTiB. likapto cnig npoBoAMTI
BIAN0BIAHY Tepanito Ly nobiutmx peakuiit. Mpo byab—aKi nobiuti peakuii,
1108'A3aHi 3 iH'eKLli€to 3acoby cnia NoBiAoMAATY AMCTPUG'ioTopy Ta/abo
BUPOGHNKY.

MeTop 3aCcTOCyBaHHA: 3acif HeobxiaHo BBOIUTY i exLiiiHo B
MPOAE3NHOIKOBaHY 340POBY LUKIPY, Ha AKiil HeMae 03Hak 3ananexHs. pa-
BUNbHA METOAMKA 33CTOCYBAHHA € 0CHOBOIO YCMILUHOTO NiKyBaHHA. 3acit
CNifL NOBINIHO BBOANTY 33 A0NOMOTOI0 roKi po3mipom 30G %2 (BxoauTb
Y KOMINIEKT WNPHLLA), 33CTOCOBYIOUN BIANOBIAHY iH'EKLIHY METOAMKY.
Maiire Ha yBa3i, 1110 3aci6 Gyzie nornuHaTy Boay, i fioro 06'em 30inbLUMTbCA
in situ. YHuKaiite BBEAIHHA BeMMKIX 06'€MIB Y nepuop6iTancHy AINAHKY.
YBesieHa KinbKicTb 3anexarvime Bif CTaHy WKipu Ta ikyBanbHIX noTpeo.
3anexHo Bifl CTaHy LKIpU MOYaTKOBE NIKyBAHHA MOXHA 10MOBHUTI
0/HUM 300 AeKiNbKOMa A0AATKOBMMI CEAHCAMU 3 iHTEPBANOM TPV TIKHI
Mix Himn. TTICnA TH'ekuii nikap Moxe 3po6uTy NIerKiii Macax 3aina
PIBHOMIpHOTO Po3nioziny 3acoby.

TMonepemMeHHA: MMepen 3actocyBanHAM nepesipTe LinicHiCTb
LINPULA Ta TepMiH NPUAATHOCTI. He BUKOPUCTOBYIITE LUNPUL, AKLLO

B 3aXVICHlt ynakoBLj /0ro KiHuVK BIAKPUTO a0 KOBMAUOK Ha HbOMY
3CyHyBCA. He BuKkopucToByiiTe byb-AKi THLI ronIKi 200 WNpULK, AKi He
BXOAATb Y KOMNAIEKT BiA) BUPOGHMKa. 3ab0poHeHo 06pobnATY Ta 3riHaTi
ronky. He sukopuctosyiiTe 3aci6 Bapyre. AKICTb i CTepUABbHICTL MOXHA
TapaHTyBaTI TiNbkY ANA LUNPULA, AKWI 3HAXORUTHCA B OPUTIHANbHIN yna-

xonotav. Edv undpyet epmodio ot Behova 306 %2, pnv augdvere Ty nieon
0710 uBoho. Alakoue T Sladikaoia éveong kat avtikataoTriote T BeAdva.
Aev umapyouv dlabéota khvikd Sedopéva (amoteheopiatikdtnTac, avoyrc)
yla Ty éveon Tou mpoidviog oe meployr mou éxel 11 umoBAnbei oe Bepaneia
e G\o mpoiov mhrpwong r} Botouhwiki Toivn. Mnv mpaypiatonoleite
£VEON O AIHOGOPA ayYe(a, 00TA, TEVOVTEC, GUVOZ0LI0UC, Velpa f HUEC. Mnv
Tipaypatomolefte éveon Tou mpoiovtog o€ omioug. Mnv ypnotomoleite
QUTOATA CUOTAATA EVEONG Y1a TN} YOPTyNON TOU OUYKEKPIEVOU TIpOidvTOG.
Oa mpénet va ouoTvetal oToug aoBeveic n anoguyn pakyiad yia 12 Gpeg
HeTd TV éyxuon kaBug kat ny amouyr T mapatetapiévng ekeang otov
fiho kat o umépuBpn aktivoBohia, kaBg kat g xpriong adouvag 1 xapay
yia ia eBoopdda petd v éveon. ava anogevyBei o mbavdg kivouvog
KIVNTIKOTNTAG Tov poiovtoc, o/n aoBeviic mpémet va anoelyel Tic pakagelg
oty meploy T Bepaneiag yia PepIKEC NUEPEC PETa TV éveon. Ymdpyouv
aoupBatdTTe PeTagl Tou UAAOUPOVIKOD VATPIOU Kat KATIOIW eVAoEWY
Tetaprotayols apwviov, 6mw Ta dlahopata xhwptodyou Beviahkoviou.
JUVENQG, T0 TPOiov Oev MPEMEL TOTE va EpYETal O€ ENAQI e QUTEC TI 0UaieC
1) € [aTpIkd-YelpoupyIka epyaleia mou éxouv éNBel o emagr {e auTéq TIC
0UOiEC.

OONagn: Tonpoidy mpénetva guhdaoeTal oe Beppiokpacia 2-25°C /
36-77 °F, 0€ §npo [€poc, 0TV aPXIKI) CUOKELAsia Kat TPoaTaTeupévo and
T0 Qw, T BepUOTNTA Kat To YOY0G. XEIPIOTEITE TO fie MPooy.

® ® © © 08nyiec yia Tov 0pHo XEPIOPO TOU
Tpoidvrog:

Kparrore tov mpoaapyioyéa luer-lock g patvera oy eéva @. Mava
aoaipéoete 1o kahuppa dxpou, MeploTpéye To @ Kat Tpapr&te To Mpooe-
kikd €. Hiipnon twv napandve odnyiev Ba Bonbroel oty anotpon
0V OyNHatiopol Guoakidw aépa. Kpatiote T abplyya Owe paivetat

oty ewova €. Avoi€re Ty eowkeidpievn Brikn e BeAdvag kat eloaydyete
otadepat ehova @ (i xpnotponolroeTe Kaia AMn Behova). Stepeciote
kahé ) Behéva, mepiatpégovtac T deciootpoga @.

® Eppnveia S1e8vav cupBohwv: 01:Mpoooy

02: yupBouheuteite g 0dnyiec ypong 03: Ampriote ateywo

04: Neplopiopoi Beppiokpaciac 052 Guhdoaete akpid and to

nhako gwg 063 Mn xpnatgoroleite av n ouokevaoia éyel umootel

Cnud 07 Mnv enavaypnotporoteite 08: Mnv enavanooteipivete

09: devmepiéxethdteé 10 Huepopnviaéng 11z ApiBuog

naptidag 12z Anootelpwpévo pe atpd 132 Anooteipwpévo pie é¢idio
Tou aiBuleviou 14 Steipa abpiyya piag xprong 15: Zteipa Behdva

yia pia pon 16: Napackevaotri¢ 17: Huepopnvia kataokevrig

18: Anokhelotiko avayvwpiotiko 19z ApiBog avapopdq 20: Zeiplakdg
apibog

Ako urnata 30G %" ce 3anyLwum, He NoBWLLABAITE HaTICKa BBPXY byTanoto,
a CpeTe Aia MHXeKTUpaTe 1 CMeHeTe Urnata. JIunceat KAMHIYHY AaHHI
(edvKaCcHOCT, NOHOCUMOCT) OTHOCHO UHXEKTUPAHETo Ha M3AenueTo B
30Ha, KOATO BeYe e TpeTipaxa ¢ Apyr Guibp unw ¢ 60TyIMHOB TOKCUH

He uHxexTupaiiTe B KbBOHOCHI Cb0BE, KOCTU, CYXOXWNS, BPB3KI,
HepBY WY MyCKynu. V130enviero A He ce uHxeKTUpa B Hegyc. fla

He Ce U3M0/138a aBTOMATU4Ha CUCTEMA 33 MHXEKTUPaHe Ha NPOAYKTa.
MaumenTyuTe TpAGBA fa GbAAT NOCHBETBAHN A3 HE CNAraT HUKAKbB P B
MPOABXeEHME Ha 12 Yaca CIeA MHKEKTUPAHETO 1 Aa U30ArBaT NPOABAXM-
TeNHO U3MaraHe Ha CTbHYeBa cBeTMHa it UV bun, Xofere Ha cayHa unn
TypCKa 6aKA B MPOABAXEHNE Ha eHa CeAMMLA CIe UHXeKTUPaHeTo. 3a
13 Ce n36erHe eBeHTyaneH pUck 0T MOBWIHOCT Ha NPOAYKTa, NaMeHTsT
TpA6Ba Aa GbAe NOCHBETBAH AA He MaCaypa TPETUPAHOTO MACTO HAKOA-
KO [IeHa CN1efl MHxeKTMpaHeTo. ChlLecTByBaT HECHBMECTIMOCTH MexX Ay
HaTPUeBMA XUANYPOHAT U YETBLPTUYHITE AMOHNEBY CHEANHERNA, KaTo
Hanpumep pa3TBopHTe Ha 6eH3anKkoHMes xnopuA. Mopaau Tosa ugenveto
He TpAGBa HIKOra J1a BAN3a B KOHTAKT C TAX WM C MEAULIMHCKIA 1 XUpYprit-
YeCKI MHCTPYMEHTH, KOUTO Ca 61N B KOHTAKT C TaKitBa BeLLeCTBa.
Cbxpaueuue: VI3nienveto TpAGBa Aa e CbXpaHABa MPK TeMepaTy-
pa 2-25°C/ 3677 °F, Ha Cyxo MACTO, B ODUTIHNHATA KyTUA I 3aLLUTEHO
0T CBETAVHA, TONAMHA ¥ 3aMpb3Baxe. [1a ce paboTit BHUMATENHO C
NPOLYKTa.

®® ©® WHcTpyKuum 3a npaBunHa pabora
u3genuero:

XBaHere Jyep-noK afiantepa, KakTo € Noka3aHo Ha 0 3a [Jla CBanuTe Ka-
naykata Ha HaKpaMHMKa, 3aBbprere o n VBlepﬂaWE BHUMATENHO e
AKO Cna3Bate FOPHUTE MHCTPYKLMM, LLie NPeAOTBPaTUTe 06Pa3yBaHETO Ha
Bb3/YLUHN Mexypuera. XBaHeTe CIPUHLIOBKAT, KaKTO € flokasaHo Ha @),
(TBOpETe NPHUNOXEHATA ONaKOBKa C UTaTa 1 MocTageTe Mrnata cTabunko @
(HE 13non3Baiite npyrm mmm). 3EKDEHET€ 3/ipaB0 Wrmnara, Kato A 3aBbPTUTE B
NOCOKA Ha YaCOBHIKOBATA CTPENKA e

® 06acHeHMe Ha MeXAYHAPOJHU CUMBONN:

0712 Brumanme 022 Binkre nHcrpykumue 3a ynorpeba 03: [la ce nazn
oT Hamokpare/snara 04 Temneparypru orparuvenus 05: la ce nasn
3alLUTeHO OT UTbHYeBa cBeTvHa_06: la He ce 3n071383, aKo ofla-
KoBKaTa e C Hapywena uanocr 07: He u3non3saiite nogropo 08: He
crepunuipaitte nogropro 09: He Coabpixa HIMKaKBO KoMYecTso
narekc 10:Toger g0 11 Napmaen Homep 12 Crepunusupario ¢
napa 13: Crepunuaupatio  erunero okena 14 Crepuiva cputjoka
33 efiHokpatHa ynorpeba 15: Crepunta urna 3a eaHokparka ynotpeta
16: Nponssoguten 17: lata va npoussoacteo  18: Yukansa
unertudukauna 19z Pedepenten Homep 20: Cepuen Homep

KoBLUI. BUKopYCTaHHA Liboro 3acoby BApyre CTBOPIOE PU3NK iHAikyBaHHA
naLienTi8 | KopucTyBavis. AKLO roka pomipom 30G %2 3akynopunaca,
He HaTUCKaliTe CUNbHILLE Ha NAYHXeP WNPHLa, NPOCTO MPUMKHITL iH'eKLiilo
Ta 3aMiHiTb ronky. Knikiuni ani (wogo edexTuBROCTI if nepexocumocTi)
CTOCOBHO iH €KLl b0 3acoby B AinAHKH, B AKi BBOAMNCA byb—AKI iHLLI
dinepy abo boTyNIHIYHNI TOKCUH, BIACYTHI. He BBOAGTe 3aci0 y KpOBOHOCHI
CYBUHN, KICTKY, CYXOXWING, 38'A3KM, Hepau abo M'a3u. He BBOAbTe 3aci6
¥ POAMMKN. He 3aCTOCOBY(iTe aBTOMATUYHY iH'€KLiliHY cucTemy Ana
BBezjeHHA Lib0ro 3acoby. MauieHTam g NOPaAWTI He HaHOCUTH byab-AKy
KOCMETVKY NpOTAroM 12 FOANH NICNA iH'eKLl, @ TAKOX YHIKATV TpUBaNOro
n1epe6yBaHH Mig COHAUHUM CBITNOM | ynbTpadioneToBIM BUMPOMI-
HIOBAHHAM, NAPUTHCA B CayHi ab0 Na3Hi NPOTAOM OAHOTO TWXKHA NCNA
iH'eKLit. LLlo6 YHUKHYTM MOXNMBOTO PU3VKY Mirpaii 3acoby, naLlieHty
Cifi NOPAAUTM He MacaxyBaTi 06pobAeHi AINAHKY NPOTATOM AeKinbka
JHIB MICNA TH'eKuii. 1anypoHaT HaTpito HeCYMICHMIA i3 YeTBePTUHHIMN
aMOHITHUMI CONYKaMY, 30KPeMa 3 PO3UMHaMU XNOPHZY OeH3anKoHit.
Tomy HeobXiZHO He AONYCKaTI KOHTAKTY 3ac06y i3 LumM peyoiHamm abo
MEZNUHUMIA XIPYPTIYHAMU IHCTPYMEHTAMM, AKi 3 HIMIU KOHTAKTYBaNI.

36epiraHHA: 3aci6 cnia 36epiramu 3a Temnepatypu 2-25 °C / 36—
77 °F B 0puriHarnbHili Kopoui B cyxomy MicL, 3aXuLLEHOMY BiA CBITNE,
HarpiBaHHA Ta 3aMOPOXyBaHHA. BuKopHCTOBYiiTe 06epeXHO.

® ® © © IHcTpyKUii Wopo NpaBUbHOTO
NOBOKEHHA i3 3acobom:

Toumaiire nioepiecbkuit anantep, Ak nokasao Ha puc. @. LLo6 3usmu
KoBNauoK, 00epexHo ckpyTiTh @ i noTarkirs ioro €. Bkosarka uix
BKa31BOK A0MOMOXe 3an06irTn yTBOPeHHIO MOBITPAHX Oynb6aLLok
Tommalire wnpuy, K nokasano Ha puc. @. Bigkpuiite ynakosxy a
Hagiiito ni'eanaiite ronky @ (He BukopuCToByiiTe iHwi ronkn). Haaiiino
3adiKcyiiTe ronky, NoBepHyBLIM fi 3a roauHHIKoBok CTpinkor @,

® MoAcHeHHA MiXKHApOAHUX CUMBORIB: 01: Ysaral
02: 3BepHiTbca 40 iHCTPyKUii 3 excnnyarayii 03: 3axuwiaiire Bin
soniorn 04: O6mexenra Temneparyproro pexuny 05: 36epiraiite

B 3aXVILLIEHOMY Bij3 COHAuHoro caimna micyi 06: He BukopucToByBaTu,
AKLLL0 ynakosKa nowkogxera 07: He nianarae nogropHomy
sukopuctariio 08: He crepunizysatv sapyre 09: He micrutb
narekcy 10z [lata 3akinuenns Tepmiry npuaathocti 112 Homep

naprii 12z Crepunizosato napoio 13 Crepunizosaro eTuneHokcnaom
14 Crepunbhuit ogHopasoswii wipuy 152 Cepunbha oaHopasosa
ronka 16: Bupobruk 17: [lata BupobHuurea 18: Yrikanohuii
inerrudixarop 19: flosiakosuii omep 20: CepiiiHuii Homep
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. 18 mg/ml BN, 20mg/ml H ik, BRER A #k
R pH 6876 EF

AFTARE, TEN MR, R, dik, &
S B ARG TIESEIALNY, A8 A Dk
WA R IERS, HFROS—LEH
F10ml BRAESE, WE 060" —REEALE
SRR~ R, BERT. A5 5 Dl AR
AR AALT & F 0 @, LA AT AW T IS AL
JABLAA KR “implant card” (LA F)  LA9ILIZ “patient
label” (BH 47 4) L, MA LI TATL &, AH
AR IBHIE
BERIFE: ABHAHMBERR, TR FHEK
Tk R, ARFR SR, AR EF G5
T, TR A Ao AT, AU IR )R B 6 RO LAY da )
SEEAPFA, TR T e A BB RIEA,

HERRAR . LIRS T
SR e, $AOERY

BE, |- BHAS IR LB
B, |- Sl RN EE, |- BAR
o | - Ak S

BRI 6 &,

AR SA T HILEHR, K

AIF) H93L, AR B
R AR,

b 77, AL IR 2K,

ID Petunjuk penggunaan

Komposisi: Natrium hialuronat 18 mg/ml. Gliserol 20 mg/ml. Bufer
fosfat-sitrat pH kurang lebih 6,8—7,6.

Deskripsi: Perangkat ini adalah implan gel suntik yang steril, dapat
terbiodegradasi, viskoelastik, bening, transparan, isotonik dan homogen.
Perangkat terdiri dari natrium hialuronat non-hewan, yang diperoleh dari
bakteri Streptococcus equi. Setiap kotak berisi satu jarum suntik yang sudah
diisi larutan 1,0 ml, dua jarum steril 30G 2" sekali pakai dan petunjuk
penggunaan. Label termasuk nomor batch, nomor seri dan UDI terletak
di bagian belakang kotak. Label ini harus dilepaskan dan ditempelkan ke
bidang “patient label” (label pasien) pada “implant card” (kartu implan)
pada akhir petunjuk penggunaan. Kartu implan harus diserahkan kepada
pasien untuk memastikan keterlacakan

Indikasi: Perangkat ini adalah larutan viskoelastik untuk mengisi
kembali hilangnya asam hialuronat karena penuaan, menjaga hidrasi,
meningkatkan corak dan elastisitas kulit dan bertindak sebagai pengisi
untuk garis-garis kecil seperti kaki gagak, garis senyum atau garis asap di
sekitar mulut. Perangkat ini diindikasikan untuk disuntikkan ke jaringan
kulit superfisial.

Kriteria eksklusi: Perangkat tidak boleh digunakan pada:

— pasien yang cenderung mengalami bekas luka hipertrofik, memiliki
kelainan pigmen atau memiliki kerentanan terhadap pembentukan

keloid. | — pasien dengan riwayat penyakit autoimun atau yang

menerima terapi kekebalan tubuh. | — pasien yang diketahui hipersensitif
terhadap asam hialuronat. | — pasien yang sebelumnya telah menerima
pengisian permanen di daerah yang akan dirawat. | - wanita hamil atau
menyusui. | — pasien di bawah 18 tahun

Pasien yang sedang menerima antikoagulan atau pasien yang menerima
inhibitor agregasi platelet (misalnya asam asetilsalisilat) tidak boleh

diobati dengan perangkat tanpa berkonsultasi dengan dokter mereka.
Perangkat tidak boleh digunakan di area yang menunjukkan proses kutan,
peradangan dan/atau infeksi (misalnya jerawat, herpes . ..). Perangkat
tidak boleh digunakan bersama dengan terapi laser, pengelupasan kimia,
atau dermabrasi.

Tindakan pencegahan untuk penggunaan: Perangkat
ini hanya boleh diberikan oleh dokter yang terbiasa dengan injeksi intrader-
mal untuk perbaikan estetika. Kulit sensitif dapat diobati dengan krim atau
patch anestesi lokal. Buang peralatan suntik, sisa produk dan jarum setelah
digunakan dalam wadah khusus.

MS A n Penggunaan

Komposisi: Sodium hyaluronate 18 mg/ml. Gliserol 20 mg/ml.
Penimbal fosfat-sitrat pH 6.8-7.6 q.s.

Huraian: Peranti ini merupakan implan gel boleh suntik yang

sterl, terbiodegradasikan, likat kenyal, jemih, lutsinar, isotonik dan
dihomogenkan. Peranti ini mengandungi sodium hyaluronate bukan
daripada haiwan dan diperoleh daripada bakteria Streptococcus equi.
Setiap kotak mengandungi satu picagari praisi dengan larutan 1.0 ml,
dua jarum steril pakai buang 30G %" dan arahan penggunaan. Label
yang termasuk nombor kelompok, nombor sisi dan UDI ada terletak di
bahagian belakang kotak. Label ini mesti ditanggalkan dan dilekatkan
pada medan “patient label” (label pesakit) di “implant card” (kad implan)
pada penghujung arahan penggunaan (IFU). Kad implan mesti diserahkan
kepada pesakit untuk memastikan kebolehjejakan.

Indikasi: Peranti ini merupakan larutan likat kenyal untuk
menambahkan kehilangan asid hialuronik disebabkan penuaan,
mengekalkan penghidratan, meningkatkan tona dan keanjalan kulit dan
bertindak sebagai isian untuk garisan halus seperti garisan sudut mata,
qarisan senyuman atau garisan merokok di sekitar mulut. la diindikasikan
untuk disuntik ke dalam tisu dermis superfisial.

Kriteria pengecualian: Peranti tidak sepatutnya digunakan pada:
- pesakit yang cenderung mengalami parut hipertrofi, mempunyai
gangguan pigmen atau mudah mendapat pembentukan keloid. | - pesakit
dengan sejarah penyakit autoimun atau pesakit yang menerima terapi
imun. |- pesakit yang diketahui hiperpeka terhadap asid hialuronik. |

- pesakit yang sebelum ini menerima isian kekal di kawasan yang perlu
dirawat. | - wanita yang hamil atau menyusukan anak. | - pesakit di
bawah usia 18 tahun.

Pesakit yang mengambil antigumpal atau pesakit yang menerima perencat
pengagregatan platelet (cthnya asid asetilsalisilik) tidak sepatutnya dirawat
dengan peranti tanpa merujuk doktor mereka. Perantiini tidak sepatutnya
digunakan pada bahagian yang mempunyai radang kulit dan/ atau

proses berjangkit (cthnya jerawat, herpes...). Perantiini tidak sepatutnya
digunakan bersama-sama terapi laser, pengupasan kimia atau dermabrasi.

Langkah berjaga-jaga dalam penggunaan: Peranti ini
hanya boleh ditadbir selia oleh doktor yang sudah biasa dengan suntikan
intradermis untuk penambahbaikan estetika. Kulit sensitif boleh diprarawat
menggunakan tampalan atau krim anestetik setempat. Buang picagari, sisa
produk dan jarum selepas digunakan dalam bekas khas.
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Efek samping yang tidak dikehendaki: Dokier harus
memberi tahu pasien bahwa terdapat potensi efek samping dan/atau
ketidaksesuaian berkaitan dengan implantasi perangkat ini, yang dapat
terjadi segera atau mungkin tertunda. Peristiwa dan reaksi berikut telah
diamati dengan perangkat atau produk serupa:

— Infeksi bakteri | — Perdarahan selama dan setelah injeksi | — Edema |

— Eritema tanpa pembengkakan yang sembuh dalam satu minggu atau
dalam kasus yang ekstrem setelah hingga 2 bulan | - Granuloma |

— Hipersensitivitas terhadap natrium hialuronat | — Hematoma |

— Indurasi atau nodul di lokasi injeksi | — Peradangan yang mungkin
bersamaan dengan gatal dan sensitivitas tekanan hingga satu mingqu
setelah injeksi | — Nyeri selama injeksi | — Papula | — Pembengkakan
palung airmata | — Nyeri sementara atau perubahan warmna di tempat
suntikan

Pasien harus memberi tahu dokter mereka sesegera mungkin tentang
reaksi inflamasi yang tetap berlangsung selama lebih dari satu mingqu atau
efek sekunder lainnya yang berkembang. Dokter harus mengobati efek
samping ini dengan tepat. Efek samping apa pun yang tidak diinginkan
berkaitan dengan injeksi perangkat harus dilaporkan ke distributor dan/atau
ke produsen.

Metode penggunaan: Perangkat harus disuntikkan ke kulit
sehat yang didisinfeksi dan tidak meradang. Teknik yang digunakan
sangat penting untuk keberhasilan perawatan. Gunakan jarum 30G

7" yang disediakan dengan jarum suntik dan injeksi perlahan dengan
menerapkan teknik injeksi yang sesuai. Pertimbangkan bahwa perangkat
akan menarik air dan akan menambah volumenya secara in situ. Hindari
menginjeksi volume besar di daerah periorbital. Jumlah yang diinjeksikan
akan bergantung pada kondisi dan kebutuhan kulit. Perawatan awal dapat
dilengkapi dengan satu atau dua sesi tambahan dengan interval tiga
minggu antar sesi, bergantung pada kondisi kulit. Setelah injeksi, dokter
dapat melakukan pijatan ringan untuk mendistribusikan produk secara
seragam.

Peringatan: Periksa ntegritas jarum suntik dan tanggal kedaluwarsa
sebelum digunakan. Jangan gunakan jarum suntik dengan penutup ujung
terbuka atau bergeser dalam kemasan pelindung. Jangan menggunakan
jarum atau jarum suntik lain dari yang disediakan oleh produsen. Jangan
memanipulasi/menekuk jarum. Jangan digunakan kembali; kualitas dan
sterilitas hanya dapat dijamin untuk jarum suntik dalam kemasan aslinya
Penggunaan kembali perangkat menciptakan potensi risiko infeksi bagi
pasien atau pengguna. Jika jarum 30G %" terhambat, jangan menambah

Kesan sampingan yang tidak diingini: Pakar perubatan
mesti memaklumkan pesakit bahawa terdapat kesan sampingan berpotensi
dan/ atau ketidakserasian berkaitan dengan implantasi peranti ini, yang
boleh berlaku dengan kadar segera atau mungkin agak lewat. Kejadian
dan tindak balas berikut telah diperhatikan dengan peranti atau produk
yang serupa:

- Jangkitan bakteria | - Pendarahan sewaktu dan selepas suntikan |

- Edema | - Eritema tanpa pembengkakan yang menghilang dalam
semingqu atau bagi kes yang sangat teruk, sehingga selepas 2 bulan | -
Granuloma | - Hiperpekaan terhadap sodium hyaluronate |- Hematoma |
- Pengerasan atau bintil pada tempat suntikan |- Keradangan yang
mungkin kebetulan bersama kegatalan dan kepekaan tekanan sehingga
seminggu selepas suntikan | - Sakit sewaktu suntikan | - Papul |-
Pembengkakan jurang koyakan | - Kesakitan sementara atau kehilangan
warna pada tempat suntikan.

Pesakit mesti memaklumkan doktor mereka secepat yang mungkin tentang
sebarang tindak balas radang yang berterusan selama lebih dari seminggu
atau mana-mana kesan sekunder lain yang berlaku. Doktor sepatutnya
merawat kesan sampingan ini dengan sewajamya. Sebarang kesan
sampingan yang tidak diingini berkaitan dengan suntikan peranti ini mesti
dilaporkan kepada pengedar dan/ atau pengeluar.

Kaedah penggunaan: Peranti mesti disuntik ke dalam kulit

yang tidak radang, dinyahjangkit dan sihat. Teknik yang digunakan
adalah penting untuk kejayaan rawatan. Gunakan jarum 30G %" yang
diberikan dengan picagari dan suntik secara perlahan-lahan dengan
menggunakan teknik suntikan yang betul. Ambil kira bahawa peranti ini
akan menarik air dan akan meningkatkan in situ isipadu. Elakkan daripada
menyuntik isipadu yang banyak di bahagian periorbital. Amaun yang
disuntik bergantung pada keadaan dan keperluan kulit. Rawatan awal
boleh ditambahkan dengan satu atau dua sesi tambahan bersama-sama
selang tiga minggu antara sesi, bergantung kepada keadaan kulit tersebut.
Selepas suntikan, doktor boleh membuat urutan ringan agar produk
disebarkan dengan sekata.

Amaran: Tentusahkan keutuhan picagari dan tarikh luput sebelum
penggunaan. Jangan gunakan picagari dengan penutup hujung terbuka
atau yang teralih dalam bungkusan yang masih tertutup. Jangan gunakan
mana-mana jarum atau picagarilain selain yang disediakan oleh pengeluar.
Jangan memanipulasi/ membengkokkan jarum. Jangan gunakan semula;
kualiti dan kesterilan hanya boleh dijamin untuk picagari yang berada
dalam bungkusan asalnya. Penggunaan semula peranti ini mencipta
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tekanan pada batang pendorong tetapi hentikan injeksi dan ganti jarum
Tidak ada data Klinis yang tersedia (efikasi, toleransi) tentang menyuntikkan
perangkat ke area yang telah dirawat dengan produk pengisian lain atau
toksin botulinum. Jangan menyuntikkan ke pembuluh darah, tulang,
tendon, ligamen, saraf atau otot. Jangan menyuntikkan perangkat ke naevi.
Jangan gunakan sistem injeksi otomatis untuk menginjeksikan produk ini.
Pasien harus disarankan untuk tidak menggunakan produk kecantikan se-
lama 12 jam setelah injeksi dan untuk menghindari paparan sinar matahari
dan UV yang berkepanjangan atau menggunakan sauna atau mandi Turki
selama satu minggu setelah injeksi. Untuk menghindari kemungkinan risiko
mobilitas produk, pasien harus disarankan untuk tidak memijat tempat
perawatan selama beberapa hari setelah injeksi. Terdapat ketidakcocokan
antara senyawa natrium hialuronat dan amonium kuaterner seperti larutan
benzalkonium klorida. Karena itu, perangkat tidak boleh menyentuh zat-zat
tersebut atau dengan instrumen medis-bedah yang telah tersentuh dengan
zat-zat tersebut.

Penyimpanan: Perangkat harus disimpan pada 2-25 °C/36-77 °F
di tempat yang kering dalam kotak asli dan terlindung dari cahaya, panas
dan embun beku. Tangani dengan hati-hati.

® ® © © Petunjuk untuk penanganan perangkat
yang benar:

Tahan adaptor Luer-Lock sebagaimana ditunjukkan dalam @. Untuk
melepaskan tutup ujung, puntir @ dan tarik dengan hati-hati €. Dengan
mengikuti petunjuk di atas akan mencegah pembentukan gelembung
udara. Tahan peralatan suntik sebagaimana ditunjukkan dalam €. Buka
kotak jarum yang tertutup dan masukkan jarum dengan kuat @ (jangan
qunakan jarum lain apa pun). Kencangkan jarum dengan kuat dengan
memutarnya searah jarum jam @.

® Penjelasan simbol internasional: 01: Perhatian

02: Konsultasikan petunjuk penggunaan 03: Jaga agar tetap kering

04: Batasan suhu 05: Jauhkan dari sinar matahari 06: Jangan
digunakan jika kemasan rusak 07 Jangan digunakan kembali

08: Jangan disterilkan kembali 09: Tidak mengandung lateks apa pun
10: Digunakan oleh 11z Nomor batch 12: Disterilkan menggunakan
uap 13: Disterilkan menggunakan etilena oksida 14: Peralatan suntik
steril untuk sekali pakai 152 Jarum steril untuk sekali pakai 163 Produsen
17: Tanggal produksi 18: Pengidentifikasi perangkat unik 19 Nomor
referensi- 20z Nomor seri

risiko jangkitan berpotensi untuk pesakit atau pengguna. Jika jarum

306G %" tersekat, jangan naikkan tekanan pada batang pelocok tetapi
hentikan suntikan dan gantikan jarum. Tiada data klinikal yang tersedia
(keberkesanan dan toleransi) tentang menyuntik peranti di bahagian yang
pernah dirawat dengan produk isian lain atau toksin botulinum. Jangan
suntik ke dalam saluran pembuluh darah, tulang, tendon, ligamen, saraf
atau otot. Jangan suntik peranti dalam naevi. Jangan gunakan sistem
suntikan automatik untuk menyuntik produk ini. Pesakit sepatutnya
dinasihatkan untuk tidak memakai sebarang mekap selama 12 jam
selepas suntikan dan untuk mengelakkan pendedahan berterusan kepada
cahaya matahari dan UV atau menggunakan sauna atau bertangas

selama seminggu selepas suntikan. Untuk mengelakkan risiko mobiliti
produk yang mungkin berlaku, pesakit seharusnya dinasihatkan untuk
tidak mengurut tempat rawatan selama beberapa hari selepas suntikan
diberi. Terdapat ketidakserasian antara sodium hyaluronate dan sebatian
ammonium kuartener seperti larutan benzalkonium chloride. Oleh itu,
peranti ini tidak sesekali sepatutnya diletakkan bersentuhan dengan bahan
ini atau dengan instrumen perubatan pembedahan yang telah bersentuhan
dengan bahan tersebut.

Penyimpanan: Peranti sepatutnya disimpan pada suhu
2—25°C/ 36— 77 °F ditempat yang kering dalam kotak asal dan
terlindung daripada cahaya, haba dan fros. Gunakan dengan berhati-hati.

Arahan untuk pengendalian peranti yang betul:
®®©® Pegang penyesuai Luer-Lock seperti yang ditunjukkan
dalam @. Untuk menanggalkan penutup hujung, pusing @ dan tarik @
dengan perlahan-lahan. Jika arahan di atas diikuti, maka pembentukan
gelembung udara dapat dicegah. Pegang picagari seperti yang
ditunjukkan dalam @. Buka bekas jarum yang disertakan dan masukkan
jarum dengan kuat @ (jangan gunakan mana-mana jarum yang lain).
Ketatkan jarum dengan memusingkannya mengikut arah jam @.

® Penjelasan simbol antarabangsa: 01: Awas

02: Rujuk arahan penggunaan 03: Pastikan ia kering 04 Batasan suhu
05: Jauhkan daripada cahaya matahari 06: Jangan guna jika bungkusan
rosak 07 Jangan guna semula 08: Jangan sterilkan semula 09: Tidak
mengandungi sebarang lateks 10: Guna sebelum 11z Nombor kelompok
12: Disteril menggunakan stim13: Disteril menggunakan ethylene

oxide 14 Picagari steril untuk penggunaan satu kali 152 Jarum steril
untuk penggunaan satu kali 16: Pengeluar 17: Tarikh pengeluaran

18: Pengenal pasti peranti unik 19: Nombor rujukan 20: Nombor siri

VI Hudng dan st dung

Thanh phan: Natri hyaluronate 18 mg/ml. Glycerol 20 mg/ml.
Dung dich dém phosphate-citrate pH 6,8-7,6 5.

M8 ta: San pham nay Ia mot b phan cdy ghép vd trung, ¢6 tinh
thodi bién sinh hoc, dang dan hai nhét, sach, trong suét, déng
truong va dang gel tiém dugc déng thé. San pham bao gom natri
hyaluronate khdng cd ngudn gdc tir dong vat, dugc chiét xudt tirvi
khudn Streptococcus equi. Moi hop chita mét dng tiém nap san 1,0

ml dung dich, hai kim tiém 30G %" v6 trung dung mdt Ian va huéng
dan st dung. Nhan chia s6 1, s6 sé-ri va UDI ndm & mat sau ctia hop.

Nhan nay phai dugc g& ra va dan vao truong “patient label” (nhan
bénh nhan) trén “implant card” (phiéu cay ghép) & cudi huéng dan

dung (IFU). Phiéu cdy ghép phai dugc dua cho bénh nhan dé dam bao

khd nang truy xudt ngudn géc.
Chi dinh: San pham nay la mét dung dich dan héi nhét, 6 vai tro

b6 sung Iugng axit hyaluronic bi mét do 10 héa, duy tri hydrat héa,
cai thién tong mau va do dan héi cla da va c6 téc dung nhu mot chat

1am ddy cdc dutng nhd nhu vét chan chim, ranh nhd khi cudi hay
ranh hinh khéi quanh miéng. Trén d6 cho biét can phdi tiém vao m:
bi ngoai bé mat da.

Tiéu chi loai trir: Khong duoc st dung san pham trong trudng hop:

—bénh nhan cd xu hudng hinh thanh seo phi dai, bi rdi loan sac t
hodc dé bi seo 16i. | — bénh nhan ¢4 tién st mac bénh ty mién hodc
dang duoc diéu tri mién dich. | — bénh nhan dugc xéc dinh la qué

man vdi axit hyaluronic. | - bénh nhan trudc dé ting duoc tiém chét
1am day cd dinh vao viing can duoc diéu tri. | - phu nif 6 thai hoac

cho con bui. | —bénh nhan dudi 18 tui.

Khéng nén diéu tri bénh nhan dang duing thudc chdng dong mau
hay thudc tic ché két tap tiéu cu (vi du: axit acetylsalicylic) bang
san pham khi chua héi y kién bac si cda ho. Khong dugc sit dung sai

Than trong khi st dung: Chi bac s quen thudc véi ky thuat tiém

dudi da dung dé cai thién thdm my mdi duoc tiém san phdm nay. Da

kem gay té cucbg. Thai bo dng tiém, san phdm con lai va kim tiém
sau khi stt dung vao hop dung ddc biét.

Tac dung phu khéng mong mudn: Cac bc s7 phdi thdng béo cho
bénh nhan rang cd nhitng tac dung phu va/hodc van dé khdng thich
hgp tiém &n lién quan dén viéc cdy ghép san phdm nay, cd thé xdy ra
ngay lap tuic hodc sau d6. Ngui ta da quan sat thay cac bién cd va
phan ting sau day véi thiét bj hodc céc san phdm tuong ty:

— Nhiém khuan | — Chdy méau trong va sau khi tiém |- Phu | - Ban

d6 khong sung, hét trong vong mot tuan hodc trong trudng hgp nang
thisau toi da 2 thang | - U hat | — Qué man vdi natri hyaluronate | —

Khoi tu méu | - Ciing hodc ndt san tai vi tritiém | - Tinh trang viém
€6 thé di kem vdi ngda va nhay cdm vdi dp luc trong ti da mot tuan
st saukhitiém | - Dau khitiém |- San |- Sungrénh ¢ | - Dau tic
thoi hodc d6i mau tai vi tri tiém.

Bénh nhan phéi thong bao cho bc si cang sém cang tét vé bat ky
phan ting viém nao kéo dai lau hon mot tudn hay bat ky tac dung
phu n&o xudt hién. Bac sinén diéu tri nhiing téc dung phu nay mt
céch thich hgp. Phai bdo cdo moi tac dung phu khdng mong mudn
lién quan dén viéc tiém san pham cho nha phan phdi va/hodc nha
0 sdnxudt.

Phuong phap st dung: S&n pham phai dugc tiém vao da khong
bi viém, da dugc kht tring, khde manh. Ky thudt sit dung cd vai tro
thiét y&u ddi vdi sy thanh cong cla viéc diéu tri. S& dung kim tiém

30G %2" duoc cap kem theo 6ng tiém va tiém tir tif bang cach ap dung

ky thudt tiém thich hgp. Hay coi nhu sin pham sé hit nuéc va tang
thé tich tai chd. Tranh tiém lugng 6n vao vi tri quanh hdc mat. Lugn

hogc hai budi nifa d6i véi diéu tri ban dau, cich nhau ba tudn, tly

thuc vao tinh trang cla da. Sau khi tiém, cac bac si 6 thé tién hanh

x0a bép nhe dé phan phéi san phdm cho dong déu.

| N Canh bao: Kiém tra tinh trang nguyén ven cta 6ng tiém va ngay hét
phdm nay ¢ nhiing ving dang bj viém va/hodc nhiém tring da (vi du
nhu mun trdng ca, munrp....). Khong dugc sit dung sén pham két

hop véi liéu phép diéu tri bang laser, 16t da béng hda chat hay mai da.

han trudc khi sit dung. Khdng st dung 6ng tiém c6 ndp ddy mé hodc
dich chuyén trong bao bi bdo vé. Khdng st dung bét ky kim hay éng
tiém nao khac ngoai quy dinh cta nha san xudt. Khong tac dong vao
/udn cong kim. Khong st dung lai; chi dam bdo chét lugng va d6 vo

nhay cdm c6 thé dugc xt Iy trudc bang cach st dung miéng dén hodc
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tring cho &g tiém trong bao bi géc. Viéc st dung lai san phdm tao ra

nguy ca nhiém triing tiém tang cho bénh nhan hodc ngudi dung. Néu
kim tiém 30G %" bj chdn, khong tang ap luc Ién thanh pit-tong ma
hay ditng tiém va thay kim. Khong cd san dit liéu lam sang (hiéu luc,
kha néng dung nap) vé viéc tiém san phdm vao viing da dugc diéu trj
bang mot san pham lam ddy khac hay ddc t6 botulinum. Khéng tiém
vao mach mau, xuong, gan, day chéng, day than kinh hodc co bap.
Khong tiém sén pham vao vét bét. Khong st dung hé théng tiém ty
ddng dé tiém san phdm nay. Nén khuyén bénh nhan khdng nén trang
diém trong 12 gios sau khi tiém va trénh tiép xtic |u véi 4nh sang mt
trji va tia cyc tim hay st dung phong xong hai hodc tam kiéu Thg Nhi
Ky trong mot tudn sau khi tiém. Dé tranh nguy co'sin pham bi ¢6 thé
bi di chuyén, nén khuyén bénh nhan khong dugc xoa bop vi tri diéu
tri trong vai ngay sau khi tiém. Natri hyaluronate khdng thich hgp véi
céc hgp chdt amoni bac bén nhu dung dich clorua benzalkonium. Do
@6, khong bao git dugc d€ san phdm tiép xtic vdi cac chdt nay hoac vi
cécdung cu phau thugt y té da tiép xtc véi cac chdt nay.

Béo quan: Nén béo quan san phdm &2 — 25 °C/36 - 77 °F § mdt noi
kha rdo, trong hdp dung ban dau va trénh dnh séng, nhiét va suong
gid. Thao tacxit Iy cin than.

® ® © © Hudng dan cach thao tac san pham dugc chinh
xac:

Giir bd chuyén d6i dang Khéa vin nhu minh hoa trong @. Dé thao
ndp dau, van @ va cn than kéo @. Lam theo hudng dan néu trén
s& gitip ngan hinh thanh bot khi. Gilt 6ng tiém nhu minh hoa trong
@. M6 hop kim kem theo va diit kim thét chac @ (khong dung bat
9. ky kim tiém nao khac). (8 dinh chac kim béng céch vin theo chiéu

tiém s& phy thudc vao tinh trang va nhu céu cia da. (6 thé thém mot kim déng hé @.

® Gidi thich cac biéu tugng quécté: 01:Than trong

02: Tham khdo hudng dan st dung 03: Gittkhd 04: Gidi han nhiét
do 05:Tranh xa dnh sang mat trdi 06: Khong dugc st dung néu
bao bi b huhong 07: Khong tai st dung 08: Khong tiét trung lai
09: Khong chitami caosu 10z Han sirdung 11:5616 12: Bugc
tiét tring bang hoi 13: Dugc tiét tring bang oxit etylen 14: Ong
tiém vd trung dung mot Ian 15: Kim tiém vo tring ding mot lan
16: Nha sén xudt 17:Ngay sanxudt 18: S§ dinh danh thiét bi duy
nhdt 19: S6 tham chiéu 20: S6 sé-ri
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