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Instructions for Use

HARMONYCA™ LIDOCAINE -
INJECTABLE FACIAL IMPLANT

READ THIS PAMPHLET CAREFULLY AND IN ITS ENTIRETY BEFORE USING
'THE DEVICE!

This document is intended to guide the medical practitioner in the use of this product. It
Is not intended to serve as a reference for surgical techniques.

Befer to the warnings, contraindications and instructions prior to use.

DESCRIPTION |
HArmonyCa™ Lidocaine iis a sterile, apyrogenic, viscous, opaque, injectable, semi-solid, latex
free and bio-degradable dermal implant. It consists of synthetic calcium hydroxyapatite !
H\icrospheres, formulated to a concentration of 55.7%, suspended in a cross-linked sodium
Pyaluronate gelfromanon-animal source, and is provided in a1.25 mL prefilled graduated, glass‘
syringe. The implant is intended for sub-dermal and deep dermal use in specific facial regions. |
[The product contains 03% (w/v) lidocaine HCI to reduce pain during treatment.

PACKAGE CONTENT
2 pre-filed syringes, 125 mL_ each.
? single-use 27G 1/2” thin-wall sterile needles

COMPOSITION |
Calcium hydroxyapatite microspheres of 256-45 microns diameter (56.7%), Cross-linked
sodium hyaluronate gel (20mg/ml), Phosphate buffer. Lidocaine hydrochloride (3mg/ml).

‘INDICATIONS

HArmonyCa™ Lidocaine is a dermal filler intended for facial soft tissue augmentation
and should be injected into the deep dermal and sub-dermal layers. The lidocaine inthe |
product is for reducing pain during treatment.

See CONTRAINDICATIONS for excluded facial regions.

bONTRAINDICATIONS

p—|ArmonyCaYM Lidocaine is contraindicated:

in patients with a known sensitivity to any of the product components.
in patients suffering from skin disease or abnormal skin conditions.

in patients suffering from an infection or inflammation (either acute or chronic) ator
near the treatment site.

in patients susceptible to keloid formation, hypertrophic scarring or developing
inflammatory skin conditions.

in patients with impaired wound healing due to systemic disorders, medicinal drugs or !
unhealthy or poorly-vascularized tissue.

in patients suffering from prolonged bleeding or tissue healing due to medical I
condlitions or medicinal drugs.

in patients with a history of anaphylactic reactions and/or multiple severe allergies.

in patients with a known sensitivity to steroids, or who are contraindicated to be
treated with steroids.

for injection into the glabellar or periocular areas.

for injection into the lips and perioral region.

for injection into regions containing foreign bodies.

in patients presenting with herpes.

in patients with autoimmune diseases.
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for injection into blood vessels and to highly vascularized areas.

for injection into the epidermis or superficial dermis.

in breastfeeding or pregnant women.

in patients below the age of 18. I
in patients with known hypersensitivity to lidocaine or to other amide-type local anesthetics.
in patients with conditions for which lidocaine is contraindicated. :

.

I
WARNINGS

HArmonyCa™ Lidocaine must not be injected into blood vessels. It is advised to
aspirate before injecting the implant. Introduction into blood vessels can result in
occlusion, ischemia, infarction, and necrosis of local or distant tissues.

HArmonyCa™ Lidocaine must not be used in sites presenting an inflammatory reaction, !
infection or tumor. Defer treatment until the reaction clears or condition is controlled.
The safety and efficacy of the product has not been evaluated in patients with

a history of keloid formation, connective tissue disease, active bleeding disorders,
active hepatitis, clinically significant abnormal laboratory findings, cancer, history of
stroke/myocardial infarction, orimmunosuppressive therapy.

The safety and efficacy of the product has not been evaluated in patients treated W|th
otherfilling implants. |
The safety and efficacy of the product after dilution have not been evaluated.

The safety of HArmonyCa™ Lidocaine injectable implant with concomitant dermal |
therapies such as epilation, UV irradiation, or laser, mechanical or chemical peeling
procedures has not been evaluated in controlled clinical trials. I
The safety of the product has not been evaluated in diabetic patients.

HArmonyCa™ Lidocaine should not be used in patients under treatment with I
substances that can prolong bleeding (e.g. aspirin, anticoagulants, thrombolytics, anti-
inflammatories, ACE inhibitors) as increased bruising and bleeding may occur.
HArmonyCa™ Lidocaine must not be injected into tissues that may be harmed by the
volumizing properties of dermalfillers.

HArmonyCa™ Lidocaine must not be injected into or via scar, cartilage, compromised, |
infected or inflamed tissues.

Do not over-inject. Over-injection may result in mechanical damage to the tissue.
Hyaluronic acid and quaternary ammonium salts (e.g. benzalkonium chloride) are
incompatible. Contact must be avoided. |
Postoperative adverse events associated with dermalfillers in general and calcium
hydroxyapatite-based fillers in particular are often observed, some of which require |
counseling and treatment by the attending medical practitioner. Refer to the Patient
instructions section. Some adverse events may require surgical intervention including |
drainage of hematomas or seromas, and implant removal in cases of severe allergy,
inflammation, hypersensitivity or infection.

PRECAUTIONS I
For use only by authorised medical practitioners in accordance with local regulation.
For single use and single patient only. Do not re-sterilize. I
Only the fluid path and syringe content are sterile

To be used as supplied. Modification of the product may negatively impact its sterility |
and performance.

For use under sterile conditions only.

Must be used prior to the expiration date printed on the package.
Do not use if package is open or has been tampered with.
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Do not use if device damage (e.g. cracked or broken syringe barrel, open syringe cap
or plunger stopper) is suspected. Discard any damaged devices. I
The medical practitioner must be familiar with the device and implantation procedure
and technigues. In using the device, clinical judgment must be made regarding its I
application. In all cases, sound medical practice is to be followed by the user.

Use with caution in patients with a history of herpes or recent dental treatments or
infection. Use with caution in patient currently on immunosuppressive therapy.

Use with caution when injecting in proximity to other implanted dermalfillers.

Use with caution when injecting into the marionette lines and oral commissures, do not,
overcorrect to prevent material migration into the lips.

Allow at least 4 weeks between ultra-sound based treatments, laser or peeling
treatments and use of this product.

HArmonyCa™ Lidocaine injection may be accompanied with mild discomfort; I
administration of anesthetics should be considered.

As with all transcutaneous procedures, injection of HArmonyCa™ Lidocaine carries a risk!
of infection. To reduce this risk, common practice of such procedures should be followed.

STORAGE ‘
« Store between 2°C and 25°C, (away from light).

# Avoid prolonged exposure to elevated temperatures.

« Do not freeze.

\NSTRUCTIONS FORUSE

Allused devices must be treated as a potential biohazard. Handle and dispose in
accordance with standard medical practices and applicable regulations.

Carefully inspect all parts for damage. Do not use if any faults are suspected.
HArmonyCa™ Lidocaine is a homogenous gel. Carefully inspect the gel before |
injection. Do not use if particles, discoloration or signs of separation are visible.

Patients should be instructed to abstain from use of makeup in the area to be treated |
for 12 hours before and after the procedure.

Subsequent treatments may be required to obtain optimal results. Allow for at least seven

days between treatments, to enable effective evaluation of the implantation outcome.
|
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Before getting started
+ Prior to treatment, a full patient history should be obtained and the region to be treated,
I should be fully appraised. Patients should be informed of the contraindications,
warnings and possible adverse events of treatment. I
b Assess the patient’s need for managing pain and apply, if necessary, the appropriate
form of anesthetic. To reduce local swelling, ice may be applied to the injection site. !
& Thoroughly wash the treatment area with soap and water and disinfect with an
alcohol swab. !
b Extra care should be taken to cleaning and disinfecting patient’s skin prior treatment in

order to prevent bacterial infection. :

I
Attach needle to syringe I
Suitable disposable sterile 27G (thin-wall) needles are provided. It is advisable to use
25G needles or 27G thin-wall needles in case a needle replacement is needed. Needle!
occlusion may occur more frequently if smaller diameter needles are used. Larger
diameter needles may lead to higher frequency of adverse events caused by skin
puncture, such as pain and edema, and therefore should not be used. For multiple
injections it is recommended to use 27G thin-wall needles.

-
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* Prepare the syringes and injection needles before injection:

. Remove syringe tip cap by holding the syringe and screwing the tip cap off.
Firmly hold the body of the syringe, while screwing the hub of the needle onto the
syringe tip.

Twist the needle to tighten.

Remove any excess gel from the needle fitting surfaces, using a sterile pad.

Pull off the needle shield.

Press the plunger rod to ensure flow of the gel out of the needle and to rule out
leakage from the needle fitting surfaces. If the needle is blocked or leakage is

| observed, replace the needle. In extreme cases, replace the needle as well as the
syringe. |
A new injection needle must be used for each syringe. Never transfer needles
between patients.

©
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\njecting the gel

Different facial regions and severity of volume deficit affect the injection technique and‘

volume of implant injected.

Stop the procedure immediately if vascular puncture is suspected.

. Insert the needle at an angle of ~30° into the deep dermis. The bevel should be

oriented downwards to minimize implant deposition into a more superficial plane.

Palpate the region with your free hand to confirm insertion of the needle into the skin |

layer of interest.

« Superficial injection or deposition of large volumes of the implant may result in
discoloration, nodules or ischemia at the skin surface.

« Avoid injecting into or via scar and cartilage tissues. I

« Verify (e.g. by aspiration before injection) that you are not injecting the implant into
ablood vessel.

Inject the gel by applying mild continuous pressure on the plunger rod, while slowly

withdrawing the needle, thus forming a single uniform thread of injected gel inside the

tissue (linear threading technique). When correcting deep folds, several threads should‘

be layered in parallel lines beneath the fold. If larger volumes are required, such layers

can be deposited on top of each other, the threads of each layer are perpendicular to |

those in the underlying layer (cross hatching technique).

Substantial mechanical resistance to the injection of the implant may be resolved I

using the following measures: First, horizontally relocate the needle; second, inject from

adifferent entry point; third, replace the needle or even the syringe. I

Blanching may indicate injection into a superficial skin layer or into a blood vessel. In

case of blanching, stop injecting and massage the area until color returns to normal. !

If normal skin color does not return, the injection process should not be resumed and

vasodilatory or other measures should be considered.

Stop injection before pulling the needle out of the skin to avoid gel leakage into

superficial skin layers.

Do not overcorrect.

Discard needle in appropriate biohazard waste bin.

Repeat the procedure if further correction is necessary, but only after thoroughly

assessing the treated area and patient status.

After completing the injection, gently massage the treated area to ensure even

distribution of the gel and to mold the gel to the tissue contour.

0. [f overcorrection has occurred, firmly massage the area to obtain optimal results.
|
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Patient instructions

The following information should be shared with the patient: I

. Patient should avoid strenuous activity and exposure to sunlight and tanning lamps or
extreme weather conditions for 24 hours post-treatment in order to reduce redness, !

swelling and irritation.

©

©
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after treatment.

o

and swelling within a week.

™

Common postoperative adverse events include erythema, edema (swelling), pain,
tenderness, and itching. Treatment site reactions typically resolve within 24-48 hours

Less common adverse events associated with dermal fillers in general and calcium

hydroxyapatite-based fillers in particular include hematoma, seroma, extrusion,

induration, skin pigmentation, fistula formation, inflammatory reaction, infection,

allergic reaction, migration, persistent nodules, granulomas, necrosis and blindness.

=

. Patients should promptly report the attending medical practitioner about:

« any common adverse event which doesn't resolve within the typical time frame or

which worsens.
« any other adverse event.

Patient should apply an ice pack or cold compresses to the treated area for 24 hours !
post-treatment in order to reduce redness, swelling and irritation.
If nodules appear, patient should massage the treated area.

Patient should be informed that the injected material may be palpable for along period‘

® &
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Do not use if package Do not re-sterilize Do not re-use Manufacturing Date Batch code
is damaged YYYY/MM/DD
e %
2c e
Temperature limit Caution This product contains Use by Date Catalogue
no detectable latex YYYY/MM number
[T v T -t

-l

Manufactured by:

Panaxia LTD

13 Hamelacha St. Lod, 7152026, Israel
Tel: +972 72 2744141

E

Manufactured by:

TSK Laboratory, Japan
1610-1Soja-Machi
Tochigi-Shi, Tochigi-Ken
328-0002-Japan

Authorized Representative:

Authorized Representative:

Filled Syringe - CE marked according to
MDD 93/42/EEC. Notified body number 2409

MedNet EC-REP Il GmbH Emergo Europe BV.
Borkstrasse 10, 48163

Muenster, Germany

Tel: +49(0) 251322 66-64

2409 0123

Needle - CE marked. Notified body number 0123

1]

Filled Syringe - Sterile fluid path (Sterilized using steam)

[STERILE[R]

Needle - sterilized using irradiation

8 - - - - - - _
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:M HCTPYKUMK 3a YnoTpeba

HARMONYCA™ LIDOCAINE -
‘I/IH}-HEHL[I/IOHEH MMITJIAHT 3A /7ML[E

I'IPO‘-IETETE BHUMATEJIHO CbAbPHAHUETO HA LLAJIATA JIMCTOBHA,
NPEAU OA U3MNONSBATE MPOAYKTA!

To3W JOKYMEHT e npefHa3HayeH Aa Aazie YKa3aHWsa Ha MEAMLMHCKMA crieupanmet |
52 U3M0N3BAHETO Ha TO3M NPOAYKT. Toi HAMA 3a Lies Aa AaBa yHasaHuA 3a
XUPYPrUHECKU TEXHUKMU. I
Mpean ynoTpe6a npo4eTeTe NpeaynpeaeHUATa, IPOTUBOMOKASAHUATA 1 MHCTPYHUMHTE.

I
OMNUCAHUE

HArmonyCa™ Lidocaine e cTepuieH, anMporeHeH, BUCKO3EH, HENpo3paYeH,
VHMEKLMOHEeH, 61opasrpagmm AepMasieH UMNAaHT B NONYTBbPAO ChCTOAHME,

KOWTO He Cbbpa SaTeKc. ToN ChabpKa CUHTETUYHM MUKpOCHEpH C KaLumes
XuapoKcHanaTuT, GopMyIMPaH C KOHLEHTpaLmaA 55,7%, 1 cycrnieHampanu

B KPBCTOCAHO CBbP3aH HaTpUeB XMaslypoHaT nog, popmara Ha ren ot I
HEXMBOTUHCKM NPoun3xop. MpoayKTBT ce npegnara B 1,25 ml npeaBapuTesHO
Hamb/HeHa, rpagyvpana, CTbKIeHa CrpUHLOBKA. IMNNaHTLT e npegHasHaveH 3a
ynoTpe6a B MOAKOXKHMA COM U NMO-AbAGOKWTE CI0EBE Ha KOXaTa B ONpeAesieHn
y4acTbLM OT IULETO. I
To3u NpoayKT cbabpa 0,3% (W/v) MOOKaUHOB XMAPOXIOPUA 3a HamMasBaHe Ha
60s1KaTa no Bpeme Ha JIeHeHUETO. I

I
CbAbPHAHUE HA ONMAKOBKATA

¢ 2x1,25 ml npeABapUTENHO HAMbIHEHW CMPUHLIOBKK
* 2 TbHKOCTEHHW CTEPWUAHM Urn 27G 1/2”

CbCTAB

MMKpOCdJepM C avameTbp 25-45 MUKpOHa € Kaumes XxuapoKenanatuT (55,7%),
KPBCTOCAHO CBbP3aH HaTpWEB XuaypoHart nog opmara Ha ren (20 mg/ml),
poc¢aTeH 6ydep. JingoKkavH xuppoxaopug (3 mg/ml).

MOKA3AHMA

HArmonyCa™ Lidocaine npegcTasnssa agepmaneH Gumbp, npeaHasHadveH

3a yMTbTHABAHE Ha MEKUTE ThKaHU Ha IMLETO 1 TPAGBA Aa Ce MHEKTUpa

B Ib/IBOKMTE CIOEBE HA KOMATA W B NOAKOMHMA CNOM. JIMOOKAMHBT B NPOAYKTa

e npefHasHa4eH 3a HamanABaHe Ha 6o/1KaTa rno BpeMe Ha sieHeHwe. I
Mpoyetete ,[IPOTUBOMNOKA3AHWA 3a 061aCTUTE OT IMLETO, B KOUTO NPOAYHTBT
‘He TpsAbBa fa ce npunara. I

NPOTUBOMNOKA3AHUA

HArmonyCa™ Lidocaine e npoTvBonoKasaH:

Npy NaUMeHTH C JoKa3aHa YyBCTBUTEIHOCT KbM CbCTaBKUTE Ha MPOAYKTa.

NpW NaLMEHTN C KOMHM 3a60/1ABAHNA MM HEOBUHANHN KOMHM CHCTOAHMA.

Npu NaUMeHTH C UHPEKLMA MK Bb3naneHne (0CTPO MM XPOHMYHO) B 30HaTa Ha |
NpUIOHeHne nan 61130 Ao HeA.

NPW NaUMEHTU CbC CKIOHHOCT KbM KeIOMAHU hopmaLyu, C XUNepTpoduyHu I
6ene3u Uan pasBUTME Ha Bb3NA/IMTEHN KOMHN CbCTOAHUA.

NPV NALMEHTH C HAPYLLEHO 3a3/paBABaHE Ha PaHK, ibXKALLO Ce Ha CUCTEMHM |
3a60nABaHNA, IEKaPCTBEHN NPOAYKTH, He3ApaBa UK 3/1e KpbBOCHAGAEHa ThKaH.
Npy NauMeHTH, CTPaAaLLy OT NPOAB/IKUTENHO KbPBEHE W/ NPOABIHKUTENHO :

3asjpasfABaHe Ha TbKaHWTe, nopaan 3a60onABaHWA UK JleKapCTBEeHU NPOAYKTU.
|
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I
NPV NaLMEHTM C aHaMHe3a 3a aHaPUNAKTUYHW PEaKLMM /UM MHOKECTBO TEHKN
aneprum. I
Npy NaLMeHTU C yCTaHOBEHA YyBCTBUTENHOCT KbM CTEPOUAN, MW NMPU KOUTO
JIEYEHMETO CbC CTEPOUAM € MPOTUBOMOKA3HO.

3a UHKEKTUPAHE B M1abeNapHUTE UM OKOJIO0YHWUTE 30HM.

3a MHKEKTUPaHE B YCTHUTE M 30HaTa OKOJIO ycTarta.

3a MHKEKTUPAHE B Y4acTbL, B KOUTO MMa Yy au Tena.

Npy NaLuneHTH ¢ xepnec.

NPV NaLMEHTU C aBTOMMYHHW 3a601ABaHNSA.

3a MHXEKTUPaHe B KpbBOHOCHM CbOBE U B 60rato KpbBocHabAeHV obnacTy.

3a UHKEKTUPaHE B ENMAEPMMCa MK B MOBBPXHOCTHWA C/IOM KOXa.

NpY GPEMEHHM WU KbPMELLIM HEHM.

npv nauneHTu nog, 18-roguiuHa Bb3pacT. |
MNPV NaLMEHTU C U3BECTHA CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM JIMAOKANH UM KbM ApYrv
NIOKa/IHW @aHECTETULM OT aMMAeH Tun. I
NPW NALMEHTU CbC CHCTOAHMA, MPU KOUTO 3MON3BAHETO Ha IMIOKaVH

€ NPOTMBOMOKAa3aHo.

hPEAVnPE)-HAEHVIH

HArmonyCa™ Lidocaine He Tpsa6Ba Aa ce MHKEKTMpa B KPbBOHOCHM ChAI0BE.
MpenopbunTenHo e Aa ce acnnpupa, Npeam Aa ce UHKEKTUPa UMMIaHTa.
MHEeKTUpaHeTo B KpbBOHOCHM Cb0BE MOXE Aa A0BEAE A0 3anyLuBaHe,
MCXEMMA, MH(APKT N HEKPO3a Ha OKOJTHWUTE WK Ha NO-OTAANIEYEHN ThKaHM.
HArmonyCa™ Lidocaine He Tps6Ba Aa ce npunara Ha Mecta ¢ Bb3naauTenHa
peaKuma, MHdeKLma namn Tymop. JledeHneTo TpAGBa Aa Ce OT/I0MM, JOKATO
peakuusATa OTLLYMM WM CbCTOAHMETO Gbe OBNaAAHO.

BesonacHocTTa 1 eMKacHOCTTa Ha NPOAyKTa He Ca U3CNeABaHW Npu NaUmUeHTH, |
C aHamMHe3a 3a KeslonaH1 GopMaLin, CbeAMHUTENHO-TbKaHHa 601ECT, aKTUBHN
HapyLLEeHWA, CBbP3aH1 C KbPBEHE, aKTUBEH XeNaTuT, KNMHUYHO 3HaYUMK I
OTKJ/IOHEHMA B TaGOPaTOpHUTE Pe3yNTaTy, paKk, aHamHesa 3a yaap/MHbapKT Ha
MUOKapAa UK MMyHOCYNpecHBHa Tepanus. I
BesonacHocTTa 1 erKacHOCTTa Ha NPOAyKTa He ca U3cneaBaHW Npu NauueHTu

€ Apyr1 Guabpy. I
He e n3BbpLLUeHa oLeHKa Ha 6e3onacHoCTTa M ePMKacHOCTTa Ha NPoAyKTa cieq,
paspexpaHe. I
He e nssbpLueHa oueHKa Ha 6e30nacHOCTTa B YCI0BMA HA KOHTPOIMPaHH
KJMHUYHW NPOYYBaHMA Ha MHKeKTUpyemmusa umnnaHT HArmonyCa™ Lidocaine I
npv eJHOBPEMEHHO NpuaraHe ¢ Apyrv KOXHM NpoLeaypu Kato ennnaumsa, UV
06/TbYBaHE WM lasep, Wi NMPOLEAYPU C MEXaHWYEH UM XMMUYECKU MANWHT. !
He e n3BbpLLeHa oLeHKa Ha 6e3onacHOCTTa Ha NPOAYKTa Npy NauMeHTH ¢ AMateT.
HArmonyCa™ Lidocaine He Tpa6Ba fja ce 13rosi3sa npuy NauyeHTV Ha IeveHure :
C JIEKapCTBEHM NPOAYKTU, ChAbPHALLM aKTUBHU BELLLECTBA, KOUTO Morar Aa
YAb/IHAT BPEMETO Ha KbpBeHe (Hanp. acrypuH, aHTUKoaryaHTW, TPOMBOAUTULM,
npoTUBOBb3NaMTENHW, ACE MHXMBUTOPK), ThiA KATO MOE fja HAaCT b
NOBULLEHO 06pasyBaHe Ha CUHWHW 1 KbpBEHe.

HArmonyCa™ Lidocaine He TpsabBa Aa ce MHHKEKTUpa B TbKaH1, KOUTO Morar Aa
6baat yBpeAeHW OT 06EMHIUTE CBOVICTBA Ha AepMasTHUTE GUTBbPU.

HArmonyCa™ Lidocaine He TpsA6Ba Aa ce MHKEKTMpa B MM Npes 6enesu,
XPYLLANM, yBPEAEHU, MHDEKTUPaHU UK Bb3NaTIeHN ThKaHW.

[la He ce MHMEKTVPa No-ro/iamMa Aosa oT npeanvcaqara. [MpefosvpaHeTo Moe |
[la fjoBe/ie 10 MeXaHU4YHO YBpew/jaHe Ha ThHaHTa.

XvanypoHoBara KUCeNmHa U KBaTepHEPHUTE aMOHUEBM COMM (Hanp.

| GEH3a/IKOHWEB X/10pKf) ca HeCbBMeCTUMU. HOHTaKTBLT TpAGBa fAa ce n3bArsa.

- -
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* YecTo ce Hab/toAaBaT NOCTONEPATUBHM HEENaHN CbOUTHA, CBbP3aHu

C AepMasIH1TE DUITbPU KaTOo LANIO U C HUITBPUTE Ha OCHOBATA Ha KanLMes
XMIPOKCHANATUT B YACTHOCT, HAKOM OT KOMTO M3UCKBAT Hab/IIOZIeHHe U NledeHine
OT MEAULMHCKM creupanvcT. BuiTe pasgen ,YKasaHus 3a naumeHTa, Haxkou
HEMeNaHN CbBUTUA MOME Aa M3VMCKBAT XMPYPridecKa Hameca, BRIIUYUTENHO
[peHa Ha XeMatoMu W/ CEPOMM, U OTCTPaHABaHE Ha UMM/IaHTa B C/lydai Ha
TEKKA aNeprus, BbanaseHue, CBPbXHYBCTBUTENHOCT MW MHBEKLMA.

NPEANA3HU MEPKU

« [la ce ynoTpe6siBa camo OT KB/IMDULIMPaHK MEAULIMHCKU CeuuanmcTv

B CbOTBETCTBME C MECTHUTE M3UCKBaHWSA.

3a egHoKpartHa ynoTpe6a 1 camo 3a eAuH naumeHT. [ja He ce cTepunmamnpa
MOBTOPHO.

CaMo CbABbPHKaHUETO Ha CMPUHLIOBKATA U UIITE Ca CTEPUITHU.

[la ce 13non3Ba KaKTo e iocTaseH. [pomsHaTa Ha NPOAyKTa MOXE fa NoB/usie
HeraTuBHO Ha HeroBata CTEPUIHOCT U XapaKTEPUCTUKM.

[la ce n3nonssa camo B CTEPU/IHW YC/IOBHS.

[la ce n3nonsea npeay cpoKa Ha rofAHOCT, OTreyaTaH BbpXy OnaKoBKara.

[la He ce 13n0n13Ba, aKo ONaKoBKaTa e 0TBOpeHa WM e Guna nognpaseHa.

[la He ce 13no0/13Ba, aKo Ce Noao3vpa, Ye YCTPOMCTBOTO € NMOBPEAEHO (Harp.
HanyKaH WK CHyrNeH LMHABP Ha CNPHUHLIOBKATa, OTBOPEHa Kanayka Ha
CMPWHLOBKATa WKW 3anyLuasnka Ha 6yTanoTo). U3xBbpsieTe BCUYKU NOBPEeAEHU
yCTpOWCTBa.

MeauLMHCKUAT crneupranucT TpatBa Aa No3HaBa NPoAyKTa, npoLeaypara

-

-

M TEXHWKWUTE 3a MMnaaHTUpaHe. Mpu nanonssaHe Ha yCTpOl‘ﬁCTBOTO TpHGBa pdace

HanpasK K/IMHW4HA OLieHKa OTHOCHO HEroBOTO NpuiaraHe. Bbe BCU4KK Ciyyan
noTpe6uTensaT TpAbBa Aa cneaBa yTBbpAeHaTa MeAMLIMHCKA NPaKTHKa.

[la ce n3nonsea BHMMATEIHO NPU NaLWEHTW C aHaMHe3a 3a Xeprec, CbC
CHOPOLLHO AEHTa/HO JIeveHne Wn nHderuma. [la ce n3nonssa ¢ BHUMaH1e npu
naLyeHTV Ha MIMyHOCYNpecHBHa Tepanms.

[la ce n3nonsea BHAMATEHO NPU UHKEKTUPaHe B 6/IM30CT A0 Apyrv
MMMIaHTUPaHN AepMasHU GUTBPU.

[la ce n3nonsea ¢ BHUMaHMe Np1 MHHEKTUPaHEe B MapPUOHETHUTE JIMHWM

1 B Brb/MeTara Ha yCTHWUTe. He Kopurvpaiite npeKasieHo, 3a aa npejoteparute
nonagaHe Ha Matepuana B yCTHUTe.

M3vaKaiiTe Hai-Manko 4 CeaMULIM MEXAY YNTpasByKOBM NPOLEAypU, Nasep Uam
MWIKHF NpoLieaypy 1 ynoTpe6ara Ha To3W NPOAYKT.

MHkeKTHpaHeTo Ha HArmonyCa™ Lidocaine moe Aa 6bfe CbNpoBOAEHO C JieK
avckomaopT. Moxe Aa ce 06MUCNIM NpunaraHe Ha 06e360/ABalLM CPeaCcTBa.
HaKTo Npun BCU4KM TPaHCKyTaHHW NpoLiesypy, MHKEeKTpaHeTo Ha HArmonyCa™
Lidocaine HocK pycK OT MHbeKLMA. 3a Aa ce Hamam To3K pUCK, TpAGBa aa ce
cnassa yTBbp/eHaTa npaKThKa Npu Takvea npoLeaypy.

CbXPAHEHUE

+ [la ce cbxpaHsaBa npu Temneparypa ot 2°C fo 25°C (ganey ot cibHYeBa
| CBET/IMHA).

« [la ce n36Area NPOABL/IHUTENHO U3NIaraHe Ha BUCOKM TeMneparypu.

* [la He ce 3ampassBa.
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WHCTPYKLUU 3A YNOTPEBA

BcuryKmM M3nonssaHu M3penusa Tpsabea Aa ce TPeTUpaT Karo NoTeHLManHo
61oN0rM4HO onacHu. [la ce cbxpaHsaBa 1 U3XBBbPJIA B CLOTBETCTBME CHC
CTaHAapTHaTa MeAULMHCKa NPpaKTUKa W eMCTBALLOTO 3aKOHOAATE/NCTBO.
Pasrnepaiite BHAMATEIHO BCUYKM YacTH 3a noBpeau. He nanonssaiite, ako
3abenemnTe KaKBUTO 1 Aa € NOBPeau. I
HArmonyCa™ Lidocaine e xomoreHeH resi. BHumarenHo nposepeTe rena npeau
MHEKTMpaHe. He nanonasaiiTe, ako sabenemmTe 4acTium, IpoMaHa B useta uan'
npu3HaLy Ha pasgensHe.

MNaupneHTTE TPAGBA Aa Ce MHCTPYKTUPAT B NPOABb/IKEHUE Ha 12 yaca npeay 1 cne/q‘
npoueaypara Aa M3bArsar M3noa3BaHETo Ha rPUM B 30HaTa, KOATO LLe ce TpeTupa.
Morart aa ca HeoGxoMMM nocieaBalLLM NpoLeaypH, 3a Aa ce NoCcTUrHar :
onTumasHu pesyntati. OcTaBeTe NoHe cefieM AHW MeX/y npoLeaypuTe, 3a aa
MOMeTe fla HanpasWTe eeKTUBHA OLieHKA Ha pesy/TaTta oT UMnaaHTa.

Npeau aa 3anouHete
% TMpegy npouesypara Tpsa6ea Aa 6bae CHETa Mb/HATA aHaMHEe3a Ha NaumeHTa,

o

—w

s

a 30Hara, KoATO LLe ce TpeTupa, Tpsabga Aa ce npermeaa nogpobHo. MaupeHtute |
TpsAb6Ba fa 6baat MHPOPMMPaHK 3a NPOTMBOMNOKA3aHWATA, MPeAynpexaeHmATa

1 Bb3MOKHUTE HEXENaHN CbOUTUS OT SIEYEHUETO. I
OueHeTe Hyw/aTa Ha nauyeHTa OT KOHTPOJT Ha 60/IKaTa M aKo € Heo6XoAMMO
npunoxeTe NoaxoAsLLa Gopma Ha aHecTeaus. 3a Aa ce orpaHnyu JIoKaneH oTokK, |
BBbPXY MHEKTUpaHaTa 30Ha MOXe Ja ce NocTasu fea,.

M3muiiTe BHUMATENHO 30HaTa Ha NMPUIOHKEHUE ChC CanyH 1 BOAA I
1 Ae3nHpEKLMpanTe C TaMMOH, HarnoeH CbC CMMPT.

TpAGBa Aa ce NOOMAT AOMbIHUTENHU MPUIM 3a MOYMCTBaHE U AeaunHbeKumpare |
Ha KOMara Ha nauueHTa npeau npoueaypara, 3a Aa ce npejorsparv 6aKTepMaJ1Ha‘
MHpEeKUmA.

MpuKpenaHe Ha Urnata KbM CNPUHLIOBKaTa

OcwrypeHm ca NoaXoAsALLM CTEPU/IHKU UMW 3a efjHOKpaTHa ynotpeta 27G
(TBHKOCTEHHM). MpenopBbYUTENHO € Aa ce U3non3eat Un 25G MM TBHKOCTEHHH |
nrn 27G, B cyyait Ye e HeobxoavMa cMAHa Ha urnara. imute morar aa ce
3anyLwBar rno-4ecTo, aKo ca C No-MaibK ArameTbp. MmnTe ¢ No-ronsm guameTsp |
morar fja IoBefjaT [0 MO-BUCOKA HYECTOTa Ha HEENaHUTE CHOUTHA, MPUYUHEHN

OT NPOBOMHAAHETO Ha KOXaTa, KaTo 60/IKa WK efiem, 1 3aTtoBa He Tpabea fjace |

13n0n3Bar. AKO ca HEOBXOAUMM MHOTOKPATHU MHIEKTUPaHUS, Ce Npernopbysa

M3M0N3BAHETO HA THHKOCTEHHM MK 27G. I

TMoAroTBeTe CPUHLIOBKUTE U UHIKEKLIMOHHWUTE MU NP UHIEKTUPaHe:

+ CBasieTe KanayKara Ha Bbpxa Ha CrpMHLOBKATA, KaTo AbpHuMTe CrpMHLOBKaTa |

1 OTBMBATE Kanaykara oT Bbpxa M.

[pbiTe 34paBo TANOTO Ha CNIPUHLIOBKATA, AOKATO 3aB1BaTe I

NPUCHEAVHWUTEHUA KOHYC Ha MIaTa KbM Bbpxa Ha CrpUHLIOBKaTa.

. 3aBbpTeTe MMara, 3a Aa A 3aterHeTe.

C nomoLLTa Ha CTEPWUIEH TaMMOH OTCTPAHETE U3/ILLHWA FeN OT 30HWUTE Ha

NpUKpensaHe Ha umara.

OTcTpaHeTe NpoTeKTOpa Ha urnara.

. HatucHete 6yTtanoro, 3a ia NpoBepuTe NpeMUHaBaHETO Ha reia npes umara |
1 3a Aja ce yBepuTe, Ye HAMA M3TUYaHe Ha re/l OT 30HUTE Ha CBbP3BaHe C urara.
AKO WrmaTa e 3anylueHa win ce Hab/lofasa usTuiaqe, cMeHeTe urnara. B kpaeH'
CNy4ai CMeHeTe KaKTo urara, Taka 1 CripuHLoBKaTa.

3a BcAKa CpuHLIOBKa TpA6Ba Aa ce M3M0/13Ba HOBA MHKEKLMOHHA Mma. HyKora

He NPexBBLPAANTE UM MEXAY NaLMeHTUTe.
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PasfinyHi1Te 30HM Ha IMLETO W TEMECTTA Ha JIUMNcaTa Ha 06eM, BIMSAAT BbpXY
TEXHUKATA Ha MHHEKTUPAHE 1 BbPXY 06eMa Ha MHMEKTUPAHWUS UMIJTaHT.
HesabaBHo nNpeKpareTe npoLeaypara, ako 3a6enemuTe NPOHUKBaHe

B KPbBOHOCEH CbA.

. BrapariTe urnara nog brba okono 30° B gbnbokara aepma. CKoChT Tpabaa

fia 6bje Haco4eH Hafoy, 3a Aa Ce OrpaHWyM OT/IaraHeTo Ha UMNaHT

B MO-NOBBPXHOCTHUA C/OM. MasinupaiiTe 30HaTa Cbe CBOGOAHATA CY pbKa, 3a fa |

ce yBepuTe, Ye urmara e NPOHWKHaNA B NPaBUIHUA C/IOV Ha KoXKara.

+ TOBBPXHOGTHOTO MHHEKTMPaHE MM OTAAraHeTo Ha rofieM1 06emm oT MMMnaHTa!
MOMe Aa foBeje A0 06e3LBeTABaHe, 06pasyBaHe Ha Bb3e4eTa Mam UCXemms
Ha NMOBBPXHOCTTA Ha KoKara.

« M36ArBanTe UHHKEKTUPAHETO B UM NPEe3 6e1E3U UM NPES XPYLUAIHW TbKaHW.

« YBeperte ce (Hanp. 4pe3 acnmpupaHe Npeau MHKEKTUPaHE), Ye He cTe
MHKEKTUPa/IM UMMIaHTa B KPBBOHOCEH Cbf,.

MHIKeKTVpaliTe rena Karo npunarare ek, HenpeKbCHaT HAaTUCK BbPXy GyTasioTo

Ha CMPUHLIOBKATA, JOKAaTO 6aBHO M3TEMIATE MUMATa, Karo Nno TO3W Ha4YMH odopmTe

PaBHOMEpHa HULLIKA OT MHMEKTUPaH re/l BbB BbTPELUHOCTTA Ha ThKaHTa (TeXHUKa Ha

NIMHeHO TpacupaHe). HoraTo Kopurupare AbA6OKM MbHKK, Mo, MbHKaTa Tpstsa aa

6bAar MOMOKEHN HAKOKO YCMOPEeAHM HULLKK. AKO Ca HeOGXOAVMM NOo-roNiemMn obemm,

Te3u c/oeBe Morat Aa Gbaar nonaraHu enH Hag, pyr, Kato HULLKWTE OT BCEKM CION

ca NepreHANKYNAPHA Ha Te3W OT A0NHUSA C/IOM (TEXHUKA Ha KPBbCTOCaHA LLPUXOBKA).

3HAYUTESTHOTO MEXaHWYHO CNPOTUBIEHNE KbM UHIKEKTUPAHETO Ha UMMIaHTa

MOMe Aa Gb/ie NPeosoNAHO MO CAeAHWA HAYMH: MbPBO, NOCTaBeTE UraTa

XOPU3OHTA/HO, BTOPO - MHIEKTHUPaNTe Npe3 pa3/iMiHa BXOAALLA TOUKa, TPETO -

CMeHeTe urnara wam Jopu CripUHLOBKaTa.

Mo6ensBaHeTo MOME /2 NOKa3Ba MHHEKTMPaHe B MOBBPXHOCTEH C/IOM Ha Homara,

W1 B KPBBOHOCEH Cbf. B cyyait Ha nobenssaHe, NpeKpaTeTe MHKEKTUPAHETO

M MacamupanTe 30Hara, OKaTo Ce Bb3CTaHOBU HOPMAHUAT LBAT. AKO

HOPMaJTHUAT LIBAT Ha KOMaTa He ce Bb3CTaHOBK, MPOLIECHT Ha MHMEKTUPaHe He

TpA6Ba ia NPOAb/IHaBa M TpAGBA Aa ce 06MMC/IM NpunaraHe Ha Basoauiararopu |

WM U3MON3BaHE Ha Apyry MEPKU.

lMpeKpareTe MHKEKTUPAHETO NPeAM Aa U3bpraTe UriaTta OT Koxarta, 3a a

npefoTBpaTuTe U3TUYaHE Ha renl B MOBLPXHOCTHUTE C/I0EBE Ha KoXara.

He Kopurupaiite npexkaneHo. |

M3xBbpneTe Umara B NOAXOAALL KOHTEMHeP 3a 6MONIOrMYHM OTNaAbLM.

loBTOpETE NpoLieaypara, aKo € HEOGXOAMMA AOMbIHUTENHA KOPEKLMA, HO CaMo crej

KaTo CTe nperiefany BHUMATENHO TpeTHpaHaTa 30Ha U CbCTOSHUETO Ha NaLyeHTa.

Cnep 3aBbpLUBaHE Ha MHKEKTUPAHETO, BHUMATE/HO MacamupanTe TpeTipaHara |

30Ha, 3a Aa OCUrypuTe PaBHOMEPHO pasnpeaesieHne Ha rena u 3a aa ro

0(OpMUTE MO KOHTYpa Ha ThKaHTa.

B cnyuaii Ha CBPbXKOPEKLMA, MacamunparniTe ycuneHo 3oHara, 3a Aa noayyunte

ONTUMAJTHW pesynTaTy.

Viasanus sa nauyueHTa
CnepHara uHdopmaums TpAGBa Aa Gbje CLOGLIEHa Ha NaLMeHTa:

o

—w

. 3a ga ce Hamanm 3a4yepBABaHETO, OTOKAa U ApasHeHeTo, B NPOAb/IHeHe Ha

24 yaca cnep npoueaypara, NauMeHTsT TpsbBa Aa U36Arsa AeVHOCTH, KOUTO
W3MCKBAT YCH/Ie, KaKTO M U3N1araHeTo Ha C/TbHYeBa CBET/IMHA, 1aMnu 3a
npuao6rBaHe Ha TEH UM EKCTPEMHM aTMOCHEPHN YCIOBUS.

3a Aa ce HamasIn 3a4epBABAHETO, OTOK LT M iPa3HEHETO, 3a 24 yaca Ciej,
npoueaypara, nauneHTbT TpAGBa Aa NOCTaBW BbPXY TPETMPaHaTa 30Ha nakeTu
C NIE[, NN CTYLEHW KOMMPECK.

AKO ce NoABAT Bb3e/HeTa, NAUMEHTHT TPAGBA Ja Macarmpa TpeTupaHara 3oHa.
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MauneHTsT TpAGBa fa 6bae MHPOPMMPaH, Ye e Bb3MOXKHO Aa ycelua
VHMEKTUPaHWA MaTepua Nog Koxara cv 3a NPOAb/IKUTENEH NEPUOA, OT Bpeme |
Cnep NeYeHreTo.
YeCTo cpeLLaHnTe HemenaHm Cbo1THA Caea npoLeaypara BKIo4BaT
3a4epBsABaHe, efieM (OTOK), 60/IKa, YyBCTBUTEIHOCT U CbPOE. PeakLmmTe oT
CTpaHa Ha TpeTvpaHaTta 30Ha O6MKHOBEHO OTLLYMABAT B pamMKuTe Ha 24-48 yaca, |
a OTOKBT — 32 OKOJIO CeaMumLa.
[Mo-pAAKo cpeLLaHnTe HeXeNaHn CbOUTHA, CBbP3BaHU C AepMasHUTe Puabpn |
Karto Lo U € GUTbPUTE Ha OCHOBATA Ha KaslLMEB XMAPOKCHUaNaTuT B YaCTHOCT,
BKJ/IIO4BAT XEMaTOMK, CEPOMM, EKCTPY31M, BTBbPAABAHE, MMIMEHTaLMA Ha I
Koara, ob6pasyBaHe Ha PUCTYIM, Bb3NasnTeHa peakums, MHbeKUMA, anepriiHa
peaxums, Murpaums, nepcrucTMpalLy Bb3e/4eTa, rpaHyioMu, HeKposa 1 caenora. |
MauneHTHTe TPAGBA He3abaBHO Aa CHLOGLUAT Ha JIEKYBALLMA MEANLMHCKM CreLMamcT:
« BCAHO YECTO CPELLAHO HeXenaHo CbBUTHE, KOETO He OTLIYMABA B 06MYaliH1Te |
CPOKOBE WM KOETO Ce B/IOLLABA.
 BCAKO APYro HEXeENaHo CouTHe.
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[lanece [la He ce cTep p [lanece [lata Ha np MapTtuaeH

aKo OnaKoBKaTa NOBTOPHO MOBTOPHO ) MM/AA Homep
€ rospefeHa
=
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WauckBaHma no BHumaHKe B cbabpaHm1eTo Ha CpokK Ha rogHoCT HaranomeH

OTHOLLEHMWE Ha TO3 NPOJIYKT He ce rrr/MMm Homep
Temneparypara Ha OTKPHBA N1AaTeKC

CbxpaHeH1e
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MPOU3BEAEHO OT: NPOU3BEJEHO OT:

Panaxia LTD TSK Laboratory, Japan

13 Hamelacha St. 1510-1 Soja-Machi

Jop, 7152026, N3paen Tochigi-Shi, Tochigi-Ken

Ten..+972 72 2744141 328-0002-Japan

YNbJIHOMOLLEH nPEp,CTABMTEn YNbJIHOMOLEH NPEACTABUTEN:
MedNet EC-REP Ill GmbH Emergo Europe B.V.

Borkstrasse 10, 48163
MioHcTep, I'epmaHMH
Ten.:+49(0) 251 322 66-64

C€ C€

2409 0123

HanbnHeHa CnpuHuoBka — CE Urna - CE may oBKa. Homep Ha
MapK1poBKa cbriacHo MDD 93/42/EMO. Hg’lmwwﬁaﬂ'ﬁ,”ppraﬁ”o123 Mep

Homep Ha HoTudMumpaH opraH 2409
STERILE]R]

Wrna - crepunnamnpana c oonbyBaHeRead less

HanbnHeHa cnpuHUoBKa - CTepuneH nbT |
Ha TeyHocTTa (CTepunmanpaHo ¢ napa)
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Upute za upotrehu HR

HARMONYCA™ LIDOCAINE -
/MPLAN TANT ZA UBRIZGAVANIE U L/CE

PAZLJIVO PROGITAJTE OVU UPUTU U CIJELOSTI PRIJE UPOTREBE PROIZVODA!
bvaj dokument sadrzava smjernice o upotrebi ovog proizvoda za lijeénika. Nije namuenjen
da sluzi kao referenca za kirurske tehnike.

rije upotrebe pogledajte upozorenja, kontraindikacije i upute.

OPIS

HArmonyCa™ Lidocaine je sterilni, apirogeni, viskozni, neprozirni polukruti i biorazgradijivi
dermalni implantant bez lateksa koji se moze ubrizgati. Sastoji se od sintetickih
mikrokuglica kalcijeva hidroksiapatita, formuliranih u koncentraciji od 55,7 %,
‘suspendiranih uumrezenom gelu od natrijeva hijaluronidata nezivotinjskog podrijetla,
2 isporucuje se u napunjenoj graduiranoj staklenoj strealjki od 1,26 ml. Implantant je
namijenjen za subdermalnu i duboku dermalnu upotrebu u odredenim podrugjima lica. |

Proizvod sadrzava 03 % (w/v) lidokainklorida za smanjenje osjecaja boli tiekom tretmana.

SADRZAJ PAKIRANJA I
2 napunjene étrcalike, svaka od 125 mi.
?jednokratne sterilne igle Thin-Wall 27G 1/2”

SASTAV |
Mikrokuglice kalcijeva hidroksiapatita promjera 25 - 45 mikrona (65,7 %), umreZeni gel
od natrijeva hijaluronidata (20 mg/ml), fosfatni pufer. Lidokainklorid (3 mg/ml).

‘INDIKACIJE

HArmonyCa™ Lidocaine je dermalno punilo (filer) namijenjeno povecanju mekog

tkiva lica i potrebno ga je ubrizgati u duboke dermalne i subdermalne slojeve. Lidokain
u proizvodu sluzi za smanjenje osjecaja boli tjekom tretmana.

Vidjeti odjeljak KONTRAINDIKACIJE za podrudja lica u kojima se ne smije primijenjivati.

kONTRAINDIKACIJE

HArmonyCa™ Lidocaine kontraindiciran je:

« ubolesnika sa zabiliezenom osjetljivosti na bilo koji sastavni dio proizvoda;

u bolesnika koji imaju koznu bolest ili abnormalna stanja koze;

u bolesnika kojiimaju infekciju il upalu (akutnu ili kroniénu) na mjestu tretmana i
u njegovoj blizini;

u bolesnika osjetljivih na formiranje keloida, pojavu hipertrofiénih oziljaka il razvoj
upalnih stanja koze;

u bolesnika s odgodenim cijelienjem rane zbog sustavnih poremedaja, lijekovaili
nezdravog ili slabo vaskulariziranog tkiva;

u bolesnika koji imaju dugotrajno krvarenje ili odgodeno cijelienje tkiva zbog
medicinskih stanja ili lijekova;

u bolesnika s povijesti anafilaktic¢kih reakcija i/ili visestrukih teskih alergija;

u bolesnika sa zabiliezenom osjetljivosti na steroide ili kojima je kontraindicirano
lijiecenje steroidima;

za ubrizgavanje u glabelarno il periokularno podrudje;

za ubrizgavanje u usne i perioralno podrudje;

za ubrizgavanje u podrudja koja sadrzavaju strana tijela;

u bolesnika s herpesom;

u bolesnika s autoimunim bolestima;

za ubrizgavanje u krvne Zile i visoko vaskularizirana podrucja;

—
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za ubrizgavanje u epidermis ili povrsinski dermis;
udojiljaili trudnica;

u bolesnika mladih od 18 godina;

u bolesnika kod kojih je zabilieZzena preosjetljivost na lidokain il druge amidne lokalne !
anestetike;

ubolesnika sa stanjima za koja je lidokain kontraindiciran.

UPOZORENJA I
HArmonyCa™ Lidocaine ne smije se ubrizgati u krvne zile. Savjetuje se aspiracija prije
ubrizgavanja implantanta. Ubrizgavanje u krvne Zile moZze prouzrogiti okluziju, ishemiju, !
infarkt i nekrozu lokalnog ili udalienog tkiva.

HArmonyCa™ Lidocaine ne smije se primjenijivati na mjestima s upalnom reakcijom, !
infekcijom ili tumorom. Odgodite tretman do povlacenja reakcije il do uspostave
kontrole nad stanjem.

Sigurnost i djelotvornost proizvoda nisu ocijenjene u bolesnika s povijesti formiranja
keloida, bolesti vezivnog tkiva, aktivnim poremedajima krvarenja, aktivnim hepatitisom,
klinicki vaznim abnormalnim laboratorijskim nalazima, rakom, povijesti udara / infarkta |
miokarda li lijeGenja imunosupresivima.

Sigurnost i djelotvornost proizvoda nisu ocijenjene u bolesnika lijeéenih drugim
implantantima za punjenje.

Sigurnost i djelotvornost proizvoda nakon razrjedivanja nisu ocijenjene. |
Sigurnost implantanta HArmonyCa™ Lidocaine koji se moze ubrizgati tijekom istodobne
primjene dermalnih terapija, kao §to su epilacija, UV zracenje, ili laserski, mehanickiili |
kemijski postupci pilinga, nije ocijenjena u kontroliranim klinickim ispitivanjima.
Sigurnost proizvoda nije ocijenjena u bolesnika s dijabetesom.

HArmonyCa™ Lidocaine ne smije se koristiti u bolesnika koji se lijece tvarima koje
mogu produljiti krvarenje (npr. aspirin, antikoagulansi, trombolitici, protuupalni lijekovi,
ACE inhibitori) jer moze dodi do povedane pojave modrica i jaceg krvarenja.
HArmonyCa™ Lidocaine ne smije se ubrizgati u tkiva kojima mogu nastetiti
voluminozna svojstva dermalnih punila (filera). |
HArmonyCa™ Lidocaine ne smije se ubrizgati u oziljak, hrskavicu, osteceno, inficirano
iliupalieno tkivo niti putem njih. |
Nemojte ubrizgati prekomjernu koli¢inu. Ubrizgavanje prekomjerne koli¢ine moze
prouzroditi mehanicko ostedenje tkiva.

Hijaluronska kiselina i kvarterne amonijeve soli (npr. benzalkonijev klorid) nisu
kompatibilni. Mora se izbjegavati kontakt. I
Cesto se primjeduju postoperativni étetni dogadaji opéenito povezani s dermalnim
punilima (filerimay), a posebice s punilima (filerima) na bazi kalcijeva hidroksiapatita, !
od kajih je za neke potrebno savjetovanje i lije¢enje kod lijecnika. Pogledajte odjeljak
Upute za bolesnike. Za neke stetne dogadaje mozda ¢e biti potrebna kirurska
intervencija, medu ostalim drenaza hematoma il seroma te uklanjanje implantanta
u sluGaju teske alergije, upale, preosietljivosti ili infekaije.

MJERE OPREZA

Proizvod smiju upotrebljavati samo ovlasteni lijecnici u skladu s lokalnim propisima.
Samo za jednokratnu upotrebu i za jednog bolesnika. Nemojte ponovno sterilizirati.
Samo su put za tekucinu i sadrzaj Strcaljke sterilni.

Treba koristiti kako je isporudeno. lzmjena proizvoda moze negativno utjecati na
njegovu sterilnost i uginak.

Samo za upotrebu pod sterilnim uvjetima.

Mora se upotrijebiti prije datuma isteka roka trajanja otisnutog na pakiranju.

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje otvoreno ili oste¢eno.
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Ne koristiti ako sumnjate da je proizvod ostecen (npr. napuklo ili osteéeno tijelo
Strealjke, otvoren Gep Strealjke ili Gep klipa). Bacite sve ostecene proizvode. I
Lijenik mora biti upoznat s proizvodom te postupkom i tehnikama implantacije. Pri
upotrebi proizvoda mora se donijeti klini¢ka prosudba o njegovoj primjeni. U svim I
slucajevima korisnik mora slijediti dobru medicinsku praksu.

Koristite s oprezom u bolesnika s povijesti herpesa ili nedavnim stomatoloskim
tretmanima iliinfekcijom. Koristite s oprezom u bolesnika koji trenutacno primaju
terapiju imunosupresivima.

Koristite s oprezom pri ubrizgavanju u blizini drugih implantiranih dermalnih punila (ﬁlera).‘
Koristite s oprezom pri ubrizgavanju u bore u kutovima usana i komisure usana;
izbjegavajte prekomjerne korekaije kako biste sprijecili migraciju materijala u usne.
Potrebno je pricekati barem 4 tjedna izmedu ultrazvucénih tretmana, tretmana laserom

ili pilingom i upotrebe ovog proizvoda.

» Ubrizgavanje HArmonyCa™ Lidocaine moze biti popraceno blagom nelagodom; treba

razmotriti primjenu anestetika.
#» Kaoikod svih transkutanih postupaka, ubrizgavanje HArmonyCa™ Lidocaine
predstavlja rizik od infekcije. Kako bi se taj rizik smanjio, treba slijediti uobi¢ajenu
I praksu kod takvih postupaka.

CUVANJE

« Cuvajte na temperaturiizmedu 2 °C i 25 °C (dalje od svjetlosti).
» Izbjegavajte dugotrajno izlaganje povisenim temperaturama.

» Nemojte zamrzavati.

UPUTE ZA UPOTREBU

Prema svim koristenim proizvodima mora se postupati kao prema potencijalnoj
bioloskoj opasnosti. Potrebno je rukovati proizvodima i odlagati ih u otpad u skladu sa
standardnim medicinskim praksama i primjenjivim propisima.

Pazljivo pregledajte sve dijelove kako biste otkrili mogucda ostecenja. Nemojte
upotrebljavati ako sumnjate na ikakve nedostatke.

HArmonyCa™ Lidocaine je homogeni gel. Pazljivo pregledaijte gel prije ubrizgavanja.
Nemoijte upotrebljavati ako su vidljive Gestice, promjena boje ili znakovi odvajanja.
Bolesnike treba uputiti da se suzdrze od nanosenja Sminke u podrudju koje treba

tretirati 12 sati prije i nakon postupka.

barem 7 dana izmedu tretmana kako biste omogudili u¢inkovitu procjenu rezultata

implantacije.
I
Prije podetka tretmana

1 Prije tretmana potrebno je prikupiti cijelu povijest bolesti bolesnika i u potpunosti
ocijeniti podrudje koje treba tretirati. Bolesnike treba obavijestiti o kontraindikacijama,

| upozorenjima i mogudim stetnim dogadajima kao posliedica tretmana.

2. Procijenite potrebu bolesnika za ublazavanjem bolii prema potrebi primijenite

I odgovarajuci oblik anestezije. Kako bi se smanjilo lokalno oticanje, na mjesto primjene
injekcije moZze se primijeniti led.

& Temeljito operite podrudie koje treba tretirati sapunom i vodom te dezinficirajte
maramicom natoplienom alkoholom.

4 Posebnu pozornost treba posvetiti Siséenju i dezinficiranju koze bolesnika prije

| tretmana kako bi se sprijecila bakterijska infekcija.

Mozda ¢e biti potrebni dodatni tretmani radi postizanja optimalnih rezultata. Pricekajte |
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:Upute za upolrehu

Pri¢vrscivanje igle na strcaljku

« Prilozene su prikladne jednokratne sterilne igle 27G (Thin-Wall). Savjetuje se upotreba igala |

I 25Gili 27G Thin-Wall u sluaju da je potrebna zamjena igle. Do okluzije zbog igle moze dodi
Gedbe ako se koristite iglama s manjim promjerom. Igle veceg promjera mogu dovestido !

| gesde pojave Stetnih dogadaja uzrokovanih ubodom na kozi, kao sto su boli edem, te se stoga

ne bi smiele koristiti. Preporucuje se upotreba igala 27G Thin-Wall za visestruka ubrizgavanja. :

Prije ubrizgavanja pripremite strcaljke i igle za injekciju:

. Uklonite Sep na vrhu Strcaljke tako da drzite Stroaljku i odvijete Sep na vrhu.

Cvrsto drite tijelo Stroaljke dok pridvrédujete glavu igle na vrh Strcaljke.

. Okrenite iglu kako biste je zategnuli.

Uklonite visak gela s povrsina za postavljanje igle s pomodu sterilne gaze.

Uklonite stitnik igle.

Pritisnite klip Strcaljke kako biste osigurali protok gela iz igle i iskljucili moguénost |

I curenjaiz povr§ina za postavljanje igle. Ako je igla zacepliena ili primijetite curenje,

zamijenite iglu. U ekstremnim sluGajevima zamijenite iglu i trcaljku. I

Nova igla za injekciju mora se koristiti za svaku strcaljku. Nikada ne upotrebljavajte

iste igle na drugim bolesnicima. I

I

)

I

Ubrizgavanje gela

» Razligita podrugja lica i ozbilinost deficita volumena utjedu na tehniku ubrizgavanja

i volumen ubrizganog implantanta. |

Odmah prekinite postupak ako sumnjate na vaskularno punkciju.

. Umetnite iglu pod kutom od ~30 ° u duboki dermis. Dio s ukosenim rubom treba usmijeriti

prema dolje kako bi se umaniilo talozenje implantanta u ravniju povrsinu. Slobodnom

rukom opipajte podrudje kako biste potvrdiliumetanje igle u Zeljeni sloj koze.

« Povrsno ubrizgavanije il talozenje velikih koli¢ina implantanta moze uzrokovati
promijenu boje, &vorice ili ishemiju na povrsini koze.

« Izbjegavajte ubrizgavanije u oziljak ili hrskavicna tkiva ili putem njih.

« Provjerite (npr. aspiracijom prije ubrizgavanja) da ne ubrizgavate implantant u krvnu Filu,!

Ubrizgaijte gel primjenom blagog kontinuiranog pritiska na klip strcaljke, istodobno

polako izvladedi iglu, time stvarajuci jedinstvenu ravnomjernu nit injektiranog gela

u tkivu (tehnika linearnog poviacenja). Priispravijanju dubokih nabora, potrebno je

nanijeti nekoliko slojeva niti u paralelnim linjama ispod nabora. Ako su potrebne vede

kolicine, takvi se slojevi mogu poloZiti jedan iznad drugog, niti svakog sloja okomite su

na one u temeljnom sloju (unakrsno-linearna tehnika).

Znatna mehanicka otpornost na ubrizgavanje implantanta moze se rijesiti siede¢im

mijerama: Najprije vodoravno premijestite iglu; drugo, ubrizgaijte iz druge ulazne tocke;

trede, zamijenite iglu ili Gak Strcaljku. I

Bliedunjavost koze moze znaditi da je doslo do ubrizgavanja u povrsinski sloj koze ili

u krvnu Zilu. U slucaju bliedunjavosti, prestanite ubrizgavati i masirajte podrudje dok se |

boja koze ne vrati u normalnu. Ako se normalna boja koze ne vrati, postupak ubrizgavanja

ne smije se nastaviti i potrebno je razmotriti mjere za vazodilataciju ili druge mijere. I

Prestanite ubrizgavati prije izvlacenja igle iz koze kako biste izbjegli curenje gela

u povrsinske slojeve koze.

Izbjegavajte prekomijerne korekcije.

Bacite iglu u odgovarajuéu kantu za bioloski otpad.

Ponovite postupak ako su potrebne daljnje korekcije, ali iskljucivo nakon temeljite

procjene tretiranog podrudja i statusa bolesnika.

Nakon zavrsetka ubrizgavanja, njezno masirajte tretirano podrudje kako biste osigurali |

ravnomjernu raspodjelu gela i oblikovali gel prema konturi tkiva.

1. Ako je doSlo do prekomjerne korekgije, &vrsto masirajte podrudje kako biste postigli |

| optimalne rezultate.
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Upute za bolesnike
Sliedece informacije treba podijeliti s bolesnikom:
I Bolesnik bi trebao izbjegavati naporne aktivnosti i izlaganje sunéevoj svjetlosti
i solarijima ili ekstremnim vremenskim uvjetima 24 sata nakon tretmana u cilju
smanjenja crvenila, oticanja i nadrazenosti.
2 Bolesnik treba drzati ledeni oblog ili hladnu kompresu na tretiranom podrugju 24 sata !
" nakon tretmanau cilju smanjenja crvenila, oticanja i nadrazenosti.
‘3- Ako se pojave Svorici, bolesnik treba masirati tretirano podrudje.
4 Bolesnika treba obavijestiti da se ubrizgani materijal moze opipati jos dugo nakon tretmana.
P Uobi¢ajeni postoperativni $tetni dogadaji obuhvacaju crvenilo, edem (oticanje), bol, :
osjetljivost i svrbez. Reakeije na mjestu tretmana obicno nestaju u roku od 24 - 48 sati, |
| aoticanje uroku od tiedan dana.
s Manje Cesti Stetni dogadaji opcenito povezani s dermalnim punilima (filerima), |
| aposebice s punilima (filerima) na bazi kalcijeva hidroksiapatita, obuhvadaju hematom,
serom, ekstruziju, induraciju, pigmentaciju koze, formaciju fistule, upalnu reakciju, |
| infekaiju, alergijsku reakciju, migraciju, trajne évoride, granulome, nekrozu i sliepocu.
7. Bolesnici bi trebali odmah obavijestiti lijecnika o sliede¢em:
|+ svimuobidajenim Stetnim dogadajima koji se ne povuku u uobiGajenom
vremenskom okviru ili koji se pogorsaju;
« svim drugim Stetnim dogadajima.

® & ® o

Ne upotrijebitiakoje  Ne ponovno sterilizirati Nije za viSestruku Datum proizvodnje Broj serije
pakiranje osteceno upotrebu GGGG/MM/DD
e %
2c Q
Temperaturno Oprez Ovaj proizvod ne Upotrijebiti do datuma Katalogki broj
ogranidenje sadrzava lateks koji se GGGG/MM
moze otkriti

= | T />
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PROIZVOPAG: PROIZVOPAG:
Panaxia LTD TSK Laboratory, Japan
13 Hamelacha St. Lod, 71562026, Izrael 1510-1 Soja-Machi

Tel: +972 72 2744141 Tochigi-Shi, Tochigi-Ken

328-0002-Japan

OVLASTENI PREDSTAVNIK: OVLASTENI PREDSTAVNIK:
MedNet EC-REP IIl GmbH Emergo Europe BV.
Borkstrasse 10, 48163
Munster, Njemacka

Tel: +49(0) 251322 66-64

q3 q3

2409 0123

Napunjena Strcaljka - oznatena oznakom CE | Igla - oznacenaoznagena oznakom CE . Br.
u skladu s Direktivom o medicinskim proizvodima prijaviienog tijela 0123

98/42/EEZ. Br. Prijavljenog tijela 2409
STERILE[R]

Igla - sterilizirano zracenjem

Napunjena trcaljka - Sterilni put tekucine (sterilizirano
pomocu pare)
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Navod k pouziti

HARMONYCA™ LIDOCAINE -
[/\//E/( CNIOBLICEIOVY IMPLANTAT

PRED POUZITIM PRIPRAVKU SI TUTO BROZURU CELOU PECLIVE PRECTETE! |
Tato brozura je uréena pro lékai'e a méa slouzit jako pomticka pfi pouziti tohoto pr|pravku
Nema slouzit jako referencni material pro chirurgické techniky.

Pred pouzitim si prectéte varovani, kontraindikace a pokyny.

POPIS

HArmonyCa™ Lidocaine je sterilni, apyrogenni, viskozni, neprihledny, injekéni, polotuhy, |
biologicky rozlozitelny dermalniimplantat bez latexu. Obsahuje syntetické mikrodastice
hydroxyapatitu vapenatého, formulovanych na koncentraci 55,7 %, suspendované do !
‘podoby gelu ze zesitovaného hyaluronatu sodného nezivodisného plivodu. Vyplr je
dodavana v predplinéné sklenéné injekéni strikacce o objemu 1,25 ml. Implantat je uréen :
k pouziti v subdermalni a hluboké dermalni vrstvé ve specifickych oblastech obli¢eje.
Pripravek obsahuje 0.3 % (w/v) lidokain-hydrochloridu pro tiseni bolesti béhem zakroku.

OBSAH BALEN{ [
2 predplnéné injekéni stikadky, kazda o objemu 125 ml.
?jednorézové 27G 1/2” tenkosténné sterilnijehly.

SLOZENI |
Mikrogastice hydroxyapatitu vapenatého o priméru 25-45 mikronti (65,7 %), gel ze
zesitovaného hyaluronétu sodného (20 mg/ml), fosfatovy puft. Lidokain-hydrochlorid |
(3 mg/ml).

INDIKACE

HArmonyCa™ Lidocaine je dermalni vyplii uréena pro augmentaci mekkych
oblicejovych tkani a méla by byt injekéné aplikovana do subdermalnich a hlubokych
dermalnich vrstev. Lidokain v pripravku slouzi k tiseni bolesti béhem zakroku.
Vylouéené obli¢ejové oblasti viz KONTRAINDIKACE.

‘KONTRAINDIKACE

Pripravek HArmonyCa™ Lidocaine nesmi byt pouzit:

¢ Upacientd se znamou precitlivélosti na kteroukoli slozku pfipravku.

« upacientt s koznim onemocnénim nebo abnormalnim stavem kiize. |
f U pacientl s infekci nebo zanétem (akutnim nebo chronickym) v misté zakroku nebo

v jeho blizkosti. |
u pacientt ndchylnych ke tvorbé keloid(, hypertrofickému jizveni nebo rozvoji
zanétlivych onemocnéni klize.

u pacientti s poruchou hojeni ran v diisledku systémovych onemocnénti, léivych
pripravk( nebo nezdravé nebo Spatné vaskularizované tkané.

u pacientt trpicich prodlouzenou krvacivosti nebo hojenim tkani v dlisledku
zdravotnich potizi nebo lécivych pripravkd.

u pacientti s anamnézou anafylaktickych reakei a/nebo nékolika zavaznych alergii.

u pacientl se znamou citlivosti na steroidy nebo u pacientt s kontraindikaci lécby ster0|dy
pro injekéni aplikaci do glabelarnich nebo periokuldrnich oblasti.

pro injekéni aplikaci do rtd a perioralni oblasti.

pro injekéni aplikaci do oblasti obsahujicich cizi télesa.

u pacientti s herpesem.

u pacient( s autoimunitnimi chorobami.
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pro injekéni aplikaci do krevnich cév a do vysoce vaskularizovanych oblasti.

pro injekéni aplikaci do epidermis nebo povrchové dermis.

u kojicich nebo téhotnych Zen.

u pacientt mladsich 18 let.

u pacientt se znamou precitlivélosti na lidokain nebo na jina lokalni anestetika

| amidového typu.

« U pacientd s onemocnénimi, pro které je podanilidokainu kontraindikovano.
VAROVANI

« Pripravek HArmonyCa™ Lidocaine nesmi byt aplikovan do krevnich cév. Pred aplikaci |
implantatu se doporucuje aspirace. Aplikace do krevnich cév mize mit za ndsledek
okluzi, ischemii, infarkt a nekrézu okolnich i vzdalenych tkani. I
Pripravek HArmonyCa™ Lidocaine nesmi byt aplikovan do mist se zanétlivou reakai, infekef
nebo nadorem. Zakrok odlozte, dokud reakce nezmizi nebo dokud nebude pod kontrolou.
Bezpecnost a Ucinnost pripravku nebyla hodnocena u pacient(i s anamnézou tvorby |
keloid(i, onemocnénim pojivové tkané, aktivnimi krvacivymi poruchami, aktivni
hepatitidou, klinicky vyznamnymi abnormalnimi laboratornimi nalezy, rakovinou,
anamnézou mrtvice/infarktu myokardu nebo imunosupresivni terapii.
Bezpednost a Gidinnost pipravku nebyla hodnocena u pacient(i s jinymi vyplfiovymi |
implantaty.

Bezpednost a Ucinnost pripravku nebyla hodnocena po nafedéni.

Bezpednost injekéniho implantatu HArmonyCa ™ Lidocaine nebyla hodnocena

v kontrolovanych klinickych studiich se soubézné probihajicimi dermalnimi oSetrenimi,!
jako je epilace, UV zareni nebo laserové, mechanické nebo chemické peelingy.
Bezpecnost pripravku nebyla hodnocena u pacientt s diabetem. I
Pripravek HArmonyCa™ Lidocaine by neméli pouzivat pacienti léceni latkami, které
mohou prodlouzit krvacivost (napf: aspirin, antikoagulancia, trombolytika, protizénétlivé‘
latky, ACE inhibitory), protoze muze dojit ke zvysené krvacivosti a tvorbé modfin.
Pripravek HArmonyCa™ Lidocaine nesmi byt injekéné aplikovan do tkani, které by
mohly byt poskozeny objemovymi viastnostmi dermalnich vyplni.

Pripravek HArmonyCa™ Lidocaine nesmi byt injekéné aplikovan do jizvy, chrupavky,
kompromitovanych, infikovanych nebo zanicenych tkani. |
Neaplikujte nadmeérné mnozstvi pripravku. Nadmeérna aplikace méize vést

k mechanickému poskozeni tkane.

Kyselina hyaluronova a kvartérni amoniové soli (napf: benzalkoniumchlorid) jsou

.

-
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Po zékroku jsou Gasto pozorovany nezadouci Ucinky spojené s dermalnimi vyplnémi
obecné a zejména s vypinémi na bazi hydroxyapatitu vapenatého, z nichz nékteré I
vyZzaduji poradenstvi a léSbu vasim lékarem. Viz ¢ast Pokyny pro pacienta. Nékteré
nezadouci Uicinky mohou vyzadovat provedeni chirurgického zékroku véetné drendze
hematomU nebo seromti a odstranéniimplantatu v pipadé zavazné alergie, zanétu,
precitlivélosti nebo infekce.

OPATRENI

Urceno pouze pro pouziti kvalifikovanymilékari v souladu s mistnimi predpisy.

Pouze na jedno pouziti a pro jednoho pacienta. Opétovné nesterilizujte.

Sterilni jsou pouze draha tekutiny a obsah injekéni stikacky.

K pouziti v dodané podobé. Modifikace pripravku mize negativné ovlivnit jeho sterilitu :
avykon.

Pouze pro pouziti za sterilnich podminek.

Pripravek musi byt pouzit pred datem expirace, které je natisknuto na obalu.
Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo s nim bylo manipulovéano.

.
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Nepouzivejte, pokud mate podezieni na poskozeni (napr. prasklé nebo porusené
téleso injekeni stiikacky, oteviené vicko injekeni stiikacky nebo zatka pistu). Zlikvidujte |
vsechny poskozené Gasti.

Lékar musi byt obeznamen s piipravkem a postupem a technikami implantace. Pfi !
pouzivani pripravku musi byt proveden klinicky Usudek ohledné jeho pouziti. Ve vseoh
pripadech se uzivatel musi fidit radnou lékarskou praxi.

Dbejte zvysené opatrnosti u pacientt s anamnézou herpesu nebo nedavnym zubnim
osetfenim nebo infekci. Dbejte zvySené opatrnosti u pacient(, ktefijsou v soucasné
dobé [é&eni imunosupresivni terapii.

Dbejte zvysené opatrnosti pri aplikaci v blizkosti jinych implantovanych

dermalnich vyplni.

Dbejte zvysené opatrnosti pfi injekéni aplikaci do vrasek v oblasti od koutku Ust,
vyvarujte se nadmérné korekci, abyste zabranili migraci materialu do rtG.

Mezi ultrazvukovymi, laserovymi nebo peelingovymi oSetrenim a pouzitim tohoto
pripravku pockejte nejméné 4 tydny.

Injekece pripravku HArmonyCa™ Lidocaine mUize byt doprovéazena mirnym
nepohodlim; zvazte podani anestetik.

Jako vsechny transkutanni vykony s sebou aplikace pripravku HArmonyCa™
Lidocaine nese riziko infekce. Aby se toto riziko snizilo, méla by byt dodrzovana bézna ‘
praxe takovych vykon(i.

SKLADOVANI

« Uchovaveite priteploté 2 °C az 25 °C (ne na svétle).

L Vyhnéte se dlouhodobému vystaveni zvysenym teplotam.
; Chrarite pred mrazem.

NAVOD K POUZITi

k Se v&emi pouzitymi pFipravky je nutné zachazet jako s potencidlnim biologickym
nebezpedim. Proto s nimi manipulujte a zlikvidujte je v souladu se standardnimi
lékarskymi postupy a prislusnymi predpisy.

Peclivé zkontrolujte véechny soucasti, zda nejsou poskozené. Nepouzivejte v pripade !
podezreni na zavady.

HArmonyCa™ Lidocaine je homogenni gel. Pred injekéni aplikaci gel peclivé zkontroIUJte
Nepouzivejte, pokud zaznamenate &astice, zménu barvy nebo znamky separace.
Pacienti by méli byt pouceni, aby se 12 hodin pred zakrokem a po ném zdrzeli nanaseni
make-upu v oblasti, kde ma byt zakrok proveden. |
Pro dosazeni optimalnich vysledk( mGze byt nutné provést naslednou aplikaci. Mezi
aplikacemi vySkejte nejméné sedm dni, aby bylo mozné efektivné vyhodnotit jejich vysledek;

‘Pr"ed zakrokem

j- Pred zakrokem by méla byt ziskana Uplna anamnéza pacienta a méla by byt
zhodnocena oblast, kde ma byt zakrok proveden. Pacienti by méli byt informovani

| okontraindikacich, varovanich a moznych nezadoucich ucincich.

2. Posudte pacientovu potiebu tiseni bolesti a v pfipadné pouzijte vhodnou formu

I anestetika. Ke snizeni lokalniho otoku Ize na misto vpichu prilozit led.

3 OsSetfovanou oblast diikladné omyjte vodou s mydlem a vydezinfikujte tamponem

I napugténym alkoholem.

4. ZvIastni pozornost by méla byt vénovana ¢isténi a dezinfekci pokozky pacienta pred !

I zakrokem, aby se zabranilo bakterialni infekei.
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Pripojeni jehly k injekéni stiikacce

Soucasti baleni jsou vhodné jednorazové sterilni jehly 27G (tenkosténné). V pripadé |
potreby vymény jehly se doporuduje pouzit jehly 256G nebo tenkosténné jehly 27G.
Pokud se pouziji jehly mengiho priiméru, miize Sastgji dochazet k okluzi jehly. Pouziti !

jehel s vétsim pramérem muize vést ke zvysené frekvenci vyskytu nezadoucich ucinkd

zplisobenych punkei kiize, jako je bolest a otok, a proto by nemély byt pouzivany. Pro :

vicenasobné injekéni aplikace se doporucuje pouZit tenkosténné jehly 27G.

Pred injekei si pripravte injekéni stifkacky a injekéni jehly:

. Drzte injekéni stfikacku v ruce a odsroubuite vicko jejiho hrotu.

Pevné drzte télo injekéni stikacky a zaroven prisroubujte konus jehly k hrotu injekéni
strikadky. |
Otacenim jehlu utahnéte.

Odstrarite prebyteény gel z mista upevnéni jehly pomoci sterilniho tamponu.
Sejméte kryt jehly.

Stladte tahlo pistu, abyste ovérili, ze gel vytéka a ze nedochazi k jeho Uniku v misté
upevnénijehly. Pokud je jehla zablokovana nebo zaznamenate Unik, jehlu vymérite.

V extrémnich pripadech vymérite jehlu i injekeni stikacku. I
Pro kazdou injekéni stiikacku musi byt pouzita nova jehla. Nikdy nepouzivejte stejnou
Jjehlu na vice pacientech.

]
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Injekéni aplikace gelu I
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. Jehlu vloZte do hluboké dermis pod uhlem ~30°. Zkoseny hrot by mél smérovat

- Aplikujte gel mirnym souvislym tlakem na tahlo pistu a zaroven pomalu vytahuite jehlu, 6imz

Rlzné oblasti obliceje a zavaznost deficitu objemu ovliviuji techniku injekéni aplikace
amnozstvi aplikovaného implantatu. I
V pripadé podezreni na punkci cév zakrok okamzité preruste.

doldi, aby se minimalizovalo ukladaniimplantatu do povrchnéjsi vrstvy. Volnou rukou

prohmatejte oblast, abyste potvrdili viozeni jehly do pozadované vrstvy kize. I

« Povrchova injekéni aplikace nebo ukladani velkych objemt implantatu miize mit za
nasledek zménu barvy, uzliny nebo ischémii na povrchu kiize.

« Vyvaruijte se aplikaci do jizvy a chrupavkové tkdné nebo jejich prostrednictvim.

« Ovérte (napr. aspiraci pred injekei), ze implantat neaplikujete do cévy. ‘

uvnitt tkané vytvorite jednu rovnomérnou nit aplikovaného gelu (technika linearnich nit). ‘

Pri opravé hlubokych zahybt by mélo byt pod zahybem vrstveno nékolik rovnobéznych
niti. Pokud jsou vyzadovany vétsi objemy, mohou byt takové vrstvy naneseny na sebe, nité
kazdé vrstvy jsou kolmé k nitim ve vrstvé pod nimi (technika kiizem).

Znadnou mechanickou odolnost viiéi injekciimplantatu Ize vyfesit pomoci
nasledujicich opatreni: Nejprve premistéte jehlu do horizontalni polohy; poté gel
aplikujte do jiného bodu; nakonec vyméiite jehlu nebo i injekéni stiikadku.

Zbéleni miize znamenat injekci do povrchové vrstvy kiize nebo do cévy. V pripadé
zbéleni preruste aplikaci injekce a masirujte oblast, dokud se barva nevrati do

normalu. Pokud k névratu normalni barvy nedojde, v injekénim procesu by se nemélo |
pokradovat a méla by byt zvazena vazodilataéni nebo jind opatreni.

Pred vytazenim jehly z kiize preruste injekai, aby nedoslo k tniku gelu do povrchovych |
vrstev klize.

Vyvaruijte se nadmérné korekai. I
Jehlu vhodte do prislusného odpadkového kose na nebezpecny biologicky material.
Pokud je nutna dalsi korekce, postup opakuite, ale pouze po diikladném posouzeni !
osetrované oblasti a stavu pacienta.

Po dokonéeni aplikovani injekce jemné masirujte oSetfovanou oblast, aby byla
zajisténa rovnomérna distribuce gelu a aby se gel vytvaroval do kontury tkané.

e Pokud doslo k nadmeérmé korekai, pro optimalni vysledky oblast masirujte.
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Pokyny pro pacienta

Kazdy pacient by mél byt obezndmen s nasleduijicimi informacemi:
b Aby se zmirnilo zarudnuti, otok a podrazdéni, pacient by se mél po dobu 24 hodin
po zakroku vyvarovat namahavé ¢innosti, extrémnim povétrnostnim podminkam,

sluneénimu zéreni a navstéve solarii.

2. Aby se zmirnilo zarudnuti, otok a podrazdéni, pacient by mél po dobu 24 hodin po
zakroku aplikovat na osetfené misto chladici viozku nebo studeny obklad.

¢ Pokud se objevi uzliky, pacient

4 Pacient by mél byt informovan, Ze injekéni materidl méze byt po dlouhou dobu po
absolvovani zakroku hmatatelny.

by mél osetrenou oblast masirovat.

s. Mezi bézné nezadouci i¢inky po zakroku patfi erytém, edém (otok), bolest, citlivost |
| asvédéni.Reakce v misté zakroku obvykle odezni do 24-48 hodin a otok do tydne.

6 Mezi méné Sasté nezadouci Uicinky spojené s dermalnimi vyplnémi obecné a zejména |
| vyplnémi na bazi hydroxyapatitu vapenatého se radi hematom, serom, extruze,

indurace, pigmentace klize, tvorba pistéli, zanétliva reakce, infekce, alergicka reakce,

I migrace, pretrvavajici uzliky, granulomy, nekréza a slepota.

7. Pacienti by méli neprodlené informovat svého lékare, pokud:

I« jakykolibézny nezadouci idinek nezmizi v typickém Gasovém ramci nebo se zhorsi.
« se objevi jakykoli jiny nezadouci udinek.

® &
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Nepouzivat, jestlize je Opétovns Nepouzivat opétovns Datum vyroby Kod sarze
baleni poskozeno nesterilizovat RRRR/MM/DD
e Q
2c e
Omezen teploty Pozor Tento pripravek Pouzit do data Katalogové &islo
neobsahuje zadny RRRR/MM
Zjistitelny latex
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Naplnéna injekéni stikacka - oznadeni CE
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Muenster, Némecko
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Naplnéna injekéni stfikadka - sterilni obal drahy
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HARMONYCA™ LIDOCAINE -
//\/// CERBART FYLDSTOF TIL ANSIGTE T

LAS HELE DENNE BROCHURE OMHYGGELIGT INDEN DU BRUGER PRODUKTET!
Dette dokument er beregnet til at vejledelasgen i brugen af dette produkt. Det er ikke
beregnet som en reference for kirurgiske teknikker.

e advarsler, kontraindikationer og instruktioner inden brug.

BESKRIVELSE

HArmonyCa™ Lidocaine er et sterilt, apyrogent, tyktflydende, uigennemsigtigt,
injicerbart, halvfast, latexfrit og biologisk nedbrydeligt dermalt fyldstof. Det bestar af
syntetiske mikrosfaerer af calciumhydroxyapatit, der er formuleret til en koncentration !
bé 55,7 %, og suspenderet i en tveerbundet natriumhyaluronatgel fra en ikke-animalsk
‘kilde. Produktet leveres i en 1,26 ml fyldt gradueret glassprgijte. Fyldstoffet er beregnet til :
subdermal og dyb dermal brug i specifikke ansigtsregioner.

Produktet indeholder 03 % (v/v) lidocainhydrochlorid for at reducere smerter under
behandlingen.

INDHOLD | PAKNINGEN
2 fyldte sprgjter, hver med 1,25 ml.
2 sterile, tyndveeggede engangskanyler 27G 1/2”

SAMMENSATNING
Mikrosfeerer af calciumhydroxyapatit, med en diameter pa 25-46 mikron (55,7 %), tveerbundet
hatriumhyaluronatgel (20 mg/ml), phosphatbuffer. Lidocainhydrochlorid (3 mg/ml).

INDIKATIONER

HArmonyCa™ Lidocaine er et dermalt fyldstof, der er beregnet til forstaerkning af bladt |
vaev i ansigtet, og som skal injiceres i de dybe dermale og subdermale lag. Produktets
indhold af lidocain er beregnet til at reducere smerter under behandlingen. |
Se KONTRAINDIKATIONER for udeladte ansigtsregioner.

KONTRAINDIKATIONER

HArmonyCa™ Lidocaine er kontraindiceret:

hos patienter med kendt falsomhed over for et eller flere af produktkomponenterne.
hos patienter, der lider af hudsygdom eller unormale hudforhold. |
hos patienter, der lider af en infektion eller inflammation (enten akut eller kronisk) pa
eller neer behandlingsstedet. |
hos patienter, der er tilbgjelige til at danne keloid, hypertrofiske ar eller udvikle
inflammatoriske hudlidelser. I
hos patienter med nedsat sarheling, der skyldes systemiske lidelser, lseegemidler eller
usundt eller darligt vaskulariseret veav. I
hos patienter, der lider af forleenget bladningstid eller vaevsheling, der skyldes
medicinske tilstande eller leegemidler.

hos patienter med anafylaktiske reaktioner og/eller flere alvorlige allergier i anamnesen.
hos patienter med kendt falsomhed over for steroider, eller patienter hos hvem
behandling med steroider er kontraindiceret.

tilinjektion i glabella-omradet eller periokuleere omrader.

tilinjektion i leeberne og det periorale omrade.

tilinjektion i omrader, der indeholder fremmedlegemer.

hos patienter med herpes.

- - e —»
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hos patienter med autoimmune sygdomme.

tilinjektion i blodkar og steerkt vaskulariserede omrader.

tilinjektion i epidermis eller gvre dermis.

hos ammede eller gravide kvinder.

hos patienter under 18 &r.

hos patienter med kendt overfalsomhed over for lidocain eller over for andre
lokalbedgvelsesmidler af amidtypen.

hos patienter med tilstande, for hvilke lidocain er kontraindiceret.

ADVARSLER

HArmonyCa™ Lidocaine ma ikke injiceres i blodkarrene. Det tilrddes at aspirere, inden
fyldstoffet injiceres. Injektion i blodkar kan resultere i okklusion, iskeemi, infarkt og

' nekrose af lokalt eller distalt veev.

-

-

HArmonyCa™ Lidocaine ma ikke anvendes pa steder, hvor der er en inflammatorisk
reaktion, infektion eller tumor. Udsaat behandlingen, indtil reaktionen forsvinder, eller
tilstanden er under kontrol.

Produktets sikkerhed og virkning er ikke blevet evalueret hos patienter med en
anamnese med keloiddannelse, bindeveevssygdom, aktive blgdningsforstyrrelser,
aktiv hepatitis, klinisk signifikante unormale laboratoriefund, kreeft,
slagtilfeelde/hjerteinfarkt eller hos patienter i immunsuppressiv behandling.

Produktets sikkerhed og virkning er ikke blevet evalueret hos patienter behandlet med

andre fyldstoffer.

Produktets sikkerhed og virkning er ikke blevet evalueret efter fortynding.
Sikkerheden af HArmonyCa™ Lidocaine injicerbart fyldstof med samtidig hudterapi,
sasom epilering, UV-straling eller laserpeeling, mekanisk peeling eller kemisk peeling,
er ikke blevet evalueret i kontrollerede kliniske forseg.

Produktets sikkerhed og virkning er ikke blevet evalueret hos diabetespatienter.
HArmonyCa™ Lidocaine ma ikke anvendes til patienter, der far behandling med
preeparater, der indeholder stoffer, der kan forlaenge bladning (feks. aspirin,
antikoagulantia, trombolytika, antiinflammatoriske midler, ACE-hsemmere), da gget
forekomst af bla maerker og blgdning kan forekomme.

HArmonyCa™ Lidocaine ma ikke injiceres i vaev, der kan blive skadet af fyldstoffers
voluminerende egenskaber.

HArmonyCa™ Lidocaine ma ikke injiceres i eller via ar, brusk, kompromitteret, inficeret |

eller inflammeret veev.

Undgé overinjektion. Overinjektion kan resultere i mekanisk beskadigelse af veevet.
Hyaluronsyre og kvaternaere ammoniumsalte (feks. benzalkoniumchlorid) er
uforenelige. Kontakt skal undgas.

Postoperative bivirkninger forbundet med dermale fyldstoffer generelt og
calciumhydroxyapatitbaserede fyldstoffer i seerdeleshed observeres ofte, hvoraf
nogle kreever radgivning og behandling af den behandlende lsege. Se afsnittet om

patientinstruktioner. Nogle bivirkninger kan kraeve kirurgisk indgreb, herunder draening :

af heematomer eller seromer, og fiernelse af fyldstoffet i tilfaelde af alvorlig allergi,
inflammation, overfalsomhed eller infektion.

FORHOLDSREGLER

Ma kun anvendes af autoriserede laeger i overensstemmelse med lokal lovgivning
Kun til engangsbrug. Ma kun anvendes til en enkelt patient. Ma ikke gensteriliseres.
Det er kun veeskevejen og sprajteindholdet, der er sterilt.

) o » L
Anvendes som leveret. Andring af produktet kan pavirke dets sterilitet og ydeevne negativt.

+ Ma kun anvendes under sterile forhold.
¢ Skal anvendes inden udigbsdatoen, der er trykt p& pakningen.

I
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Ma ikke anvendes, hvis pakningen er aben eller er blevet forsggt anbrudt.

Ma ikke anvendes, hvis der er mistanke om, at enheden er beskadiget (feks.revnet |
eller gdelagt sprajtecylinder, aben sprejtehastte eller stempelstopper). Kassér
beskadigede enheder. I
Leegen skal veere fortrolig med enheden, injektionsproceduren og -teknikkerne. Under
brug af enheden skal der foretages klinisk vurdering af dens anvendelse. | alle tilfeelde
skal god medicinsk praksis folges af brugeren.

Anvendes med forsigtighed hos patienter med en anamnese med herpes, nyere
tandbehandlinger eller infektion. Anvendes med forsigtighed hos patienter, der er
iimmunsuppressiv behandling.

Anvendes med forsigtighed ved injektion i naerheden af andre dermale fyldstoffer.
Anvendes med forsigtighed ved injektion i marionetlinjerne og orale kommissurer.
Undgé at overkorrigere for at forhindre, at materialet migrerer ind i lseberne.

Der skal ga mindst 4 uger mellem ultralydbaserede behandlinger, laser- eller
peelingbehandlinger og brug af dette produkt.

Injektion af HArmonyCa™ Lidocaine kan ledsages af let ubehag; administration af
anzestetika bar overvejes. I
Som med alle transkutane procedurer medfarer injektion af HArmonyCa™ Lidocaine
en risiko for infektion. For at reducere denne risiko bgr aimindelig praksis for sadanne
procedurer falges.

- - - e — —e

OPBEVARING

« Opbevares ved temperaturer mellem 2 °C og 25 °C (beskyttet mod lys).
. Undga langvarig eksponering for hgje temperaturer.

: Ma ikke fryses.

BRUGSANVISNING I
Alle brugte enheder skal behandles som klinisk risikoaffald. Handteres og bortskaffes
ioverensstemmelse med medicinsk standardpraksis og geeldende regler. I
Alle dele skal undersgges omhyggeligt for skader. Ma ikke anvendes, hvis der er
mistanke om fejl.

HArmonyCa™ Lidocaine er en homogen gel. Inspicér omhyggeligt gelen inden
injektion Ma ikke anvendesii tilfeelde af synlige partikler, misfarvning eller ved tegn pa,
at produktet skiller.

Patienterne skal instrueres i at afholde sig fra at bruge makeup i det omrade, der skal
behandles, i12 timer for og efter proceduren. |
Efterfelgende behandlinger kan veere ngdvendige for at opna optimale resultater. Der
skal g& mindst 7 dage mellem behandlingerne, for at der kan foretages en effektiv |
evaluering af resultatet.

.

—
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Fordugarigang

. Far behandling skal der indhentes en fuldsteendig patientanamnese, og det |
omréade, der skal behandles, skal vurderes fuldt ud. Patienterne skal informeres om
kontraindikationer, advarsler og mulige bivirkninger ved behandlingen. |
Vurdér patientens behov for smertelindring og anvend om ngdvendigt den passende
form for anaestesi. For at reducere lokal haevelse kan der leegges is pa injektionsstedet.|
Vask behandlingsomradet grundigt med seebe og vand og desinficér det med en
spritserviet.

b Vzer ekstra omhyggelig med at rengare og desinficere patientens hud forud for

‘ behandlingen for at forhindre bakteriel infektion.

-
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Fastgoring af kanylen til sprejten

Der er vedlagt egnede sterile engangskanyler 27G (tyndveeggede). Det tilrades at bruge
25G kanyler eller 27G tyndveeggede kanyler, hvis der er behov for en udskiftning af en
kanyle. Der kan oftere forekomme okklusion af kanylerne, hvis der anvendes kanyler med
mindre diameter. Kanyler med starre diameter kan fare til hgjere bivirkningshyppighed
forarsaget af hudpunktering, sdsom smerter og @demer, og ber derfor ikke anvendes. Til
flere injektioner anbefales det at bruge 27G tyndveeggede kanyler.

Klargering af sprajterne og injektionskanylerne inden injektion:

. Fjern sprajtespidsheetten ved at holde i sprgjten og skrue sprejtespidsheetten af.
Hold godt fast i sprejtehuset, mens du skruer kanylens nav fast pa sprgjtespidsen.
Drej kanylen for at stramme den. |
Fjern overskydende gel fra kanylens kontaktflader ved brug af et stykke steril gaze
eller vat. |
Treek kanylebeskytteren af.

Tryk pa stempelstangen for at sikre, at gelen stremmer ud af kanylen og for at udelukke!
I leskage fra kanylens kontaktflader. Kanylen skal udskiftes, hvis den er blokeret eller hvis
der observeres lackage. | ekstreme tilfeelde skal bade kanylen og sprgjten udskiftes. |
Der skal anvendes en ny injektionskanyle til hver sprgjte. Brug aldrig samme kanyle til
flere patienter. ‘

(A

»

o

o
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Injektion af gelen
Forskellige ansigtsomréader og sveerhedsgraden af volumenunderskud pavirker
injektionsteknikken og volumenet af det injicerede fyldstof.
Stop proceduren med det samme, hvis der er mistanke om vaskuleer punktering.
. Indsaet kanylenien vinkel pa ~ 30 °iden dybe dermis. Affasningen skal rettes nedad |
for at minimere aflejring af fyldstoffet i et mere overfladisk plan. Palpér omradet med
din frie hand for at kontrollere, at kanylen er indsat i hudlaget af interesse. I
« Overfladisk injektion eller aflejring af store volumener af fyldstoffet kan resultere

i misfarvning, knuder eller iskeemi pa hudoverfladen.
» Undga injektion i eller via ar og bruskvaev.
« Kontroller (feks. ved aspiration far injektion), at du ikke injicerer fyldstoffet i et blodkar. :
Injicér gelen med et let, men konstant tryk pa stempelstangen, mens du langsomt traskker
kanylen tilbage, s& der dannes en enkelt ensartet streng af injiceret gel inde i veevet (lineser
tradteknik). Ved korrektion af dybe folder skal flere strenge lagdeles i parallelle linjer under |
folden. Hvis starre maengder er pakraevet, kan sddanne lag aflejres oven pa hinanden, hvor
strengene i hvertlag er vinkelrette pa dem i det underliggende lag (cross-hatching-teknik).
¢ Veesentlig mekanisk modstand ved injektion af fyldstoffet kan afhjeelpes ved falgende
foranstaltninger: For det farste, omplacér kanylen horisontalt; for det andet, injicér fra |
et andet indgangssted; for det tredje, udskift kanylen eller endda sprgjten.
Blegning kan indikere injektion i et overfladisk hudlag eller i et blodkar. I tilfselde af |
blegning skal du stoppe med at injicere og massere omradet, indtil huden genvinder sin
normale farve. Hvis huden ikke genvinder sin normale farve, ber injektionsprocessen |
ikke genoptages, og vasodilaterende eller andre foranstaltninger ber overvejes.
Stop injektionen, fer du traekker kanylen ud af huden, for at undgé leekage af gel
i overfladiske hudlag.
Undgé overkorrektion.
Bortskaf kanylen i en passende beholder til klinisk risikoaffald.
Gentag proceduren, hvis yderligere korrektion er ngdvendig, men farst efter en grundig
vurdering af det behandlede omrade og patientens tilstand.
Efter afslutning af injektionen skal du forsigtigt massere det behandlede omréde for at'
sikre jeevn fordeling af gelen og for at forme gelen til vaavskonturen.
P | tilfeelde af overkorrektion, skal omradet masseres grundigt for at opna optimale resultater
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Patientinstruktioner

Felgende oplysninger skal deles med patienten: I

i Patienten bgr undgé anstrengende aktivitet og eksponering for sollys og solarie eller

ekstreme vejrforhold i 24 timer efter behandling for at reducere radme, hasvelse og irritation!

Patienten skal leegge en ispose eller kolde kompresser pa det behandlede omrade

i 24 timer efter behandlingen for at reducere redme, haevelse ogirritation.

. Hvis der opstar knuder, skal patienten massere det behandlede omrade.

Patienten skal informeres om, at det injicerede materiale i nogle tilfeelde kan meerkes

i lang tid efter behandlingen.

Almindelige postoperative bivirkninger omfatter erytem, dem (haevelse), smerte,

gmhed og klge. Reaktioner pa behandlingsstedet forsvinder typisk inden for

24-48 timer og heevelse inden for en uge.

Mindre almindelige bivirkninger forbundet med dermale fyldstoffer generelt og |

calciumhydroxyapatitbaserede fyldstoffer i seerdeleshed omfatter: heematom, seroma,

ekstrudering, induration, hudpigmentering, fisteldannelse, inflammatorisk reaktion, infektion)

allergisk reaktion, migration, vedvarende knuder, granulomer, nekrose og blindhed.

Patienterne skal omgaende informere den behandlende leege om: I
« alle almindelige bivirkninger, som ikke forsvinder inden for den typiske tidsramme,

« alle andre bivirkninger.

eller som forveerres

2

Ma ikke bruges, hvis Ma ikke gensteriliseres Ma ikke genbruges Produktionsdato Batchkode
pakningen er beskadiget AAAA/MM/DD
e Q
2c b
Temperaturgraense Forsigtig Dette produkt Sidste Katalognummer
indeholder ingen anvendelsesdato
paviselig latex AAAA/MM
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FREMSTILLET AF:

Panaxia LTD

13 Hamelacha St. Lod, 71620286, Israel
TIf:+972 72 2744141

E

FREMSTILLET AF:
TSK Laboratory, Japan
1610-1 Soja-Machi
Tochigi-Shi, Tochigi-Ken
328-0002-Japan

AUTORISERET REPRZASENTANT:

AUTORISERET REPRZASENTANT:

Fyldt sprajte - CE maerket i henhold til MDD
93/42/EEC. Bemyndiget organ nummer 2409
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HARMONYCA™ LIDOCAINE
SUSTITAV NAOIMPLANTAAT

LUGEGE SEDA BROSUURI TERVIKUNA HOOLIKALT ENNE SEADME KASUTAMIST!
Kaesolev dokument on maeldud arsti juhendamiseks selle toote kasutamisel. See ei ole
m&eldud viitena kirurgilistele tehnikatele.

'aadake enne kasutamist hoiatusi, vastunaidustusi ja juhiseid.

KIRJELDUS

HArmonyCa™ Lidocaine on steriilne aplirogeenne viskoosne labipaistmatu stistitav
pooltahke lateksivaba biolagunev nahaimplantaat. See koosneb stinteetilise
kaltsiumhtdrokstiapatiidi mikrosfaaridest (kontsentratsiooniga 55,7%), mis on
'suspendeeritud mitteloomset paritolu ristseotud naatriumhualuronaadi geelis. Seda
tarnitakse 1,26 ml eeltaidetud gradueeritud klaassUstlas. Implantaat on méeldud
kasutamiseks subdermaalselt ja stigaval nahas teatud néopiirkondades.

‘Toode sisaldab 0,3% (w/v) lidokaiinvesinikkloriidi valu vihendamiseks protseduuri ajal.

PAKENDI SISU |
2 eeltéidetud sUstalt, kumbki1,25 ml
227G 1/2" 8hukese seinaga steriilset ndela

koosTIS |
‘Kaltsiumhﬂdrokst]apatiit—mikrosféérid labim&dduga 265-46 mikronit (65,7%), ristseotud
naatriumhtaluronaadi geel (20 mg/ml), fosfaatpuhver. Lidokaiinvesinikkloriid (3 mg/ml). |

NAIDUSTUSED

HArmonyCa™ Lidocaine on naha taiteaine, mis on moeldud néo pehmete kudede
Suurendamiseks ning seda tuleb sustida naha sligavatesse ja subdermaalsetesse
kihtidesse. Tootes sisalduv lidokaiin on valu vahendamiseks protseduuri ajal.
\Vaadake VASTUNAIDUSTUSI valistatud naopiirkondade kohta.

VASTUNAIDUSTUSED

HArmonyCa™ Lidocaine on vastunaidustatud:

patsientidele, kellel on teadaolev tundlikkus toote mis tahes koostisosa suhtes;
patsientidele, kellel on nahahaigus v&i ebanormaalne nahaseisund; I
patsientidele, kellel on ravipiirkonnas vai selle lahedal infektsioon voi pdletik (akuutne
v&i krooniline); I
patsientidele, kellel voib tdenadolisemalt esineda keloidide moodustumist,
hlipertroofilist armistumist vi pdletikuliste nahaseisundite valja kujunemist; I
patsientidele, kellel on stisteemsetest hairetest, ravimitest voi haiglastest v&i halvasti
vaskulariseeritud kudedest tulenev haavade paranemise halvenemine; I
patsientidele, kellel on haigusseisunditest voi ravimitest tulenev kauakestev verejooks
v6i kudede paranemine; I
patsientidele, kellel on olnud anafiilaktilised reaktsioonid ja/v&i mitmed tsised allerg|ad
patsientidele, kellel on teadaolev tundlikkus steroidide suhtes voi kellel on
vastunaidustus steroidravi suhtes;

sUstimiseks kulmudevahelisse piirkonda voi silmade Umbrusesse;

sUstimiseks huultesse ja suu iimbrusesse;

sUstimiseks piirkondadesse, kus esineb voorkehi;

patsientidele, kellel esineb herpes;

patsientidele, kellel esinevad autoimmuunhaigused;

sUstimiseks veresoontesse ja vaga vaskulariseeritud piirkondadesse;

sUstimiseks epidermisesse voi pindmisesse dermisesse;

s - - - - - - - - - - - - -
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* rinnaga toitvatele véi rasedatele naistele;

« alla18-aastastele patsientidele;

+ patsientidele, kellel on teadaolev tlitundlikkus lidokaiini véi muu amiid-t(idpi
lokaalanesteetikumi suhtes;

* patsientidele, kellel on lidokaiini suhtes vastunaidustatud seisund.

HOIATUSED

» HArmonyCa™ Lidocaine'i ei tohi sistida veresoontesse. Enne implantaadi stistimist |

| onsoovitatav aspireerida. Sisestamine veresoontesse voib pdhjustada oklusiooni,
isheemia, infarkti ja kohalike v&i kaugemate kudede nekroosi.

» HArmonyCa™ Lidocaine'i ei tohi kasutada kohtades, kus esineb pdletikuline
reaktsioon, infektsioon voi kasvaja. Lukake ravi edasi, kuni reaktsioon méodub véi
seisund saab kontrolli alla.

« Toote ohutust ja tdhusust ei ole kontrollitud patsientidel, kellel on esinenud

I keloidide moodustumine, sidekoe haigus, aktiivsed veritsushaired, aktiivne hepatiit,
Kliiniliselt olulised ebanormaalsed laboratoorsed leiud, vahk, eelnevalt olnud

I insult/muokardiinfarkt v&i kes on saanud immunosupressiivset ravi.

« Toote ohutust ja t6husust ei ole hinnatud patsientidel, keda on ravitud teiste
taiteimplantaatidega.

« Toote ohutust ja tohusust ei ole hinnatud parast lahjendamist.

» HArmonyCa™ Lidocaine'i stistitava implantaadi ohutust samaaegsete
nahateraapiatega, nagu epilatsioon, UV-kiirgus véi laser, mehaaniline v&i keemiline
koorimine, ei ole kontrollitud Kliiniliste uuringute kaigus hinnatud.

« Toote ohutust ei ole hinnatud diabeediga patsientidel.

» HArmonyCa™ Lidocaine'i ei tohi kasutada patsientidel, keda ravitakse ainetega, mis
vdivad pikendada verejooksu (nt aspiriin, antikoagulandid, tromboliitilised ravimid,
pdletikuvastased ravimid, AKE inhibiitorid), sest verevalumite ja verejooksude
tekkerisk v3ib suureneda.

» HArmonyCa™ Lidocaine'i ei tohi sustida kudedesse, mida véivad kahjustada naha

| téiteainete mahtu andvad omadused.

« HArmonyCa™ Lidocaine'i ei tohi stistida armi, kdhre, kahjustatud, nakatunud voi

| pBletikuliste kudede sisse ega nende kaudu.

« Arge llle sustige. Ule stistimine véib pShjustada kudede mehaanilist vigastamist. |

¢ Hualuroonhape ja kvaternaarsed ammooniumsoolad (nt bensalkooniumkloriid) on
kokkusobimatud. Kokkupuudet tuleb valtida. |

» Sagelitdheldatakse naha taiteainetega Uldiselt ja eriti kaltsiumhtdrokstiapatiidipdhiste
taiteainetega seostatavaid operatsioonijargseid kdrvaltoimeid, millest méned vajavad |

| ndustamist ja ravi arsti poolt. Vaadake patsiendi juhiseid. Méned kdrvaltoimed v&ivad vajada
kirurgilist sekkumist, sealhulgas hematoomide véi seroomide dreenimist, ja méningatel |

| tosise allergia, poletiku, Ulitundlikkuse voi nakkuse juhtudel implantaadi eemaldamist.

FTTEVAATUSABIN()UD

« Kasutamiseks ainult volitatud arstidele kooskdlas kohalike eeskirjadega.

¢ Ainult ihekordseks ja hele patsiendile kasutamiseks. Mitte uuesti steriliseerida.

« Steriilsed on ainult sUstla sisu ja vedelikutee.

t Kasutada tarnitud viisil. Toote muutmine v&ib méjutada negatiivselt selle steriilsust ja t0|met

« Kasutamiseks ainult steriilsetes tingimustes.

¢ Tuleb kasutada enne pakendile trikitud kélblikkusaega.

« Mitte kasutada, kui pakend on avatud v&i seda on muudetud.

¢ Mitte kasutada, kui kahtlustate seadme kahjustumist (nt murdunud véi katkine
sUstlasilinder, avatud sistlakork véi kolvistopper). Visake kdik kahjustatud seadmed dra

¢ Arst peab tundma toodet ning implanteerimisprotseduuri ja -tehnikaid. Seadme
kasutamisel tuleb teha selle paigaldamise Kliiniline hinnang. K&ikidel juhtudel peab

| kasutaja jargima head meditsiinitava.
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Kasutage ettevaatusega patsientidel, kellel on varasemalt esinenud herpes vai hiljuti
olnud hambaravi véi infektsioon. Kasutage ettevaatusega patsiendil, kes saab hetkel |
immunosupressiivset ravi.

Kasutage ettevaatusega, kui ststite muude implanteeritud naha taiteainete laheduses!
Kasutage ettevaatusega, kui stistite marionett-kortsudesse ja suuvoltidesse. Arge
Ulekorrigeerige, et valtida materjali jdudmist huultesse.

Selle toote kasutamise ja ultrahelil pShineva ravi, laser- v&i koorimisravi vahele tuleb
jatta vahemalt 4 nadalat.

HArmonyCa™ Lidocaine’i stistimisega voib kaasneda kerge ebamugavus. Kaaluda
tuleb valuvaigisti manustamist.

Nagu k&ik transkutaansed protseduurid, katkeb HArmonyGa™ Lidocaine stistimine |
endas infektsiooni ohtu. Nimetatud ohu vahendamiseks tuleb jargida selliste
protseduuride tavapérast praktikat.

SAILITAMINE

¢ Sailitage vahemikus 2 °C kuni 25 °C, valguse eest kaitstult.

- Viltige pikaajalist kokkupuudet kdrgenenud temperatuuridega.
# Mitte kilmutada.

KASUTUSJUHISED

Koiki seadmeid tuleb kasitleda véimaliku bioloogilise ohuna. Kasitsege ja visake ara
vastavalt tavaparasele meditsiinipraktikale ja kohaldatavatele eeskirjadele.
Kontrollige hoolikalt k&iki osi vigastuste suhtes. Mitte kasutada, kui kahtlustate vigu. |
HArmonyCa™ Lidocaine on homogeenne geel. Kontrollige geeli hoolikalt enne stistimist.
Arge kasutage, kui esineb nahtavaid osakesi, varvi muutust v&i eraldumise tunnuseid. |
Patsienti tuleb juhendada hoiduma meigi kasutamisest ravitavas piirkonnas 12 tundi
enne ja parast protseduuri. I
Optimaalsete tulemuste saavutamiseks voib olla vajalik hilisem ravi. Ravikordade
vahele tuleb jatta vahemalt seitse paeva, et oleks vaimalik implanteerimise tulemust |
tShusalt hinnata.

Enne alustamist

+ Enne ravi alustamist tuleb hankida patsiendi taielik anamnees ja hinnata pohjalikult |

I ravitavat piirkonda. Patsiente tuleb informeerida vastunaidustustest, hoiatustest ja ravi
véimalikest kdrvaltoimetest. I

% Hinnake patsiendi vajadust valuga toimetulekul ja kasutage vajadusel sobivas vormis
valuvaigistit. Kohaliku turse vahendamiseks véib ststekohal kasutada jaad.

3. Peske ravipiirkond pohjalikult seebi ja veega ning desinfitseerige alkoholilapikesega.

i Patsiendi nahka tuleb eriti hoolikalt puhastada ja desinfitseerida enne ravi, et valtida
bakteriaalset infektsiooni.

Néela kinnitamine

« Komplektis on sobivad tihekordsed steriilsed 27G (8hukese seinaga) ndelad. Kui ndelu'
on vaja asendada, on soovitatav kasutada 25G ndelu voi 27G Shukese seinaga noelu.
Noela oklusiooni vaib esineda sagedamini, kui kasutatakse vaiksema diameetriga
n&elu. Suurema diameetriga ndelad véivad sagedamini pShjustada naha labitorkamise

| tottu kdrvaltoimeid, naiteks valu ja turset, ning seetdttu ei tohi neid kasutada. Mitme
sUstimise korral on soovitatav kasutada 27G Shukese seinaga ndelu. |

¢ Valmistage sustlad ja stistendelad enne sUstimist ette.
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|1 Eemaldage otsakate, hoides sUstalt ja keerates otsakate maha.
2. Hoidke sUstla korpust kindlalt, samal ajal kui keerate ndela keskme sustla otsa.

| 2 Keerake nela, et see kinnitada.

4. Eemaldage uleligne geel ndela kinnituspindadelt, kasutades steriilset padjakest.

s. Eemaldage ndela kaitse.

s Vajutage kolvivarrast, et tagada geeli (ihtlane vool nGelast valja ja vélistada leke néeld
kinnituspindadelt. Kui ndel on ummistunud voi markate leket, vahetage ndel vélja.

| Aarmuslikel juhtudel vahetage valja nii ndel kui ststal.

« |ga sustla jaoks tuleb kasutada uut siistendela. Arge kunagi kasutage sama ndela

| erinevatel patsientidel.

Geeli stistimine
\ Erinevad néo piirkonnad ja mahu puuduse t&sidus mdjutavad sustetehnikat ja
sUstitava implantaadi mahtu.

o or - - T e - - » -

~

-
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Peatage protseduur otsekohe, kui kahtlustate veresoonte labitorkamist.

. Sisestage ndel ~30° nurga all sligavasse nahka. Kaldserv peab olema suunatud

allapoole, et minimeerida implantaadi ladestumist pindmisemale tasandile. Palpeerige |

piirkonda oma vaba kéega, et kindlustada ndela sisestamine soovitud nahakihti.

« Pindmine sUstimine v6i implantaadi ladestumine suurtes kogustes vib pdhjustada |

nahapinnal varvimuutust, mlgaraid v3iisheemiat.
- Valtige stistimist haava v&i kdhrkudede sisse v3i nende kaudu.
« Kontrollige (nt aspireerides enne slistimist), et te ei sUistiimplantaati veresoonde.

Sstige geel, avaldades kolvivardale kerget pusivat survet, tdmmates samal ajal ndela |

aeglaselt valja ning moodustades seega koe sees sustitud geeli Uhtse niidi (lineaarne
keermestehnika). Korrigeerides sligavaid volte tuleks voldi alla paigutada mitmed
paralleelsed niidid. Kui on vaja rohkem mahtu, voib sellised kihid ladustada tksteise
peale nii, et iga kihi niidid on allolevas kihis olevatega risti (ristviirutuse tehnika).

. Markimisvaarse mehaanilise vastupanu implantaadi stistimisele v&ib lahendada

jargmiste meetmetega: esmalt paigutage ndel horisontaalselt imber; teiseks stistige
muust sisenemiskohast; kolmandaks vahetage ndel voi isegi stistal valja.

Pleekumine v&ib anda marku ststimisest pindmisesse nahakihti voi veresoonde.
Pleekumise korral peatage sUstimine ja masseerige piirkonda, kuni varv muutub
normaalseks. Kui normaalne nahavarv ei taastu, ei tohi sistimisprotseduuri jatkata ja
tuleb kaaluda veresoonilaiendavate v&i muude meetmete rakendamist.

Peatage slistimine enne, kui tdmbate ststla nahast valja, et valtida geeli lekkimist
pindmistesse nahakihtidesse.

Arge Ulekorrigeerige.

Visake ndel asjakohasesse bioohtlike jadtmete konteinerisse.

Korrake protseduuri, kui tdiendav korrigeerimine on vajalik, aga alles parast ravitud
piirkonna ja patsiendi olukorra p&hjalikku hindamist.

Parast ststimise I8puni vimist masseerige &rnalt ravitud piirkonda, et tagada geeli
Uhtlane jaotumine ja vormida geel vastavalt koe kontuurile.

10, Kui ilmnes Ulekorrigeerimine, masseerige piirkonda kindlalt kuni optimaalse tulemuse
| saavutamiseni.

Patsiendi juhised

Uérgmist informatsiooni tuleb jagada patsiendiga.

“- Patsient peab véltima pingutavat tegevust ja paikesevalguse v3i paevituslampide kaes'
viibimist ning aarmuslikke ilmastikutingimusi 24 tunni jooksul parast ravi, et vahendada |

| punetust, turseid ja arritust.

2. Patsient peab lUhikeseks ajaks parast protseduuri panema ravitud piirkonnale jaakoti

| voi kilmakompressi, et vahendada punetust, turseid ja arritust.
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& Mugarike ilmnemisel peab patsient ravitud piirkonda masseerima.
4. Patsienti tuleb teavitada sellest, et sUstitud ainet v3ib parast ravi tunda naha all
I pikka aega.
s. Sagedased protseduurijargsed kérvaltoimed on erliteem, ddeem (turse), valu,
: tundlikkus ja stigelus. Ravipiirkonna reaktsioonid médduvad tavaliselt 24-48 tunni
jooksul ja turse nadala jooksul.
& Naha taiteainetega Uldiselt ja eriti kaltsiumhudrokstapatiidipShiste taiteainetega
| seostatavad vahem levinud korvaltoimed on hematoom, seroom, ekstrusioon,
induratsioon, naha pigmentatsioon, fistuli tekkimine, p&letikuline reaktsioon,
| infektsioon, allergiline reaktsioon, migratsioon, pusivad migarikud, granuloomid,
nekroos ja pimedaks jadmine. |
. Patsiendid peavad otsekohe teatama raviarstile alljargnevast:
« igasugune sage kdrvaltoime, mis ei moodu tilpilise aja jooksul v&i mis halveneb; |
« kéik muud kdrvaltoimed.
Mitte kasutada, kui ~ Mitte resteriliseerida  Mitte taaskasutada  Tootmise kuupéev Partii kood
pakend on kahjustatud AAAA/KK/PP
25 %
re e
Temperatuuri piirang Ettevaatust! See toode ei sisalda Kasutada kuni Katalooginumber
tuvastatavat lateksi AAAA/KK
=
TOOTJA: TOOTJA:
Panaxia LTD TSK Laboratory, Japan
13 Hamelacha St. Lod, 71620286, lisrael 1610-1Soja-Machi
Tel: +972 72 2744141 Tochigi-Shi, Tochigi-Ken
328-0002-Japan
VOLITATUD ESINDAJA: VOLITATUD ESINDAJA:
MedNet EC-REP Il GmbH Emergo Europe BV.
Borkstrasse 10, 48163
Muenster, Saksamaa
Tel: +49(0) 251322 66-64
2409 0123
Taidetud sustal - OE-margistus vastavalt MDD Noel - CE-mérgistus Teavitatud asutuse number 0123
93/42/EMU. Teavitatud asutuse number 2409
STERILE[R]
Nbel - steriliseeritud, kasutades Kiiritust
Taidetud ststal - steriilne voolutee (steriliseeritud,
kasutades auru)
|
|
4 - - - - _ - - - - - - _
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HARMONYCA™ LIDOCAINE -
INJEKTOITAVA KASVOIMPLANTTT

LUE NAMA OHJEET HUOLELLISESTIKOKONAAN ENNEN LAITTEEN KAYTTOA!
Tama on laakarille tarkoitettu ohje valmisteen kayttdon. Ohjetta ei ole tarkoitettu
viitteeksi kirurgisista tekniikoista.

ue varoitukset, vasta-aiheet ja ohjeet ennen kayttda.

KUVAUS

HArmonyCa™ Lidocaine on steriili, apyrogeeninen, viskoosinen, lapikuultamaton,
injektoitava, puolikiintea, lateksiton ja biohajoava ihoimplantti. Se koostuu synteettista
kalsiumhydroksiapatiittia sisaltavistd mikropalloista, joiden pitoisuus on 55,7 %,
‘suspendoituna ristisidoksiseen ei-elainperaiseen natriumhyaluronaattigeeliin. Valmiste
‘toimitetaan 1,25 mln mitta-asteikollisessa esitaytetyssa lasiruiskussa. Implantti on
tarkoitettu kaytettavéksi ihon alle ja syvalle ihoon tietyille kasvojen alueille.

Valmiste sisaltaa 0.3 % (w/v) lidokaiinihydrokloridia hoidonaikaisen kivun lievittdmiseen.

PAKKAUKSEN SISALTO I
D esitaytettya ruiskua, kummassakin 1,25 ml.
? kertakayttoista steriilia (27 G /1/2”) ohutseinaistéa neulaa

KOOSTUMUS I
Kalsiumhydroksiapatiittimikropallot, lapimitta 25-45 mikronia (55,7 %), ristisidoksinen
natriumhyaluronaattigeeli (20 mg/ml), fosfaattipuskuri. Lidokaiinihydrokloridi (3 mg/ml).

KAYTTOAIHEET

HArmonyCa™ Lidocaine on ihon tayteaine, joka tarkoitettu kasvojen
pehmytkudosaugmentaatioon. Valmiste injektoidaan syviin ihokerrokseen ja
jhonalaiskerrokseen. Valmisteen sisaltama lidokaiini vahentaa hoidonaikaista kipua.
Katso kohdasta VASTA-AIHEET kasvojen alueet, joille valmistetta ei saa kayttaa.

VASTA-AIHEET

p—iArmonyOa’”‘ Lidocainea ei saa kayttaa

potilaille, jotka ovat herkkié jollekin valmisteen ainesosalle
potilaille, joilla on jokin ihotauti tai ihon poikkeavuuksia
potilaille, joilla on (akuutti tai krooninen) infektio tai tulehdus hoidettavassa kohdassa taj
sen lahella

potilaille, jotka ovat alttiita keloidinmuodostukselle, arpikudoksen likakasvulle tai
tulehduksellisille ihosairauksille

potilaille, joilla haavojen parantuminen on heikentynyt systeemisten sairauksien,
ldékkeiden tai sairaan tai heikosti verisuonittuneen kudoksen takia

potilaille, joilla verenvuodot tai kudosten paraneminen ovat pidentyneet sairauden tai |
laékkeiden takia

potilaille, joilla on esiintynyt aiemmin anafylaktisia reaktioita ja/tai useita vaikeita allergioita!
potilaille, jotka ovat herkkia steroideille tai joilla on steroidien vasta-aiheita
injektioihin glabellaariselle alueelle tai siimanympérysalueelle.

injektioihin huuliin ja suunympérysalueelle

injektioihin vierasesineité siséltaville alueille

potilaille, joilla on herpes

potilaille, joilla on jokin autoimmuunisairaus

injektioihin verisuoniin ja voimakkaasti verisuonittuneille alueille
injektioihin epidermikseen tai dermiksen pintaosiin
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k imettaville tai raskaana oleville naisille

« alle18-vuotiaille potilaille I
L potilaille, jotka ovat yliherkkid lidokaiinille tai muille amidityyppisille paikallispuudutteille
‘- potilaille, joilla on lidokaiinin vasta-aiheita. I

VAROITUKSET |
» HArmonyCa™ Lidocainea ei saa injektoida verisuoniin. Aspirointia suositellaan ennen
implantin injektointia. Injektointi verisuoniin voi aiheuttaa tukkeuman, iskemian, infarktin
I jakuolion paikallisesti tai kaukana injektiokohdasta.
HArmonyCa™ Lidocainea ei saa kayttaa alueille, joissa on tulehdusreaktio, infektio tai |
kasvain. Hoitoa on lykattava, kunnes reaktio on havinnyt tai tila on hallinnassa.
Valmisteen turvallisuutta ja tehoa ei ole arvioitu potilailla, joilla on aiemnmin ollut I
keloidinmuodostusta tai joilla on sidekudossairaus, aktiivinen verenvuototauti,
aktiivinen hepatiitti, kliinisesti merkittavia poikkeavia laboratorioldydoksia, syopa,
aiempi aivohaveri/sydaninfarkti tai jotka saavat immunosuppressiivista hoitoa. |
Valmisteen turvallisuutta ja tehoa ei ole arvioitu potilailla, joille on tehty muita tayteainehoitoja.
Valmisteen turvallisuutta ja tehoa laimennuksen jalkeen ei ole arvioitu.
Injektoitavan HArmonyCa™ Lidocaine -implantin turvallisuutta samanaikaisten
ihonhoitojen, kuten epilaation, UV-sateilytyksen, laserkuorinnan tai mekaanisen tai |
kemiallisen kuorinnan, kanssa ei ole arvioitu kontrolloiduissa kliinisissé tutkimuksissa.
Valmisteen turvallisuutta ei ole arvoitu diabeetikoilla. I
HArmonyCa™ Lidocainea ei saa kayttaa potilaille, joita hoidetaan verenvuotoa mahdollisesti
pitkittavilla aineilla (esim. asetyylisalisyylihappo, antikoagulantit, trombolyytit, tulehdusladkkeet]
ACE:n estijat), koska se voi lisatd mustelmien ja verenvuotojen iimaantumista.
HArmonyCa™ Lidocainea ei saa injektoida kudoksiin, jotka voivat vahingoittua ihon !
tayteaineiden tilavuutta kasvattavien ominaisuuksien vuoksi.
HArmonyCa™ Lidocainea ei saa injektoida arpeen, rustoon eika vahingoittuneeseen,
infektoituneeseen tai tulehtuneeseen kudokseen tai ndiden lapi.
Ainetta ei saa injektoida liikaa. Liian suuren maaran injektointi voi aiheuttaa kudokseen :
mekaanisia vaurioita. |
Hyaluronihappo ja kvaternaariset ammoniumyhdisteet (esim. bentsalkoniumkloridi) eivat ole
keskenaén yhteensopivia. Aineiden joutuminen kosketuksiin toistensa kanssa on estettéva. |
Yleensa ihon tayteaineisiin ja erityisesti kalsiumhydroksiapatiittipohjaisiin tayteaineisiin littyvia
leikkauksenjalkeisia haittatapahtumia todetaan usein, ja osa niisté edellyttda hoitavan laékarin
antamaa ohjausta ja hoitoa. Katso kohta Potilasohjeet. Osa haittatapahtumista voi edellyttaa
kirurgista toimenpidettd, kuten hematoomien tai seroomien tyhjentamista, ja implantin!
poistoa vakavan allergian, tulehduksen, yliherkkyyden tai infektion yhteydessa.

VAROTOIMET

Ainoastaan laillistettujen ladkareiden kayttoon paikallisten maaraysten mukaisesti.
Vain yhta kayttokertaa varten yhdelle potilaalle. Ei saa steriloida uudelleen.

Vain nestereitti ja injektioruiskun sisaltd ovat steriileja.

Valmistetta kaytetaan sellaisena kuin se toimitetaan. Valmisteen muuntaminen voi
vaikuttaa haitallisesti sen steriiliyteen ja toimintaan.

Kaytettava ainoastaan steriileissa olosuhteissa.

Kaytettava ennen pakkaukseen merkittyd viimeista kayttopaivaa.

Ala kayta, jos pakkaus on auki tai sihen on kajottu.

Ala kayta, jos epéilet laitteen vahingoittuneen (esim. haljennut tai murtunut injektioruiskun‘
séilio, avattu injektioruiskun korkki tai mannan tulppa). Havita vahingoittuneet laitteet.
Laakarin pitaa olla perehtynyt laitteeseen seka implantaatiotoimenpiteeseen :
Jja -tekniikoihin. Laitetta kaytettaessa on kaytettava kliinista harkintaa. Kaikissa

| tapauksissa on noudatettava hyvia hoitokaytantoja.

|
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+ Kaytettava varoen potilaille, joilla on ollut aiemmin herpes tai jotka ovat hiljattain
kayneet hammashoidossa tai joilla on hiljattain ollut infektio. Kaytettava varoen

I potilaille, joita saavat parhaillaan immunosuppressiivista hoitoa.

« Kaytettéva varoen injektoitaessa muiden implantoitujen inon tayteaineiden laheisyyteen!

L Kéaytettava varoen injektoitaessa marionettipoimuihin ja suupieliin. Valmistetta ei saa

| injektoida likaa, jotta sita ei kulkeudu huuliin.

« Ultradanipohjaisten hoitojen, laser- tai kuorintahoitojen ja taman valmisteen kayton

| valilla on pidettéva vahintaan 4 viikon vali.

« HArmonyCa™ Lidocaine -injektiosta voi aiheutua lievaa epamukavuutta; puudutteiden‘

| antamista pitaa harkita.

» Kuten kaikkiin transkutaanisiin toimenpiteisiin, HArmonyCa™ Lidocaine -injektioon |

| liittyy infektioriski. Riskin vahentamiseksi on noudatettava naihin toimenpiteisiin littyvia
tavanomaisia kaytantoja. I

SAILYTYS

¢ Sailytettava 2 °C - 25 °Cin lampdétilassa (valolta suojattuna).
- Valtettava pitkaaikaista altistusta korkeille lampaétiloille.

» Eisaajaatya.

F(AYTT@OHJE
« Kaikkia kéytettyja laitteita on késiteltava biologista vaaraa aiheuttavana jatteena. Késittelq
| Jahavita ne tavanomaisen kdytannén ja voimassa olevien maaraysten mukaisesti.
Tarkasta kaikki osat huolellisesti vaurioiden varalta. Al4 kéyta, jos epéilet vikaa. I
HArmonyCa™ Lidocaine on homogeeninen geeli. Tarkista geeli huolellisesti ennen
injektointia. Ald kayta, jos siind nakyy hiukkasia, varinmuutoksia tai merkkeja erottumisestay
Potilasta on kehotettava olemaan kayttamatta meikkeja hoidettavalla alueella 12 tuntiin
ennen toimenpidetta seka 12 tuntiin toimenpiteen jalkeen. I
Optimaalisen tuloksen saavuttamiseen saatetaan tarvita useita hoitokertoja. Hoitokertojen

vélin on oltava vahintaan seitseman paivaa, jotta implantoinnin tulos voidaan arvioida. !
|

Alkuvalmistelut |

I Ennen hoitoa on selvitettava potilaan taydelliset esitiedot, ja koko hoidettava alue on
arvioitava. Potilaille on kerrottava hoidon vasta-aiheista, varoituksista ja mahdollisista |

I haittavaikutuksista.

2. Arvioi kivunlievityksen tarve ja tarvittaessa puuduta alue asianmukaisesti. I

: Injektointikohtaa voidaan hoitaa jaélla paikallisen turvotuksen alentamiseksi.

‘3- Pese hoidettava alue huolellisesti vedella ja saippualla ja desinfioi se alkoholilla
kostutetulla vanutupolla.

# Bakteeri-infektioiden ehkaisemiseksi potilaan iho on ennen hoitoa puhdistettava ja
desinfioitava erityisen huolellisesti.

-~

-

P

Kiinnita neula injektioruiskuun

: Valmisteen mukana toimitetaan sopivia kertakayttoisia 27 G:n (ohutseinaisia)

neuloja. Jos neulaa taytyy vaihtaa, on suositeltavaa kayttada 25 G:n neuloja tai

27 Gin ohutseindisia neuloja. Lapimitaltaan pienemmat neulat voivat tukkeutua

helpommin. Lapimitaltaan suurempia neuloja ei pida kayttaa, silla ne voivat lisata

| pistoreikiin littyvien haittatapahtumien (esimerkiksi kivun ja turvotuksen) yleisyytta.
Useita injektioita annettaessa suositellaan kéytettavaksi 27 Gin ohutseinéisié neuloja. |

» Valmistele injektioruiskut ja injektioneulat ennen injektointia:
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I 1 Irrota injektioruiskun korkki pitden kiinni ruiskusta ja kiertamalla korkki irti.

Pida tiukasti kiinni injektioruiskun rungosta ja kierré neulan kanta injektioruiskun

I Karkeen.

Kirista kiertamalla neulaa.

Poista mahdollinen ylimaarainen geeli neulan litoskodasta sterililla vanutupolla.
Veda neulansuojus irti.

Varmista geelin virtaus neulasta ulos painamalla mannan vartta ja pyyhi ylimaarainen
geelineulan litoskohdasta. Jos neula on tukossa tai huomaat vuotoa, vaihda neula
uuteen. Adrimmaisissa tapauksissa vaihda neula sek injektioruisku.

Injektioruiskua vaihdettaessa on aina kaytettéva uutta injektioneulaa. Ali koskaan
kéytad samaa neulaa useammalle potilaalle. |

»

o s @

o

Geelin injektointi

; Injektointitekniikka ja injektoitavan implantin maara maaraytyvat kasvojen alueen ja

tilavuusvajauksen vaikeusasteen mukaan.

Keskeyta toimenpide valittdmasti, jos epailet pistaneesi verisuoneen.

. Tydnna neula syvalle dermikseen ~30°n kulmassa. Suuntaa viiste alaspain, jotta

| tayteaine eijaa pinnallisempiin kerroksiin. Palpoi ihoaluetta vapaalla kadella
varmistaaksesi vieneesi neulan haluttuun ihokerrokseen. |

|« Implantin pinnallinen injektointi tai suurten tilavuuksien kayttd voi johtaa ihon pinnan

varinmuutoksiin, noduuleihin tai iskemiaan. I

I« Valta injektoimasta arpi- ja rustokudoksiin ja niiden l&pi.
« Tarkista (esim. aspiroimalla ennen injektiota), ettet injektoi implanttia verisuoneen. |

b Injektoi geeli painamalla kevyesti ja jatkuvasti mannan vartta vetaen samalla neulaa
hitaasti ulos, jolloin kudoksen siséan muodostuu yksi yhtendinen injektoitu geelisiie !

" (lineaarisaietekniikka). Syvia uurteita korjattaessa useita saikeitd on kerrostettava

samansuuntaisesti uurteen alle. Jos geelia tarvitaan suurempi maara, kerrokset voi

sijoittaa paallekkain, jolloin kunkin kerroksen saikeet ovat kohtisuorassa alempaan

kerrokseen nahden (ristikointitekniikka).

3. Implanttia injektoitaessa havaittua huomattavaa mekaanista vastusta voidaan

| vahentéaé seuraavin toimenpitein: paikanna neulan sijainti vaakatasossa; injektoi eri
tulokulmasta; vaihda neula tai jopa injektioruiskukin. |

# Ihon vaaleneminen voi kertoa injektoimisesta ihon pintakerrokseen tai verisuoneen.
Vaalenemisen iimetesséa keskeyta injektointi ja hiero aluetta, kunnes vari palaa |

I normaaliksi. Jollei normaali ihonvari palaa, injektointia ei saa jatkaa vaan on harkittava
vasodilataatiota tai muita toimenpiteita. I

b Keskeyté injektointi ennen kuin vedat neulan ihosta, jottei geelia vuoda ihon
pintakerroksiin.

b Al injektoi lian suurta maaraa.

7. Havita neula asianmukaisesti biologista vaaraa aiheuttavana jatteena.

& Jos aluetta pitaa korjata liséd, toista toimenpide, mutta vasta kasitellyn alueen ja
potilaan tilan perusteellisen arvioinnin jalkeen.

. Kun koko injektio on annettu, hiero kasiteltya aluetta varovasti varmistaaksesi geelin

| tasaisen jakautumisen ja muotoutumisen kudosten mukaan.

10. Jos olet injektoinut lian suuren maaran valmistetta, hiero aluetta voimakkaasti

| optimaalisten tulosten aikaansaamiseksi.

Potilasohjeet

botilaalle on annettava seuraavat tiedot:

I Ihon punoituksen, turvotuksen ja arsytyksen vahentamiseksi potilaan
rasittavaa toimintaa ja altistumista auringonvalolle ja solariumille seka aarimmaisille

| saailmidille 24 tunnin ajan hoidosta.

|
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& lhon punoituksen, turvotuksen ja arsytyksen vahentamiseksi potilaan pitda kayttaa
jaapakkausta tai kylmia kaareité hoidetulla alueella 24 tunnin ajan hoidon jalkeen. I
Kyhmyjen iimetessa potilaan pitéé hieroa hoidettua aluetta.

Potilaalle on kerrottava, etté injektoitu valmiste voi tuntua kasin tunnusteltaessa
pitkankin aikaa hoidon jalkeen.

. Yleisia toimenpiteen jélkeisia haittatapahtumia voivat olla punoitus, edeema (turvotus),’
kipu, arkuus ja kutina. Hoitokohdan reaktiot haviavat yleensa 24-48 tunnin kuluessa ja |
turvotus vilkossa.

Yleisesti ihon tayteaineisiin ja erityisesti kalsiumhydroksiapatiittipohjaisiin tyteaineisiin
liittyvia harvinaisempia haittatapahtumia ovat hematooma, serooma, ekstruusio,
kovettumat, ihon pigmentoituminen, fistelien muodostuminen, tulehdusreaktio, infektio,
allerginen reaktio, valmisteen kulkeutuminen muualle elimistoon, pysyvat kyhmyt,
granuloomat, nekroosi ja sokeus.

s

»

—ao
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= Potilaiden tulee ilmoittaa viipymatta hoitavalle laékarille
« kaikkiyleiset haittatapahtumat, jotka eivat havia tavanomaisen ajanjakson aikana |
taijotka pahenevat
« kaikki muut haittatapahtumat.
Ali kayta,jos pakkaus  Eisaasteriloida Eisaa kayttad Valmistuspéiva Erdnumero
on vahingoittunut uudelleen uudelleen VVVV/KK/PP
25c %
2°CJR/ b
Lampétilaraja Luettelonumero Valmisteeisisilld  Viimeinen kayttopéiva Luettelonumero
havaittavissa olevaa VVVV/KK
lateksia

TR, -t

o] o

VALMISTAJA: VALMISTAJA:

Panaxia LTD TSK Laboratory, Japan
13 Hamelacha St. Lod, 7162026, Israel 1510-1 Soja-Machi

Tel: +972 72 2744141 Tochigi-Shi, Tochigi-Ken

328-0002-Japan

VALTUUTETTU EDUSTAJA: VALTUUTETTU EDUSTAJA:
MedNet EC-REP Il GmbH Emergo Europe BV.
Borkstrasse 10, 48163
Minster, Saksa
Puh:+49(0) 251322 66-64

q3 C€

2409 0123
Taytetty ruisku - CE-merkitty ladkinnallisista Neula- GE-merkitty . llmoitetun laitoksen
laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY numero 0123

mukaisesti. llmoitetun laitoksen numero 2409

STERILE][R]

Neula - steriloitu sadettamalla

Taytetty ruisku - Steriili nestereitti (steriloitu hoyrylla)
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HARMONYCA™ LIDOCAINE -
ENEZIMO EM®YTEYMA MMPOZQII0Y

AIABAZTE MPOZEKTIKA TO MAPON ®YAAAAIO ZTO ZYNOAO TOY MPIN
APXIZETE NA XPHZIMOMMOIEITE TO ZKEYAZMA!

To ev AGyw €yypado €xel OXEBLAOTEL YLa VA KATEUBUVEL TOV LOTPO OTN XProN Tou eV Adyw |
TPOiBVTOG. Aev £XeL OXESIOOTEL YIa VOl XPNOILEVTEL WG OTUE AVADOPAS YIa XEIPOUPYIKES
‘TSXVlKéQ. AVATPEETE OTIG TIPOELSOTIOMTELS, AVTEVSEIEEIG Kal TIg 08Nyieg Tt and m xprion!

MEPIFPA®H |
iTo HArmonyCa™ Lidocaine eival €va oTeipo, [ TUpETOYOVo, IEWSES, adladaveg,
EVEOIHO, NUOTEPED, XWPIG AATEE, Kat BLoaTTOSOUN OO SEPUATIKG EUPUTEUMA. |
AroteAeital amnoé ouveeTIka pikpoodatpidia udpoguarnatitn acBeotiou, oe
OUYKEVTPWOT 55,7%, avapTnUEVaA o 1N {WIKTG TIPOEAEUONG YEAT UGAOUPOVIKOU
VaTpiov e oTAUPOSETOUG, KAl TIAPEXETAL OE YUAALVT) TIPOYEMOHEVT) CUPLYYQ
Xwpnuikémtag 1,25 mL. To epdUTEVHA TIPOOPIETAL YIa UTTI0SOpLA KAt £V Tw BABEL
OEPHATIKT) XPIOT) OE OUYKEKPIIEVES TIEPLOXES TOU TIPOCWTTOU.

To mpoidv TiepiExet 0.3% (w/v) uSPOXAWPIKT) ALSOKATVN YLa pEiwoN Tou TIOVOU KaTd
1M SLAPKELQ TNG BEPATIEVTIKNG AYWYNG.

MEPIEXOMENO ZYZKEYAZIAZ

bnpoysulcpéveq oupLyYeg, 1,25 min kabepia.

? amooTEPWHEVEG BEAGVEG Hiag xpriong, 27G 1/2” AeTTToU ToWHATOG.

ZYNGEZH |
Mikpoodapidia udpo&uarnatitn acBeotiov SlapETpou 25-45 pIKPoPETPWY (55,7%),
€An uaAoupOVIKOU VaTPIoU pe oTAUPOSESHOUS (20mg/ml), puBMOTIKS SldAUpa
PpwodopKwv. YSpoxAwpikn Adokaivn (3mg/ml).

NAEIZEIZ

0 HArmonyCa™ Lidocaine givat epuatik6 eudUTEVHA TIOU TIPoopIilETaL YIa

TIAVENOT TOU LAAAKOU LOTOU TOU TIPOCWTIOU Kal Ba TIPETEL VA EYXEETAL 0TO SEPUA :
ev Tw Badet kat uroddpta. H Aldokaivn oTo Tpoidv XPNOoEVEL YIa EIWOT TOU
Févou Katd T SlApkela TG BepamneuTikng aywyng. BAérme ANTENAEIZEIZ yia tig
TIEPLOXEG TOU TIPOOWTIOV TIOU eEapoUvTaL.

ANTENAEIZEIZ

To HArmonyCa™ Lidocaine avtevéeikvutat: I

* Ye aobeveiq pe yvwoTr) eualodnoia oe OTOIOSHTOTE Ao TA CUCTATIKA TOU TIPOIOVTOG.

+ 2€ a0BeVe(g TIOU TTIACKOLV ard SEPUATIKEG ATHEVELES 1| 1N HUCLOAOYIKES I

| SepuUATIKEG KATAOTACELS.

+ Ze a0Beveig rou untodEpouy amo kamola poAuvon 1) dAeyovn (eite ofeia eite

| xpdvia) oTo oneio TNG Beparteiag 1y KOVTA o€ AUTO.

+ Y& 00BeVE(G TIoU elval ETIPPETEIS OTOV OXNUATIONO XNAOEISOUC, TIG UNEPTPOPIKES

: OUAEG 1) TNV QVATTTUEN PAEYLOVWIWV SEPUATIKWY KATAOTACEWV.

« 2€ A0DEVEIQ PE EWWEVT) IKAVOTNTA ETMOVAWONG TWV TIANYWYV TIoU odeilovtal oe
OUOTNUATIKES SLATAPAXES, PAPUAKEUTIKA OKEUACHATA 1) Hn UYL 1} pn TApwG
AYYEWHEVO LOTO.

« g aoBeveig O TIACXOUV aMd TIAPATETANEVN ailoppayia 1i Stadaaoia emovAwonNg

| TWV L0TWV TI0V OPEAOVTOL OE LATPIKEG KATAOTATELG ) PAPHAKEUTIKA OKEVAOATA.

+ 2€ Q0BEVE(G HE L0TOPIKO AVAPUAGKTIKIV QVTISPACEWV KAV TIOAATAWY GOBapwY,

| GAAEQYIWV.

+ X& 00BeVeiq e YVwoTr euaiodnoia ota oTePOELdY| 1) 0 OO0UG AVTEVOEIKVUTAL

| N aywyn Pe oTEPOELST.

|
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s Zmy neplm'won syxuonc 0TV TEPLOXT] TOU PEcodpUou 1 m nsptoq>90)\utm nsploxn
>mv nspmrwo-r] syxucmq ota xeiAn kat m plvocrrouarum T[SplO)(T]

TNV TEPIMTWOoN £yXUOTG OE TIEPIOXES TIOU TIEPLEXOUV EEVa owuaTa.

2e aoBeveig Tou Tiapouctalouv Eprm).

Y& a0BeVEiq e aUTOAVOoES A0BEVELEG.

ZTNV TIEPITTTWON £yXUONG OTA AlodOPa AYYEIX KAl 08 TIOAD AyYELWHEVES TIEPLOXES!
2TV TEPIMTWOT €yXuong oTnv eTudeppida 1y To ETudavVEIaKO XOpLo.

Ze eyKUOUG 1) ONAAGlouoeg YUVaIKeG. I
Ze a0BeVeiq KATw TwV 18 ETWV.

2e 00BeVeiG pe YvwoTr urtepeuatodbnoia otn Adokaivn 1j oe GAAA apdIKou-TuTou |
TOTIKA AVaLTBNTIKAL.

Je a0BeVE(Q e KATAOTACELS YIa TIG oTtoieg 1 Aldokaivn avtevdeikvutal. I

MPOEIAOMOIHZEIZ |
» To HArmonyCa™ Lidocaine dev 6a ipénel va eyxeetal o€ apodopa ayyeia.
2uviotdrat n avappodnon Tpiv arnd v £yXuon Tou eudutevpatoq. H eicodog
oTa apodopa ayyeia Propei va odnynoet oe anddpaln, oxaiia, KaTaypa ka
VEKPWOT| TWV TOTIKWYV T) TWV ATTIOUAKPUCHUEVWY LOTWV. |
To HArmonyCa™ Lidocaine dev Ba TpETeL va XpnoYIoTIOLEITAL O OMEia TTOU
TIAPOUCIAZouV PAEYHOVY), ubAuvon 1) dyko. AVOBAAAETE TN Beparteia wg dTou va |
navoel va udiotatal n avtidpaon i va tebel urnd EAeyxo n katdotaon.

H aoddaAeia Kat 1) amoTEAECHATIKOTNTA TOU TIPOIOVTOG Sev Exouv agloAoynOel |
o€ 00BEVEIG | LOTOPLKO OXNMATIONOU XNAOEISOUG, acBEVELaG CUVOETIKOU LOTOU,
dlatapaywv EVEPYOUG QLOPPAYIas, EVEPYOUS NIATITISAG, OTMAVTIKWV Arto KAVIKNG
arnoYEewS U GUCLOAOYIKWY EPYACTNPLOKWY EUPNUATWY, KapKivou, aoBeveig e
LOTOPIKO EYKEDAAKOU/EPPAYMATOG TOU HUOKAPSIOU 1) AVOCOKATACTAATIKIG Beparteiag,
H aoddAeta Kat ) anoTeAEoATIKOTNTA TOU TIPoidVTOg Sev Exouv aglohoynBei oe
a0Beveiq e AAAa epdpuTEVATA TIANPWONG.

H aocpd}\sla KL 1) AMOTEAEOUATIKOTNTA TOU TIPOIOVTOG Sev Exouv aglohoynBel
HETA ard apaiwon.

H aopaeia Tou svscnpou epcpursuuaroq HArmonyCa™ pe rauroxpovr] sqmpuoyn
éspuchwv Bepamelwv, oan anoTpixwon, aktivoBoAncn UV 1 A&illep, unxavikn |
1} XNUIKT) artoA€rion Sev Exel aEtvoyneal 0€ EAEYXOUEVEG KAVIKEG SOKIEG.

H aopdAeia Tou TipoiovTtog dev £xel aglohoynOei oe dlapnTikoug acOeveis.

To HArmonyCa™ &ev 6a Tipémel va Xpnolomnoleital oe aoBeveiq ou Aapavouv
aywYyr) OKEUAOUATWY TIOU TIEPLEXOUV OUTIEG Ol OTIOIEG TTAPATEIVOUV TNV
awoppayia (T.x. aoTipivn, avTIoNTITKA, BPOUBOAUTIKA, AVTIGAEYLOVWSN,
OVOOTOAE(G TOU PETATPETTTIKOV EVCUHOU NG ayyelotacivng (MEA)) kabwg Ul'[(’leEH
TO eVOEXOUEVO ERPAVIONG AUENUEVOU BaBUOU LWAWTIWY Kat aloppayiag.

To HArmonyCa™ Lidocaine &ev 6a Tipémel va eyxEeTal o€ 1oToUG Ol OTIo{oL JMOpEL va
uTooTouV BAARN AdYw TNG AUENTIKNAG LBLOTNTAG TWV SEPUATIKWY EUGUTEUHATWV. !
To HArmonyCa™ Lidocaine &ev Ba TipETeL va EyXEETAL OF 1) LEOW OUAWY,
XOVEPWV, KATACTAAUEVWV, LOAUGHEVWV 1) PAEYLOVWSEWYV LOTWV.

Aev ouvioTaral 1 urtepBoAtkol Babpov £yxuon. H urtepBoAikol Babuou £yxuon
Uropei va TIPOKAAETEL UNXavIkT) BAARN oTov LoTo.

To UaAOUPOVIKO OEU Kal TA AAATA TETAPTOTAYOUS AMMWVIOU (TT.X. XAwPLOUX0
BevlaAkovio) dev eival oupBatd. Oa Tipénet va anodpevyeTal n emnadn).
MapatnpouvTal GuxVa HETEYXEPNTIKA averiBupunTa cupBdvTa rou oxeTidovTal oe
YEVIKEG YPOUMES e TA SEPUATIKA EUGUTEVHATA KAL TILO CUYKEKPLIEVA LIE EKEIVA
TI0U £X0UV WG BACT TO PWOPOPIKO AGPETTIO, TA OTIOIA XPTI{OUV CUMBOUAEUTIKNAG
kal Beparteiag ano tov Bepdrovta latpd. AvatpeEte oy evotnta Odnyieg
aoBevwv. Mepikd averubuunTa oupBavTta evaExeTal va Xprlouv XEpoupying
EMEPBAONG CUUTIEPIAAUBAVOUEVNG TNG KEVWOTG TWV AUATWHATWY 1) TV
OPWHATWYV Kal apaipeong Tou UPUTEVUATOG OTIG TIEPUTTWOELG CORAPWV
AAAEPYLV, DAEYHOVNG, uTtEpEVALTBNoiag 1} pOAuvong.
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NPO®YAAZEIZ

« Mpérnel va xpnoyoroteitat pdvo arnod e£0uctoSotnuévougs LlaTpoug (oUpdwva e |
TOUG TOTIKOUG KAVOVIGHOUG).

la pia xprion oe évav Kat povadiko acbevr). Mnv EMavVANooTEIPWVETE. I
Movo To TIEpLEXOHEVO TNG CUPLYYAS KAl 1) EVECILN SIaSPOT Eival AMOCTEPWHEVA.
MpETEL Vol XPNOILOTIOLETAL UTTO Tr HOPAT TIOU TIAPEXETAL. EVSeX eV TooTomoinom'
TOU TIPOIOVTOG UIMOPEL VA EMNPEACEL APVNTIKA T OTEWPOTNTA KAl TNV anddoor) Tou.
Mpénet va xpnoyuornoleitat povo uo oTeipeq OUVONKEG. :
Mpérmel va xpnaotuoroleitat Ttptv arod Tnv nuepounvia AMEng mov avaypddetal otn |
ouokeuaoia.

Mnv xpnotlomoleite edv ) cuokeuaoia £XeL AVOIXTE 1) TIaparomeei.

Mnv xpnolomoleite T CUOKEUT EQV SIATIOTWOETE OTL EXEL UTIOOTEL BAGSN

(TL.X. PAYIOHEVO 1) OTIACKEVO YUAAWVO OWHA oUPLYYag, AVOIKTO KATIAKL EUBOAOU
oUplyyags). ATIoppirTTETE OTIOLASIOTE CUCKEUT TIOU £XEL UTTOOTEL BAARN.

O 1atpdg Ba Tpérel va eival EE0IKEIWEVOS |E TN CUOKEUT), KaBWG Kal e ™ |
Sladikaoia kat TiG TEXVIKEG epdUTEVONG. KaTd TN XPri0T TG OUCKEUNG Ba TipETet
va umap&et KAVIKT) a§LoAGYNoT TG ePappoyng TNG. 2& OAEG TIG TIEPUTTWOELG Ba |
TIPETIEL O XPN|OTNG VOl AKOAOUBEL iLal AOYIKTY] IATPIKT) TIPOKTIKT).

Oa TIPETEL VA XPNOIOTIOLEITAL € GUVEDT) 0TOUG AOBEVEIG HE LOTOPIKS EprmTa I
1 ipéodatNg 0dovTikng Beparteiag 1) poAuvong. Oa TpEmel va XpnoloToleiTal Je
OUVEQT) 0TOUG A0BEVEIG TTIOU TEAOUV UTIO AVOCOKATACTAATIKT) Beparteia. I
Oa TIPETEL VA XPNOIOTIOLEITAL € GUVEDT) KATA TNV €yXUOT KOVTA o€ AAAa 116N
EUPUTEVHEVA SEPUATIKA EPPUTEVHATA. I
XPNOLUOTIOLEITE TIPOTEKTIKA KATA TNV £YXUOT) 0TI YPAUMES MAPIOVETTAG KAL OTIS
YWViEG TOU OTOUATOG, WNV XPNOoloTIoLEiTE UTEPBOAKT) ddoT yla v arodpuyn |
HeTakivnong cwpatidiwv ota XeiAn.

Adriote TouhaxioTov 4 eBSouddeg avapeoa oe Bepareieg pe Baon Toug
umEpPnXoug, To Aéilep 1) To peeling kat T Xperjon autol Tou TIPoi6VTOG.

H €yxvon tou HArmonyCa™ evdéxetat va ouvodeveTal and nruag Hopdrg I
Suodopia. Oa permel va AndOei urdYN T EVOEXOUEVO XOPTTYNONG AVALTONTIKOU.
‘Onwg e OAEG TIC SladepHIKES Sladikaaieg, 1) &yxuon Tou HArmonyCa™ Lidocaine'
€VEXEL TOV Kivduvo TG HdAuvong. lNa ™ peiwon Tou ev Adyw Kiveuvou, Ba TpEeL

, va OKOAOUBNOETE TNV KOWVY| TIPAKTIKT) OXETIKA HE TIG €V AOYw S1adIKATiES.
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ANOGHKEYZH

¢ Na ¢puAdooeTe To TPoidV eTaky 2°C kat 25°C (LaKpLd amd To Pwg).
+ AnodeUyeTe TNV eKTETAUEVN EKOEOT) 08 UYNAEG BeppoKPasieg.

. Mnv katayUxete.

OAHFIEZ XPHZHZ

+ Oa TPEEL VA PETAXEWIlETTE OAES TIG XPNOLOTIONUEVES CUOKEUEG WG TIBavVoUg |

I Bodoyikoug KvgUuvoug. O XEIoHAG Kal 1) anéppudr) Toug Ba METEL va TipayuaTomolettal
OoUNPWVA HE TIG CUVIBELG LATPIKES TIPOKTIKEG KA TOUG LoXUOVTEG KAVOVEG. I

* EmBewpeiTe POCEKTIKA OAQ Ta EEAPTIHATA Yia TUXOV BAABES. MV TIG
XPNOLOTIOLEITE EAV SIATIOTWOETE TUXOV OAAUATA.

+ To HArmonyCa™ Lidocaine amoteAei pia opoyevr) YEAN. EAEYXETE TIPOCEKTIKA TN
YEAN TV a6 TV £yXuon. MV T XPNOUOTOLE(TE 4V SIATIOTGICETE GwUATISIA, |
QMO PWHATIONS 1) onuadia SlaxwpLopov.
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* Oa mpEmel va UNIAPXEL TIApOTPUVOT) TWV AoBEVWV VA ATIEXOUV ATIO TN XProm MEK-
art oV TepLoxr) Tou Ba dexBei T Bepareia yia SlacTnua 12 wpwv TPtV Kat HeTd |

I amnoé m dadikacia.

« Evdéxetal va xpelaotolv enakoAoubeq Bepareieg yla v eMTEVEN TWV KAAUTEPWV

I Suvatwv anoteAeopdtwy. PPovTileTe va UIAPXEL £va SIACTNHA 7 NUEPWV METAEY

TwV BePATeLwV Yia TV anoTeAEOHATIKT) a§loAdynon g ékBaong g epduteuong.!
I

Mpw &ekvrioete |
. Mpwv aré ) Bepareia, Ba TPEMEeL va AGBETE TO TIANPES IOTOPIKO Tou aoBevoug,
evw Ba TpETEL va Tipofeite oV TTIANPN EKTIUNOT TNG TIEPLOXNG TNG Bepameiag. |
Oa TIPETEL 0L A0BEVEIG VA EVIUEPWVOVTAL OXETIKA E TIG AVTEVSEIEELS,
TIPOELSOTIONNOELG Kal Ta TiBavd averbuunta cupBavta g Beparteiag. I
A&l0A0YT0TE TNV avAYKN Tou acBevoUg Yia SLOXEIPIOT TOU TIGVOU Kal XOPNYEIoTE,
eddooV KpiveTal anapaitnTo, TNV KATAAANAN popdr) avaiodntikov. MNa peiwon tou
TOTIKOU OISTATOG UTOPEITE VA TOTIOBETNOETE TIAYO OTO ONKEIO TNG EYXUONG.
MAUveTe eTpeAws TV epLoxr) TG Bepareiag He vepo Kat Garmouvt Kat
OTTOAUMQIVETE JE PAKTPA EUTIOTIOUEVA PE AAKOOAT).
Mpémel va 5oBei 1laitepn TPOToYT) 0TOV KABAPLOHO KAl TNV ArOAUHAVOT) TOU
I 6€ppatog Tou aoBevouq Tipv amd T Bepareia, TpoKeEVoU va anodeuydel

N BakTnpLakm Aoipwén.

hpocap'rr’]o're ™ BeAova oTn cupyya
¢ Mapéxovtal KaTaAANAeg avaAwoyeg BEAGVES 27G (AETTTOU TOLKWHATOG).
ZuvioTdrain xprion BeAGvVwy 25G 11 27G pie AETTTA TOWHATA OE TEEPITTTWOT) TIOU |
| XPelaoTel avTikataotaon BeAovag. H mbavotnta anddppadng g BeAovag eival o
UEYAAN oV TEPITTTWOT OTIoU XpNotortolouvTal BEAGVES UKPOTEPNG SlapeTpou. O
| HeyaAUtepng SLapETpou BEAGVEG UMOPEL VA ETIHEPOUV LEYOAUTEPNG CUXVOTNTAG
avertBupnTa cuuBAvVTa AGYw TIAPAKEVTNOTG TOU SEPATOG, OTIWG TIOVOG KAl OioNHa,
| KOL WG EK TOUTOU SeV Ba TIPETEL VA XPNOOTIOIOUVTAL ZTNV TIEPITTTWOT) TIOAAATIAWY
eyxUoewv ouvioTdTatn xperon 27G BeAOVWV UE AETTTA TOWHATA. |
MpoeTolacTe TI§ oUPLyYeS Kat Ti§ BEAGVEG £YXUONG TIPLV AT TV £yxXuon:
- Ma va apap€oeTe To KAMAKL TNG oUPLYYAS KPATHOTE TN ouptyya Kat EeISWoTe |
| TO KAMAKL
Kpatmjote otabepd o owpa TG oUplyyag evw EeRISWVETE Tov dEova Tng
I Beldvag oy Akpn TG oUpLyyas.
MeplotpeYte T BeAdva yia ouodLyEn. I
. ApaipgoTe TUXOV TiEPIooELD TIOCOTNTA YEANG aTto TNV ETIDAVELD EGAPHOYNS
™G BEAGVAG XPNOLOTIOWWVTAS IO ATIOCTEPWHEVT) BATA. I
Adalpeote TV aoddAela g BeAdvag.
Mig€ote T PRS0 Tou EUPOAOU yia va BeBatwbeite yia Tn por) TG YEANG ard T |
I BeAdva Kat yla va aroKAEioeTe TUXOV dlappon amod Tiq ETPAVELEG EPAPHOYNIG
™G YEANG. Z€ TIEPITTTWOT) OTIOU SLAMICTWOETE UITAOKAPLoHA 1} Slappor I
™G BeAOGVAG, AVTIKATAOTNOTE TN BEAdVA. Z€ EEAPETIKEG TIEPUTTWOELS,
QVTIKATOOTNOTE Kat TN BeAdva kat ) ouptyya.
» [a kaBe ouplyya TPETEL va Xpnolomoleital véa BeAdva eyxuong. Moté pnv
Hetadépete BeAdve] HETAEU aoBeviv
I
‘Eyxvon yéAng |
» OL81ddopeG TIEPLOXES TOU TIPOCWITOU KAt 1) 6OBApATNTA TNG AVETIAPKELS OYKOU
€MNPEAZOVV TNV TEXVIKT) £YXUONG KaL TOV GYKO TOU EVECIHOU EPPUTEVHATOG. |
» AlakoTe apEowg N dladkacia oe TEPITTWOoN OOV SIATIOTWOETE TIAPUKEVTNON
ayyeiwv. I
I

F

&> T e

-

»

©

IS

o o




ro- - - - - - - - - - - - - - A

Allergan Aesthetics |
|

O&nyieg xprions

I
Ewoayete ™ BeAdva oe ywvia ~30° Babid oto xopto. H Aofotopr) Ba ripémel va €xel
$opd TIPOG Ta KATW TIPOKELEVOU Va eAaxLoToTomBel 1 mbavoTtnta andbeong Tou
€UPUTEVHATOG OE €va TIO eTIPAVEIAKS eTtiNeS0. WnAagioTe v TiEPIOXT) e TO
€AeVBEPO XEPL 0AG YLa va eE0PaAioETE TNV €i0060 TNG BEAGVAG OTO OTPWHA TOU !
S€PIATOG TIOU ETIOURELTE.
H erudpavelakr) €yxuon 1 n andbeon peyaAou 6ykou ePuTEUPATOS UTopei va
EMPEPEL ATIOXPWHATIONO, 0ZidLa 1) Loyaluia oTnV erdavela Tou SEPUATOG.
ATIODEVYETE TNV £YXUOT) OE 1} HECW OUAWV KAl IOTWV XOVOPWV.
Befawbeite (T.x. pEow avappodnong mptv ard Tnv £yxuan) 6Tt Sev
TIPAYHATOTIOLEITE £YXUOT) TOU EUPUTEVUATOG OE AIOPOPO ayYeio.
EyxvoTe ) yeAn epappddovTag rria cuvexn ieon ot papdo Tou epporou,
arooupovTag otyd-otyd t BeAova, oxnuatifovtag kat’ autd Tov TpdTo va
OHOLOHOPPO VI EYXUHEVNG YEANG ECA GTOV IOTO (TEXVIKT) AVACTPODNG
anéoupong “linear threading”). Katd m d16pbwon Babiwv rruxwy, Ba mpemet va
TIPAYHATOTIOMOEl SIACTPWOT APKETWV VNUATWY O TIAPAAANAEG YPAUUES KATW
ard TNV TITuXn. Z€ MEPITTTwoT OTou anarteital HeYaAUTePOG 6YKOG, eival Suvatn
N anoOeon TwWV eV AOYW OTPWHATWYV TO £Va TIAVW 0TO AAAO, EVW TA VARATA
TOU KABE oTpWwHATOG ival KABETA OE eKEVA TOU ATTO KATW CTPWHATOG (TEXVIKY)
Slaotavpoupevng Slaypdappiong “cross hatching”).
H onpavTiko BaBpov unxavikr avtiotaor g £yXuong Tou ERPUTEVHATOS ur[opst
va em\Bel pEow Twv akoAoUBwV Sladikaolwv: MpwTov, emavatonobeTroTe
opwlovTia TN BeAova. AeUtepov, eyXUoTe armd éva SladopETIKO OTUEID ELGOSO0U.
Tpitov, avtikataoTroTe T BEAOVA 1) AKOUA KAl TN cUpLyya.
H Agukavon propei va untoSnAWVEL £YXU0T) O £va ETIHAVEINKO OTPWHA TOU
SEpuaTog 1 o€ Eva alopopo ayyeio. Ze mepTTwon AeUkavong, SlakoyTe TV éyxucn]
Kat KAVTE Hacad oTnv TePLoXT) Ewg OTOU TO XPWHA VA ETTAVEABEL 0TA PUCLOAOYIKA
TOU €ETHESA. Z€ TEPITTTWOT OTIOU TO XPWHA TOU SEPUATOG SEV EMAVEADEL OTA
duolohoyikd Tou emineda, Sev Ba TIPETEL va ouvexioeTe T dladikaaia €yxuong, EVw
Ba TpEmeL va AGBETE UTIOYN TO EVOEXOUEVO TNG AYYEIOSIA0TOANG 1 AAAWV HETPWV.
AlakoTe TNV £yXUoN TIPoToU TPAPREETE TN BeAdVa TPog Ta E§W TIPOKELEVOU Va
aropeuyBei TUXOV Slappor| 0TaA ETUPAVELOKA CTPWHATA TOU SEPUATOG.
ArodevyeTe TV unepBoALKT) S1opOwoan).
Aroppiypte T BeAdva o€ KATAAANAC KGO AMopPIYNG TWV AMOPPIMATWY TIOU
€VEXOUV BIOAOYIKO KivEuvo.
EnavaAdBete ™ dadikacia eav xpelaletat meparrépw S16pBwon aAAd pévo
adpoTou ExeTe TIPOPei o€ eKTEVH AELOAGYNON NG TIEPLOXTG TNG Bepareiag Kabwg
Kal ™G KATaoTaong Tou acBevoug.
MeTd TV oAokArpwon NG £yXuong, Kavte EAAPPWS HAodd otnv EPLOXN TNG
Bepareiag pokeEVOU va BeBawOELTe Yia TNV OHAAT Katavopr| TG YEANG Kat
| TNV TIPOCAPHOYT| TNG OTO TIEPYPAHHA TOU LOTO.
‘0. 3€ TIEPITTTWON UMEPSIOPBWONG KAVTE EVTOVO LACAL 0NV TIEPLOXT YA VA EXETE TO |
| KOAUTEPO SuvaTo AMOTEAEHA.
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Oa TPETEL VA KOWVOTIONOETE TIG akdAouBeg TIANPodopieq oTov acOevn:

; O aoBevriq Ba TpEmelL va arnopevyel TV svrovn owpcmm acmcm Katmyv EKGSGY]
070 GWG TOU IOV KaL TIG )\apnsq rsxvn'rou paupiopatog i Tig aKpalsq KOLPIKES
OUVONKES yla SIA0TNHA 24 WPWV PETA ATTO TN BEPATIEIR TIPOKEYWEVOU VA UTIAPEEL :
peiwom TG eudAVIONG KOKKIVIAWV, OIS UATOG Kal EpEBIOHOU.

(0] aoesvr']q Ba pEmel va TomoBeToEL a nayom’)om 1) Jla KpUA KOUTIPEDT omv
TEPLOXT) TNG Bepareiag yia SLaoTna 24 wpwv LETA arod ) Beparteia npOKsluevou
va Unapﬁsl peiwom TG epdAVIONG KOKKIVIAWV, OIS UATOG Kal EpEBIOHOU.

2 nepintwon epdaviong oddiwv Ba TpEMeL 0 aoBevNng va Kavel pacal otnv
TepLoxT) TG Bepareiog.
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kO aoBevniq IPEMEL VA EVNUEPWVETAL OTL TO UAKO TTOU £YXUETAL MTTOPEL va givat
awodNTO UToddPIA YLa HEYAAO SIACTNUA KETA TN Bepareia.
Ta ouvnOn HETEYXELPNTIKA aVeTOUUNTA cUUBAvTa TIepAapBAavouv epUbnua,
oiénua (rpri§yo), évo, euaiodnaia kat kvnopo. Ot avTidpAoelg aTnv TiEPLOXN
™G Bepareiag UMoxwpeouv ouvrBwg Uotepa arnd 24-48 wPeS, EVW TO TIPHREO
unoxwpei votepa amnd pa Béopdda. I
Ta Atydtepo ouvrion averiBupnTa cupBAVTaA TIOU OXETIJOVTAL O YEVIKEG YPOUUES e
TA SEPUATIKA EPUDUTEVLATA KA TILO CUYKEKPLUEVA LE EKEVA TTOU £XOUV WG Bdon T0
dwopopikd aoBETTIO MEPNAPBAVOUV AATWHA, 6pwHa, EEWENOM, OKATPUVOT), XPWon
5€pUaTog, oXNUATIONO cuptyyiou, PAeyUovwdn avtidpaon, péAuvon, aAAepyikn |
avtidpaon, HeTavdoTeuon, Ttipova ogidla, KOKKIWUATA, VEKPWOT Kal TUGAWON.
OLaoBeveiq Ba TIPEMEL VA EVNUEPWOOUV AUETA TOV BEPATOVTa LATPO OXETIKA pe: |
« Ormolodnmote oUVNBEG AvemBUUNTO GUBAV To oTtoio Sev eTAUETAL OTA
oLUVNOIoHEVA XPOVIKA TIACIOLA 1} TO OTIOI0 ETISEVWVETAL. I
« OmolodnmoTe AAAO QveTIOUUNTO GUKBAV.
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Mnv Xpnclponolans Huepomvnq Kwdikog maptidag
£4v 1) Guokevaoia snuvqnoo'renpwvare snavaxpnotponotens TIAPACKEUNG
éxelLunootel BAABN EEEE/MM/HH
=
re g b
‘Opto Beppokpaciag Mpoooxn To ev Adyw Tpoidév  Xpnoiomoleite Ewg Ap16u6g
Bev epLEXeL MV nUepoOHNvia KATAAGYOU
QVIXVEUOIHO EEE/MM
AdTeg
-
MAPAZKEYAZTHKE AMNO: MAPAZKEYAZTHKE AMNO:
Panaxia LTD TSK Laboratory, Japan
13 Hamelacha St. Lod, 7152026, lopanA 1510-1 Soja-Machi
Ap.TA.: +972 72 2744141 Tochigi-Shi, Tochigi-Ken

328-0002-lanwvia

| EC |ReP] | EC |ReP]

EZOYZIOAOTHMENOZ ANTINPOZQMOZ: | EEOYZIOAOTHMENOZ ANTINPOZQMOX:
MedNet EC-REP Ill GmbH Emergo Europe B.V.

Borkstrasse 10, 48163

‘Eoon (Muenster), leppavia
Ap. TnA.: +49(0) 251 322 66-64

q3 C€

2409' . . 0123
lepopgvn Zuptyya - pe emonpavon EK BeAova - e emorpavorn EK Aptopog

oupdwva pe v odnyia MDD 93/42/EOK. 56! ta 0123
Ap1Buog appédlou popéa 2409 apuodiou popead
STERILE[R]

BeAdva - anooTelpwpévn He Xprion
akTvoPoAiag

lepam Zuptyya - ATooTelpwpévn Sladpopr|
VYpPOU (ATIOGTEIPWONKE IE TN XPTI0M ATHOV)
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Hasznalati atmutato

HARMONYCA™ LIDOCAINE
INJEK TALHATO ARCIMPLANTATUM

ATERMEK HASZNALATA ELOTT FIGYELMESEN OLVASSAELEZT

'A TAJEKOZTATOT!

Ez a dokumentum az egészsegligyi szakemberek tajékoztatasara szolgal a termék
hasznalatarol. Nem hasznalhaté a mlitéti technikakra vonatkozd referenciaként.

A haszndlat elétt olvassa el a figyelmeztetéseket, az ellenjavallatokat és az utasitasokat.

LEIRAS

A HArmonyCa™ Lidocaine egy steril, apyrogén, viszkozus, atlatszatlan, injektalhato,
félig szilard, latexmentes és bioldgiailag lebonthatd bérimplantatum. Szintetikus
‘kalcium»hidroxiapatit mikrogdmbokbdl ll, amelyek 55,7%-0s koncentracidjliak, nem
allati eredett keresztkotéses natrium-hialuronat gélben szuszpendalva, €s 1,25 ml-es
eléretoltott, iveges fecskenddbe toltve. Az implantatum a bér alatti és a bér mély
rétegeiben torténd alkalmazasra szolgal bizonyos arcteruleteken.

Atermék 0,3% lidokain-hidrokloridot tartalmaz a kezelés soran fellépé fajdalom
csokkentésére.

A CSOMAG TARTALMA
2db eléretoltott, egyenként 1,25 ml-es fecskendé.
de egyszer hasznélatos, 27G 1/2” vékony falu steril tdi.

OSSZETETEL
25-45 mikron atméréjli (55,7%) kalcium-hidroxiapatit mikrogdbmbok, keresztkotéses
natrium-hialuronat gél (20 mg/ml), foszfatpuffer. Lidokain-hidroklorid (3 mg/ml).

‘JAVALLATOK

AHArmonyCa™ Lidocaine egy dermédlis toltéanyag, amelyet az arc lagyszovetének
kitoltésére hasznalnak, a mélyen fekva, illetve a bér alatti rétegekbe injektélva.

IA termékben talalhato lidokain a kezelés soran fellépd fajdalom csokkentésére szolgal.
Akizart arcterileteket lasd az ELLENJAVALLATOK részben.

‘ELLENJAVALLATOK

AHArmonyCa™ Lidocaine hasznalata ellenjavallt:

atermék valamely 6sszetevéjére érzékeny pacienseknél.

bérbetegséggel vagy abnormélis bérelvaltozasokkal rendelkezé pacienseknél.
akezelés helyén vagy annak kozelében fertézéssel vagy gyulladassal (akut vagy
kronikus) rendelkezé pacienseknél.

olyan pacienseknél, akiknél fennéll a keloidképzddés, a hipertrofias hegesedés, illetve
abdr gyulladasos elvaltozasainak kialakuldsanak veszélye.

olyan pacienseknél, akiknél valamilyen szisztémas betegség, gyogyszerek, illetve
abeteg vagy rossz vérellatasu szovetek miatt rossz hatasfoku a sebgydgyulas.

olyan pacienseknél, akik kortorténetében anafilaxias reakciok és/vagy tobb sulyos
allergia talalhato.

egészségligyi okbol vagy gyogyszerek miatt hosszabb vérzési vagy szovetgydgyulasi
idével rendelkezd pacienseknél.

szteroidokkal szemben ismert érzékenységli betegeknél, vagy akiknél ellenjavallt

a szteroidokkal vald kezelés.

a glabellaris vagy periokularis tertiletekbe vald injektalas.

az ajkakba és a periordlis régioba valo injektalas.
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idegen testeket tartalmazo régiokba valo injektalas.

kidjult herpesszel rendelkezd pacienseknél.

autoimmun betegségben szenvedd pacienseknél.

avéredényekbe és a slirlin erezett terliletekbe torténd injektalas.

az epidermiszbe vagy a felszini dermiszbe vald injektalas.

szoptatd vagy terhes ndknél.

18 évesnél fiatalabb pacienseknél.

olyan pacienseknél, akik tulérzékenyek a lidokainnal vagy egyéb, amid tipusu helyi
érzéstelenitészerrel szemben.

olyan pacienseknél, akiknél a lidokain hasznalata ellenjavallt.

FIGYELMEZTETESEK

LA HArmonyCa™ Lidocaine-t tilos a véredényekbe fecskendezni. Az implantatum
injektalasa elétt javasolt visszaszivni a fecskendét. A véredénybe juttatott implantétum‘

a helyi és tavoli szovetekben elzarodast, ischémiat, infarktust és nekrozist okozhat.

AHArmonyCa™ Lidocaine-t tilos gyulladt, fertézott vagy daganatos helyre beadni.

Varjon a kezeléssel, amig a szovet teliesen meg nem tisztult vagy gydgyult.

Atermék biztonsagossagat és hatékonysagat nem vizsgaltak olyan pacienseknél,

akik kortorténetében keloidképzédés, kotdszovet-megbetegedés, fennalld

vérzési problémak, aktiv hepatitisz, klinikailag szignifikans laboreltérések, rak,

sztrok/miokardidlis infarktus vagy immunoszupressziv terdpia talélhato.

A termék biztonsagossagat és hatékonysagat nem vizsgaltak mas feltoltd

implantatumokkal is kezelt pacienseknél.

A termék higitas utani biztonsagossagat és hatdsossagat nem vizsgaltak.

AHArmonyCa™ Lidocaine injekcios implantatum biztonsagossagat egyidejlileg

alkalmazott bérkezelésekkel, példaul epildlassal, UV-besugarzassal vagy lézeres,

mechanikus vagy kémiai hamlasztassal nem vizsgaltak kontrollos Klinikai

vizsgalatokban.

A készitmény biztonsdgossagat diabéteszes betegeknél nem vizsgaltak.

HArmonyCa™ Lidocaine nem alkalmazhatd olyan betegeknél, akik a vérzést

meghosszabbitd anyagokat tartalmazo készitményekkel kezeltek (példaul aszpirin,

antikoaguldnsok, trombolitikus szerek, gyulladasgatiok, ACE-gatlok), mivel fokozott

véralafutasok és vérzés léphet fel.

A HArmonyCa™ Lidocaine-t tilos olyan szévetekbe fecskendezni, amelyeket

atérfogatnoveld jellemzdkkel bird borfeltdltd anyagok karosithatnak.

AHArmonyCa™ Lidocaine-t tilos hegekbe, porcokba, sérult, fertézott vagy gyulladt |

szovetekbe, illetve azokon at befecskendezni.

Ne injektaljon be tul nagy mennyiséget. Tul sok anyag befecskendezése a szovetek |

mechanikus sériilését okozhatja.

A hialuronsav és a kvaterner ammaoniumsok (pl. benzalkénium-klorid) nem

kompatibilisek egymassal. Ezek érintkezését kertlni kell.

Gyakran megfigyeltek a dermalis toltéanyagokkal és kiléndsen a kalcium-

hidroxiapatit alapu téltéanyagokkal kapcsolatos posztoperativ mellékhatasokat,

amelyek esetenként egészségligyi szakember tandcsadasat és orvosi kezelést

igényeltek. Lasd a Paciens itmutatot. Nehany mellékhatas sebészeti beavatkozast |

igényelhet, beleértve a hematdmak vagy szerdmak elvezetését, és azimplantatum

eltavolitasat stlyos allergia, gyulladas, tllérzékenység vagy fertézés esetén. |

OVINTEZKEDESEK

; Csak szakképzett egészséguigyi szakemberek hasznalhatjak a helyi eléirdsoknak
megfeleléen.

r Csak egyszeri és egyetlen paciensnél valo felhasznélasra. Ne sterilizalja Ujra.
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Hasznalati ztmutato

Csak a folyadéktovabbitasi Utvonal és a fecskend? tartalma steril.

A csomagban talalhato allapotban kell felhasznalni. A termék modositasanak negativ |
hatdsa lehet a sterilitdsra és a teliesitményre.

Csak steril kortimeények kozotti hasznélatra.

Aterméket a csomagra nyomtatott lejérati datum elétt kell felhasznalni.

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas fel van nyitva vagy megsértilt.

Ne hasznalja, ha fennall az eszkéz sértilésének gyandja (pl. repedt vagy torott
afecskendd csove, le van véve a fecskendd védékupakja vagy a dugatty itkdzéje).
A sérlilt eszkdzoket dobja ki.

A beavatkozast végzd egészségligyi szakembernek ismernie kell a terméket,
valamint a bejuttatasi eljarast és technikat. Az eszkédz alkalmazasara vonatkozdan |
klinikai dontést kell hozni. A felhasznalénak minden esetben kdvetnie kell a jo orvosi
gyakorlatot. |
Ovatosan hasznélja herpeszes, illetve a nemrég fogészati kezelésen vagy gyulladason
atesett pacienseknél. Ovatosan hasznalja immunoszupressziv kezelés alatt alld I
pacienseknél.

Ovatosan hasznalja, ha az injektalas mas borfeltdltd implantatumok kozelébe torténik. !
Ovatosan alkalmazza a marionett vonalakba és a szajzugba valé beinjektalast, ne
korrigélja tul, hogy megakaddlyozza az anyag migraciojat az ajkakba.

Varjon legaldbb 4 hetet az esetleges ultrahangos, lézeres vagy hamlasztasos
kezelések és a jelen termék haszndlata kozott.

AHArmonyCa™ Lidocaine beinjektalasa enyhe kellemetlenségekkel jarhat;
megfontolhato az érzéstelenités alkalmazasa.

Mint minden transzkutén eljarasnal,a HArmonyCa™ Lidocaine befecskendezésénél |
is fennall a fert6zés veszélye. A veszély csokkentése érdekében kovetni kell az ilyen
eljarasoknal alkalmazott altalanos gyakorlatot. |

|
TAROLAS

2 és 26°C kozotti hémérsékleten, fénytdl védve tarolja.

Kertlje el, hogy a termék hosszabb idén &t magasabb hémérsékleteknek
legyen kitéve.

Ne fagyassza le.

|
HASZNALATIUTMUTATO

A hasznalt eszkdzdket bioldgiailag potencidlisan veszélyesnek kell tekinteni.

A standard egészségligyi eljarasok és vonatkozo eléirdsok szerint kezelje és
artalmatlanitsa ezeket.

Sérulések tekintetében alaposan vizsgélja at a termék minden részét. Ne hasznélja, hal
barmilyen rendellenességre utald jelet talal.

HArmonyCa™ Lidocaine homogén gél. Az injekcio beaddsa elétt gondosan !
ellendrizze a gélt. Ne hasznalja, ha részecskeék, elszinez6dés vagy szétvalas jelei
lathatok.

A pécienst tajékoztatni kell arrol, hogy a kezelés elétti és az azt kdvetd 12 draban nem |
hasznalhat sminket a kezelt tertileten.

Az optimalis eredmény eléréséhez tovabbi kezelésekre lehet szlikség. A kezelések
kozott varjon legaldbb hét napot, hogy a beavatkozés eredménye megbizhatdan
értékelhetd legyen.
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|A beavatkozas megkezdése el6tt

1 A kezelés elbtt nézze 4t a paciens teljes kortorténetét, és alaposan vizsgdlja

meg a kezelendé tertiletet. A pacienst tajékoztatni kell az ellenjavallatokrol,
afigyelmeztetésekrol és a kezelés lehetséges mellékhatasairdl. I
Mérje fel a paciens fajdalomesillapitas irdnti igényét, és szlikség esetén alkalmazzon
megfeleld érzéstelenitést. A lokalis duzzanat csdkkentése érdekében jeget lehet tenni
azinjektalas helyére.

Szappanos vizzel alaposan mossa meg a kezelendé tertiletet, majd fertétlenitse azt
alkoholos torlékendével.

Klonos alaposséaggal kell megtisztitani és fertétleniteni a paciens bérét a kezelést
megelézéen, a bakteridlis fertézés megelézése érdekében.

N
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At rogzitése

; Megfelel6 eldobhatd steril 27G (vékonyfall) injekciods tiik rendelkezésre allnak.
Amennyiben tlicsere szlikséges, 25G tli vagy 27G vékonyfall tli hasznalata

javasolt. Kisebb atmérdjli injekcios ti hasznalata esetén gyakrabban eléfordulhat

atli elzarédasa. Nagyobb atmérdjli injekcids ti hasznalata esetén gyakrabban

eléfordulhatnak tliszuras okozta mellékhatasok, példaul fajdalom és 6déma, ezért

nem szabad alkalmazni. Tobbszoros injektalas esetén 27G vékonyfall tlik hasznalata |

ajanlott.

Az injektdlas elott készitse eld a fecskenddket és a tiiket:

1 Fogja meg a fecskenddt, és csavarja le a véddkupakot.

2. Erésen fogja meg a fecskendd testét, és csavarja rd a tli csatlakozofejét
afecskendé végére.

= Szorosan csavarja ra atiit.

4+ Egy steril lappal tavolitsa el a folosleges gélt a tli rogzitéfellletérdl.

5. Huzza le a t véddhlvelyét.

& Nyomja meg a dugattyut, hogy gél folyjon ki a t(ibdl és ellendrizze, hogy
nincs-e szivargas a tli rogzitéfellleténél. Ha a tli elzarddott vagy szivargas
tapasztalhato, cserélje ki a tlit. Extrém esetben cserélie ki a tlit és a fecskend6t is.

¢ Minden fecskend6héz Ui tit kell hasznaini. Soha ne haszndlja ugyanazt a (it tébb
paciensnél.

A gélinjektalasa

Az arc kiildnbodz6 terlletei és a térfogathiany sulyossaga befolyasolja az injektalasi

technikat és az injektalt implantatum mennyiségét.

Véredény megsértésének gyanuja esetén azonnal hagyja abba a beavatkozast.

. Helyezze a tlit kb. 30°-0s szoghben a bér mély rétegébe. A ferde élet lefelé kell

irdnyitani, hogy minimalisra csokkentsék az implantatum lerakodasat egy fellleti

sikba. Tapintsa ki a teriiletet a szabad kezével, hogy megerdsitse a t beillesztését

amegfeleld bérrétegbe.

« Afeluleti befecskendezés vagy a tul nagy anyagmennyiség injektalasa
elszinezédést, csomokat vagy ischémiat okozhat a bérfellleten.

« Kertulie a hegekbe és kotdszovetekbe, illetve azokon at torténd injektalast.

« Ellendrizze (pl. injektélas elétti visszaszivassal), hogy az implantatumot nem
véredénybe fecskendezi. |

A dugattyurud finom, folyamatos nyomaséval injektalja be a gélt, kdzben lassan hiizza

visszafelé a tlit, ezaltal egy egységes szalat hozva létre az injekcids gélbdl a szévetben ‘

(linedris szal technika). A mély rancok korrekeidja soran tobb szalat kell rétegezni

parhuzamos vonalakkal a ranc alatt. Ha nagyobb mennyiség sziikséges, az ilyen

rétegek egymasra helyezhetdk, az egyes rétegek szalai merdlegesek legyenek az

alatta lévé rétegben lévé szalakra (keresztkotéses technika).

N
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Hasznalati ztmutato

I
& Az injektalassal szembenijelentésebb mechanikai ellendllas a kdvetkezd eljarasokkal
csokkenthetd: Elészor probalja meg vizszintesen athelyezni a tlit; masodszor probalja |
meg az injektalast egy masik bevezetési pontbdl; harmadszor cserélje ki a it vagy
akar afecskenddt is. I
ADbdr elfehéredése a véredénybe vald injektalas jele lehet. Elfehéredés esetén dllitsa
le az injektalast, és masszirozza a terlletet, amig a szine Ujra normalis nem lesz. Ha
anormal bérszin nem allithatd vissza, tilos folytatni a befecskendezést, és meg kell
fontolni valamilyen értagitd vagy mas eljaras alkalmazasat.
At bérbdl vald kihtizasa elétt hagyja abba az injektalast, hogy ne kerdiljon géla felszu’ni‘
bdrrétegekbe.
Ne korrigaljon tul.
. Atlit a bioldgiai hulladék taroldjaba dobja ki.
Ha tovabbi korrekcio szilkséges, ismételie meg az eljarast, de csak azutan, hogy
alaposan megvizsgalta a kezelt terlletet és a beteg dllapotat.
Az injektalas befejezése utan finoman masszirozza 4t a kezelt ter(iletet, hogy biztositsa
agél egyenletes eloszlasét és a szovet konturjahoz igazitsa a gélt.
1. Tulkorrigdlas esetén az optimalis eredmény eléréséhez masszirozza erésebben
| atertiletet.
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Paciens utmutatoé
A pécienssel a kdvetkezd informaciokat kell megosztani: |
i. A paciensnek a bérpir, a duzzanat és az irritacio veszélyének csokkentése érdekében
akezelést kdvetd 24 draban kertinie kell tulzott aktivitast, valamint a napfénynek, |
barnitd lAmpaknak és extrém idéjarasnak valo kitettséget.
A péaciensnek a bérpir, a duzzanat és az irritacio csokkentése érdekében a kezelést |
kovetd 24 draban jeges vagy hideg borogatast kell alkalmaznia a kezelt tertleten.
Csomodsodas esetén a paciensnek massziroznia kell a kezelt tertletet.
A péacienst tajékoztatni kell arrdl, hogy a beinjekcidzott anyag a kezelést kdvetden még
hosszu ideig érezheto. :
A beavatkozast kovetd gyakori mellékhatasok kézott emlithetd a bérpirossag, az
6déma (duzzanat), a fajdalom, az érzékenység és a viszketés. A kezelés helyén fellépd
reakcio dltalaban 24-48 dra alatt, a duzzanat pedig kortlbelll egy hét utan tinik el. |
A bdron at toltott toltdanyagokkal és kiiléndsen a kalcium-hidroxiapatit alapu
toltdanyagokkal kapcsolatos kevésbé gyakori mellékhatasok kozé tartozik |
ahematdma, a szeroma, az extriizio, az induracio, a bér pigmentacidja, fisztula
kialakuldsa, gyulladasos reakcid, fertdzés, allergias reakcio, migracio, tartés csomok, |
granulomak, nekrozis és vaksag.
. A paciensnek azonnal tajékoztatnia kell az egészségligyi szakembert az alabbiakrol: |

« ajellemzé megsztinési idét kdvetden is fennalld vagy rosszabbodd

mellékhatésokrol
« barmilyen mas mellékhatasrol

-
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Ne haszndlja fel, ha a
csomagolas sérilt

25¢C
red

Hémérsékletkorlatok

Ne sterilizélja jra

A

Vigyazat

®@

Ne hasznalja fel
egynél tobbszor

A termék érzékelhetd
mennyiségben nem

Gyartas datuma Tételkod
EEEE/HH/NN
Leja’(ag qétuma Katalogusszam
EEEE/HH

tartalmaz latexet

-t

-l

GYARTO:

Panaxia LTD

13 Hamelacha St. Lod, 71562026, Izrael
Tel: +972 72 2744141

-l

GYARTO:

TSK Laboratory, Japan
1510-1 Soja-Machi
Tochigi-Shi, Tochigi-Ken
328-0002-Japan

HIVATALOS KEPVISELET: HIVATALOS KEPVISELET:
MedNet EC-REP Il GmbH Emergo Europe BV.
Borkstrasse 10, 48163

Munster, Németorszag

Tel: +49(0) 251322 66-64

2409 0123

Eléretoltott fecskendo - CE jeloléssel az MDD
93/42/EEC szerint. A bejelentett szervezet
szama: 2409

TG - CE jeloléssel . A bejelentett szervezet
szédma: 0123

Eléretoltott fecskendd - Steril folyadék Ut (gézzel
sterilizalva)

[STERILE[R]

TG - sugérzassal sterilizalva
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LietoSanas zustrukctja

HARMONYCA™ LIDOCAINE -
INJICEJAMS SEJAS IMPLANTS

PIRMS IERICES LIETOSANAS UZMANIGI UN PILNIBA IZLASIET SO BROSURU! !
Sis dokuments ir paredzéts, lai palidzétu arstniecibas personai lietot So produktu. Tas
nav paredzéts ka atsauce uz kirurgiskam metodém.

Pirms lietoSanas skatit bridinajumus, kontrindikacijas un instrukcijas.

IAPRAKSTS

HArmonyCa™ Lidocaine ir sterils, apirogéns, viskozs, necaurspidigs, injicéjams,
fusskidrs, lateksu nesaturogs un biologiski noardams adas implants. Tas sastav no
sintétiskam kalcija hidroksiapatita mikroloditém, kuru koncentracija ir 55,7%, kas
‘suspendétas Skeérssuta natrija hialuronata gela, kas nav dzivnieku izcelsmes, un tiek
‘piegédéts 1,25 ml graduétas stikla pilnglircés. Implants ir paredzéts subdermalai un dzilai :
dermalai ievadisanai noteiktos sejas regionos. ‘
Produkts satur 0.3% (masas/tipuma) lidokaina HCI, lai samazinatu sapes procediras laika.

IEPAKOJUMA SATURS |
2 pilnglirces, katra 1,25 ml
?vienreizéjas lieto$anas 27G 1/2” plansienu sterilas adatas

SASTAVS [
Kalcija hidroksiapatita mikrolodites ar 25-46 mikronu diametru (65,7%), $kérssits natrija
hialuronata gels (20 mg/ml), fosfata buferskidums. Lidokaina hidrohlorids (3 mg/ml). I

‘INDIKACIJAS

HArmonyCa™ Lidocaine ir dermala pildviela, kas paredzéta sejas miksto audu
palielinasanai, un ta jainjicé dzili derma un subdermali. Produkta esosais lidokains ir
paredzéts sapju mazinasanai procediras laika.

Skatit KONTRINDIKACIJAS par izslédzamiem sejas regioniem.

KONTRINDIKACIJAS

‘HArmonyOaW Lidocaine ir kontrindicéts:

pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret jebkuru no produkta sastavdalam,
pacientiem ar adas slimibam vai patologiskiem adas stavokliem,

pacientiem, kuriem ir infekaija vai iekaisums (akdts vai hronisks) proceddras vieta vai |
tas tuvuma,

pacientiem, kuri ir uznémigi pret keloida veidosanos, hipertrofiskam rétamvaiadas |
iekaisuma procesiem,

pacientiem ar traucétu bracu dzianu sistémisku traucéjumu, zalu vai neveseligu, vai
vaji vaskularizétu audu dél,

pacientiem ar ilgstosu asinosanu vai audu dziSanu medicinisku stavoklu vai I
medikamentu lietoSanas dé,

pacientiem ar anafilaktiskam reakcijam un/vai vairakam smagam alergjjam anamnézé,
pacientiem ar zinamu jutibu pret steroidiem vai pacientiem, kuriem ir kontrindicéta
arstéSana ar steroidiem,

injekcijam virsdegunes vai periokularaja zona,

injekcijam ITpas un perioralaja regiona,

injekoijam regionos, kur ir sveskermeni,

pacientiem, kuriem ir herpes infekcija,

pacientiem ar autoimtnam slimibam,
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injekcijam asinsvados un izteikti vaskularizétas vietas,

injekcijam epiderma vai virspuséja derma,

sievietém, kuras baro bérnu ar krati, vai gritniecém,

pacientiem, kas jaunaki par 18 gadiem, !
pacientiem, kuriem ir zinama paaugstinata jutiba pret lidokainu vai citiem amidu tipa
vietgji lietojamiem anestézijas lidzekliem,

pacientiem, kuriem lidokaina lieto$ana ir kontrindicéta.

BRIDINAJUMI

+ HArmonyCa™ lidokainu nedrikst injicét asinsvados. Pirms implanta injicésanas
ieteicams aspirét. levadisana asinsvados var izraisit lokalu vai attalu esosu audu
oklaziju, isémiju, infarktu un nekrozi.

HArmonyCa™ lidokainu nedrikst lietot vietas, kur ir iekaisuma reakcija, infekcija vai
audzéjs. Procedra jaatliek, lidz reakcija izzGd vai stavoklis tiek kontroléts.
Produkta drosums un efektivitate nav izvértéti pacientiem, kuriem anamnézé ir
keloida veidosanas, saistaudu slimiba, aktivi asinoSanas traucéjumi, aktivs hepatits,
kliniski nozimigi izmainita laboratoriska atrade, vézis, insults/miokarda infarkts vai
imUnsupresiva terapija.

Produkta drosums un efektivitate pacientiem, kuriem ir citi pildvielu implanti, nav
novertéta.

Produkta drosiba un efektivitate péc atskaidisanas nav novértéta.

Kontrolétos kliniskos pé&tjumos nav novértéta HArmonyCa™ lidokaina injicéjama
implanta drosiba ar vienlaicigu adas terapiju, pieméram, epilaciju, UV apstarosanu vai |
lazera, mehaniskajam vai kimiskajam pilinga procedaram.

Produkta drosiba diabéta pacientiem nav novértéta.

HArmonyCa™ lidokainu nedrikst lietot pacientiem, kuri tiek arstéti ar vielam, kas

var paildzinat asino$anu (pieméram, aspirins, antikoagulanti, trombolitiskie lidzekli,
pretiekaisuma lidzekli, AKE inhibitori), jo iesp&jama pastiprinata zilumu veido$anas un |
asinosana.

HArmonyCa™ lidokainu nedrikst injicét audos, kuriem dermalo pildvielu apjoma
palielinasanasipasibas var kaitét.

HArmonyCa™ lidokainu nedrikst injicét réta, skrimslos, bojatos, inficétos vai iekaisusos
audos vai caur tiem.

Neinjicgjiet parak daudz. Parmérigs injekciju daudzums var izraisit mehaniskus audu |
bojajumus.

Hialuronskabe un Getraizvietota amonija sali (pieméram, benzalkonija hlorids) nav
saderigi. Jaizvairas no saskares.

Biezi novéro pécoperacijas nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar adas
pildvielam kopuma un - joipasi - pildvielam uz kalcija hidroksiapatita bazes, dazos
gadijumos nepieciesama arsta konsultacija un arstésana. Skatiet sadalu “Noradijumi
pacientam”. Dazu nevélamo blakusparadibu gadijuma var bat nepiecie$ama kirurgiska
iejauksanas, tostarp hematomu vai seromu drenaza un implanta iznemsana smagas :
alergijas, iekaisuma, paaugstinatas jutibas vai infekcijas dél.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Lietosanai tikai pilnvarotam arstniecibas personam, ievérojot vietéjos noteikumus.
Vienreizé&jai lietosanai un tikai vienam pacientam. Nesterilizgjiet atkartoti.

Tikai slirces saturs uninjekcijas cel§ ir sterils.

Lietojams ka piegadats. Produkta modifikacijas var negativiietekmét ta sterilitati un
veiktspéju.

Lietosanai tikai sterilos apstak|os.

Jalieto pirms deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma.
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Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai parveidots.

Nelietojiet, ja ir aizdomas par ierices bojajumu (pieméram, saplaisajis vai salauzts slirces!
korpuss, atvérts Slirces vacins vai virzula aizbaznis). [zmetiet jebkuras bojatas ierices.
Arstniecibas personai ir japarzina produkta un implantacijas procedara un metodes. !
Lietojot ierici, ir javeic klinisks novértéjums attieciba uz tas lietosanu. Visos gadijumos
lietotajam jaievéro laba mediciniska prakse. :
Piesardzigi lietojiet pacientiem, kuriem anamnézé ir herpes vai nesen veikta zobu
arstésana, vaiinfekcija. Piesardzigi lietojiet pacientiem, kuriem paslaik tiek veikta
imansupresiva terapija.

Jaievéro piesardziba, injicjot citu implantéjamu dermalu pildvielu tuvuma.
leverojiet piesardzibu, veicot injekcijas vertikalajas linijas uz leju no mutes kaktiniem |
(t.s. marionette lines) un mutes kaktinos, neveiciet korekaiju parmeérigi, lai izvairitos no
materiala migracijas lGpas. |
Starp ultraskanas terapiju, lazera vai pilinga procedtram un §i produkta listoSanu jabat
vismaz 4 nedélu starplaikam. I
HArmonyCa™ lidokaina injekcija var radit vieglu diskomfortu; jaapsver anestézijas
lidzek|u lietosana. I
Tapat ka visas transkutanas procedaras, HArmonyCa™ injicésana rada infekcijas risku.
Lai mazinatu So risku, jaievéro visparpienemtas prasibas $ada veida procedaram.

UZGLABASANA

Uzglabat temperattra no 2 °C lidz 25 °C, sargajot no gaismas.
lzvairieties no ilgstosas paklausanas paaugstinatai temperatdrai.
Nesasaldét.

NORADIJUMI LIETOSANAI

Ar visam izmantotajam iericém ir jarikojas ka ar iesp&jami biologiski kaitigiem
materialiem. Rikojieties un utilizgjiet atbilstosi standarta mediciniskajai praksei un
saistosajiem noteikumiem.

Rapigi parbaudiet visas detalas, vai tas nav bojatas. Nelietojiet, ja ir aizdomas par
defektiem.

HArmonyCa™ Lidocaine ir homogéns gels. Pirms injicéSanas rapigi parbaudiet gelu. |
Nelietojiet, ja redzamas dalinas, krasas izmainas vai noslanosanas pazimes.

Pacienti jainformé, ka 12 stundas pirms un péc procedaras jaatturas no dekorativas |
kosmétikas lietoSanas zona, kura tiks veikta procedara.

Laiiegltu optimalus rezultatus, var bt nepieciesamas turpmakas proceddras. Lai
varétu efektivi novértét implantacijas iznakumu, starp proceddram jabat vismaz
septinu dienu starplaikam.

Pirms procediras saksanas

h

Pirms procediras ir jaiegust pilna pacienta anamnéze un pilniba janovérté zona,
kuré tiks veikta procedra. Pacienti jainformé par procedaras kontrindikacijam,
bridinajumiem un iespé&jamam nevélamam blakusparadibam.

2> Novértgjiet pacienta vajadzibu péc atsapinaganas un, ja nepiecie$ams, lietojiet atbilstosu

anestézijas lidzekli. Lai samazinatu lokalo pietikumu, injekcijas vietai var uzlikt ledu.

= ROpigi nomazgajiet procedras vietu ar ziepém un Gdeni, un dezinficéjiet ar spirta salveti!

4

Lai novérstu bakterialu infekciju, pirms procedras ir japievérs ipasa uzmaniba

. ~ e O I
pacienta adas tirisanai un dezinficésanai.
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|Adatas pievienoSana slircei
Komplekta ir piemérotas vienreizéjas lietosanas sterilas 27G (plansienu) adatas. Ja
ir nepiecie$ama adatas nomaina, ieteicams izmantot 25G adatas vai 27G plansienu
adatas. Ja tiek izmantotas mazaka diametra adatas, biezak var rasties adatas oklizija.
Lielaka diametra adatas biezak var izraisit blakusparadibas saistiba ar adas punkciju,
ieméram, sapes un tlsku, tapéc tas nedrikst listot. Vairakkartéjam injekcijam ieteicams
izmantot 27G plansienu adatas
; Pirms injekcijas sagatavojiet slirces un injekciju adatas:
. Nonemiet §lirces uzgali, turot slirci un noskravéjot uzgali.
| 2 Stingrituriet Slirces korpusu, uzskrivéjot adatas pamatni uz Slirces gala.
. Pagrieziet adatu, lai pievilktu.
| 4 Notiriet no adatas stiprinajuma virsmas lieko gelu, izmantojot sterilu tamponu.
5. Nonemiet adatas aizsargu.
I & Nospiediet virzuli, lai gels izplistu no adatas; jaizsleédz nopllide no adatas
stiprindjuma virsmas. Ja adata ir blokéta vai novéro nopltdi, nomainiet adatu.
I Arkartgjos gadijumos nomainiet adatu un glirci.

« Katrai §lircei jalieto jauna injekcijas adata. Nekad nelietojiet adatas vairakiem pacientiem.
I

Gela injic@$ana |
#» Dazadas zonas un tilpuma deficita smaguma pakape ietekmé injicésanas tehniku un
injicéta implanta dzilumu, un apjomu. |
Jairaizdomas par asinsvada punkciju, nekavéjoties partrauciet procedaru.
- leduriet adatu ~ 30 ° lenki dzilaja derma. Slipums javérs uz leju, lai samazinatu implanta |
uzkrasanos virspuséja plakné. Iztaustiet vietu ar brivo roku, lai apstiprinatu adatas
atrasanos vajadzigaja adas slani. |
« Virspuséjaimplanta injekcija vai uzkrasanas liela apjoma var izraisit adas virsmas
krasas izmainas, mezglinus vai i$émiju uz adas virsmas.
« Neinjicgjiet réta vai caur rétu un skrimsla audiem.
« Parbaudiet (pieméram, veicot aspiraciju pirms injekcijas), vai adata ar implantu nav
asinsvada. |
Injicéjiet gelu, viegli un nepartraukti spiezot virzula stieniti, un vienlaikus 1eni atvelkot adatu,
tadejadi veidojot vienu viendabigu gela pavedienu audu iek$pusé (lineara pavediena |
metode). Veicot korekcijas dzilas krokas, paraléli zem krokas javeido vairaki pavedieni.
Ja nepieciesams lielaks apjoms, Sadus slanus var veidot vienu virs otra, katraslana |
pavedieni ir perpendikulari tiem, kas atrodas dzilak esosaja slani (krusto$anas metode).
levérojamu mehanisku pretestibu implanta injekcijai var novérst, veicot $adus I
pasakumus: pirmkart, horizontali parvietojot adatu; otrkart, injicgjot no cita ievadisanas
punkta; treskart, nomainot adatu vai pat Slirci. I
. Balums var liecinat par injekciju virspuséja adas slani vai asinsvada. Baluma gadijuma
partrauciet injicét un pamasgjiet laukumu, lidz krasa normalizéjas. Ja normala adas
krasa neatgriezas, injekciju nedrikst atsakt un jaapsver vazodilatacijas vai citi pasakumi.
. Partrauciet injekeiju pirms adatas izvilkanas no adas, lai izvairitos no gela nopltdes
virspuséjos adas slanos.
¢ Neveiciet parak daudz korekciju.
7 |zmetiet adatu atbilsto$a biologiski bistamo atkritumu tvertné. |
e Atkartojiet procedaru, ja nepiecieSama turpmaka korekaija, bet tikai péc tam, kad ir
rlpigi izvértéta procediras zona un pacienta stavoklis. |
b Péc injekcijas pabeigSanas uzmanigi maséjiet procedras vietu, lai nodrosinatu
vienmérigu gela sadalisanos un lai ieveidotu gelu audu kontdra. I
lo. Ja notikusi parmeériga korekaija, stingri maséjiet procedras vietu, lai iegltu optimalus

rezultatus. |
|
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Noradijumi pacientam
Pacientam jasniedz $ada informacija:
. Lai mazinatu apsartumu, pietdikumu un kairinajumu, 24 stundas péc procediras
pacientam batu jaizvairas no intensivam aktivitatém un saules, un saulosanas lampu
iedarbibas, k& ari no arkartéjiem laika apstakliem.
Lai mazinatu apsartumu, pietdikumu un kairinajumu, pacientam 24 stundas péc
proceddras ir jaizmanto ledus iepakojums vai auksta komprese.
Ja paradas mezglini, pacientam jamaseé procedaras zona.
Pacients jainformé, ka injicétais materials ilgstosi péc arstésanas var bt sataustams
zemadas.
Biezas pécoperacijas blakusparadibas ir eritéma, taska (pietakums), sapes, jutigums |
un nieze. Reakeijas procedaras vieta parastiizzid 24 - 48 stundu laika un pietikums -
nedélas laika. |
Retak sastopamas nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar adas pildvielam
kopuma un kalcija hidroksikapatita bazes pildvielam jo ipasi ir hematomas, seromas, |
ekstrizija, induracija, adas pigmentacija, fistulu veidosanas, iekaisuma reakcija, infekcija,
alergiska reakcija, migracija, pastavigi mezglini, granulomas, nekroze un aklums. I
. Pacientiem nekavéjoties jazino arstéjosajam arstam par:

« jebkuru biezi sastopamu nevélamu blakusparadibu, kas nemainas tipiska laika |

perioda vai kas saasinas
« jebkuru citu nevélamu blakusparadibu I

® & ® o o
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Nelietojiet, ja Nesterilizsjiet atkartoti  Nelietot atkartoti Razosanas datums Partijas kods
iepakojums ir bojats GGGG/MM/DD
e Q
e %
Temperatiras Uzmanibu Sis produkts nesatur Datums lidz kuram Kataloga numurs
ierobezojums nosakamulateksu  jaizlieto GRGGG/MM
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RAZOTAJS: RAZOTAJS:

Panaxia LTD TSK Laboratory, Japan
13 Hamelacha St. Lod, 7162026, Izraéla 1510-1Soja-Machi

Talr. +972 72 2744141 Tochigi-Shi, Tochigi-Ken

328-0002-Japana

PILNVAROTAIS PARSTAVIS: PILNVAROTAIS PARSTAVIS:
MedNet EC-REP Il GmbH Emergo Europe BV.
Borkstrasse 10, 48163
Minstere, Vacija

Talr. +49(0) 251322 66-64

q3 C€

2409 0123
Pilnsfirce - G markéjums péo MDD 93/42/EEC. | Adata - GE markajums. Pazinotas iestades
Pazinotas iestades numurs 2409 numurs 0123 '

STERILE][R]

Adata - Sterilizéta ar apstarosanu

Pilnglirce - Sterils Skidruma cel$ (Sterilizéts ar tvaiku)

I
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Naudojimo zustrukcija LT

HARMONYCA™ LIDOCAINE -
INJEKCINIS VEIDO IMPLANTAS

PRIES NAUDODAMI PRIETAISA, ATIDZIAI PERSKAITYKITE VISA $] LAPEL]! I
Sis dokumentas skirtas pateikti instrukcijas §j produktg naudojandiam sveikatos priezitiros
specialistui. Jis néra skirtas naudoti kaip chirurginiy metodiky informaciné priemoné.

ries naudodami perskaitykite jspejimus, kontraindikacijas ir instrukcijas.

APRASYMAS

HArmonyCa™ Lidocaine yra sterilus, apirogeninis, klampus, nepermatomas, injekcinis, |
busiau kietas, be latekso ir biologigkai skaidus odos implantas. Jj sudaro sintetiniai

kalcio hidroksiapatito mikrorutuliukai, koncentracija juose yra iki 55,7 % ir jie yra pasklide !
\(ryiminiu bidu prisijungusiame ne gyvininés kilmes natrio hialuronato gelyje, pateikiami
‘1,25 ml uzpildytame graduotame stikliniame svirkste. Implantas skirtas naudoti po oda ir
giliai odoje tam tikrose veido srityse.

Produkte yra 03 % (m/t) lidokaino HCI, mazinandio skausma gydymo metu.

PAKUOTES TURINYS
D uzpildyti dvirktai, kiekviename po 1,25 ml.
? vienkartinés 27G 1/2” colio plonasienés sterilios adatos.

SUDETIS

25-45 mikrony skersmens kalcio hidroksiapatito mikrorutuliukai (55,7 %), kryzminiu
budu prisijungusiame natrio hialuronato gelyje (20 mg/ml), fosfatinis buferis. Lidokaino |
hidrochloridas (3 mg/ml).

INDIKACIJOS

HArmonyCa™ Lidocaine yra odos uzpildas, skirtas veido minkstiesiems audiniams |
padidinti, ir turi bati leidziamas j giliuosius odos ir poodinius sluoksnius. Produkte esantis
lidokainas skirtas skausmui malsinti gydymo metu. |
Veido sritys, kuriose produkto naudoti negalima, nurodytos KONTRAINDIKACIJOSE.

KONTRAINDIKACIJOS

HArmonyCa™ Lidocaine naudoti negalima:

pacientams, kuriems nustatytas jautrumas bet kuriai produkto sudedamajai daliai;
pacientams, sergantiems odos ligomis ar tiems, kuriems pasireiskia nenormalios |
odos bikles;

pacientams, sergantiems infekcija ar uzdegimu (Gminiu ar létiniu) gydymo srityje arba |
Salia jos;

pacientams, turintiems polinkj j keloidy susidaryma, hipertrofinius randus ar
besivystancias uzdegimines odos ligas;

pacientams, kuriy zaizdy gijimas sutrikes dél sisteminiy sutrikimuy, vaistiniy preparaty !
arba nesveiko, ar nepakankamai kraujagysliy turingio audinio;

pacientams, kendiantiems nuo ilgalaikio kraujavimo ar audiniy gijimo dél sveikatos I
blkles ar vaistiniy preparaty;

pacientams, kuriems anksciau buvo pasireiskusios anafilaksinés reakcijos ir (arba)
daugkartineés sunkios alergijos;

pacientams, kuriems pasireiské jautrumas steroidams arba kuriuos draudziama gydyti‘
steroidais;

injekcijoms j mimikos rauksles tarp antakiy ar periokuliarines sritis;

injekcijoms j IGpas ir perioraline sritj;

injekcijoms j sritis, kuriose yra svetimkaniy;

—e
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k pacientams, sergantiems herpesu;

« pacientams, sergantiems autoimuninémis ligomis;

L injekcijoms j kraujagysles ir sritis su tankiu kraujagysliy tinklu;

« injekcijoms j epiderm;j ar pavirSine derma;

% Zindangioms ar nésioms moterims;

r jaunesniems nei 18 mety pacientams;

« pacientams, kuriems padidéjes jautrumas lidokainui ar kitiems amidy tipo vietiniams
anestetikams;

« pacientams, sergantiems ligomis, kuriy atveju lidokaino naudoti negalima.

ISPEJIMALI

HArmonyCa™ Lidocaine negalima leisti j kraujagysles. Pries suleidziant implanta, I
rekomenduojama j Svirksta jtraukti oro. Patekimas j kraujagysles gali sukelti vietiniy ar
tolimy audiniy okliuzija, iSemija, infarkta ir nekroze. :
HArmonyCa™ Lidocaine negalima naudoti srityse, kuriose yra uzdegiminé reakcija,
infekcija ar navikas. Atidékite gydyma, kol reakcija iSnyks arba baklé taps kontroliuojama.
Produkto saugumas ir veiksmingumas pacientams, kuriems ankséiau buvo susidare
keloidy, buvo jungiamojo audinio ligy, aktyviy kraujavimo sutrikimy, aktyvus hepatitas,
klinigkai reiksmingy nenormaliy laboratoriniy tyrimy, vézys, insultas / miokardo |
infarktas ar kuriems buvo taikytas imunitetg slopinantis gydymas, jvertintas nebuvo.
Produkto saugumas ir veiksmingumas pacientams, gydomiems kitais uzpildy I
implantais, jvertintas nebuvo.

Produkto saugumas ir veiksmingumas praskiedus jvertintas nebuvo.
Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu HArmonyCa™ Lidocaine injekcinio implanto
saugumas kartu su kitomis odos proceddromis, tokiomis kaip epiliacija, UV
spinduliuoté ar lazerinis, mechaninis ar cheminis Sveitimas, jvertintas nebuvo.
Produkto saugumas diabetu sergantiems pacientams jvertintas nebuvo.
HArmonyCa™ Lidocaine negalima vartoti pacientams, gydomiems medziagomis,
kurios gali pailginti kraujavima, (pvz,, aspirinu, antikoaguliantais, trombolitiniais
preparatais, uzdegima slopinanciais vaistais, AKF inhibitoriais), nes gali padidéti
kraujosruvos ir jvykti kraujavimas.

HArmonyCa™ Lidocaine negalima leisti j audinius, kuriems gali pakenkti odos uzpildy |
tdrj didinancios savybes.

HArmonyCa™ Lidocaine negalima leisti j randus, kremzles, paZeistus, uzkréstus ar
uzdegimo paveiktus audinius arba per juos.

Neleiskite per daug. Per didelis suleistas kiekis gali mechaniskai pazeisti audinj.
Hialurono ragstis ir ketvirtinés amonio druskos (pvz., benzalkonio chloridas) yra
nesuderinamos. Reikia vengti sglydio.

DaZznai pastebimi pooperaciniai nepageidaujami reiskiniai, susije su odos uzpildais
bendrai ir ypac su kalcio hidroksiapatito pagrindu pagamintais uzpildais, dél kai kuriy

i ju reikia konsultuotis ir gydyti sveikatos priezitros specialistui. Zr. skyriy ,Instrukcijos
pacientui”. Kai kuriems nepageidaujamiems reiskiniams gali prireikti chirurginés
intervencijos, jskaitant hematomy ar seromy drenavima ir implanty pasalinima sunkios‘
alergijos, uzdegimo, padidéjusio jautrumo ar infekcijos atvejais.

ATSARGUMO PRIEMONES ‘

. Skirta naudoti tik kvalifikuotiems sveikatos priezitros specialistams, laikantis vietinio
reglamentavimo.

» Naudoti vieng karta ir tik vienam pacientui. Nesterilizuoti pakartotinai.

« Tik skyscio kelias ir $virksto turinys yra sterilGs.

« Turi bati naudojamas kaip pateiktas. Gaminio pakeitimas gali neigiamai paveikti jo

| steriluma ir veikima,

|
8 - - - - - - - - - - - - -




L A

HArmo nyCar
i

.«

.

-

L
|

— — —

-

Naudoti tik steriliomis salygomis.

Turi bati panaudojamas iki ant pakuotés nurodytos galiojimo datos.
Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista.

Nenaudokite, jei jtariate, kad prietaisas paZeistas (pvz, jtrikes ar sulauZytas §virksto cilindras,
atidarytas $virksto dangtelis arba stimoklio fiksatorius). Visus pazeistus prietaisus iSmeskite.
Sveikatos priezitiros specialistas turi blti susipazines su prietaisu, implantavimo
procedara ir metodais. Reikia priimti klinikinj sprendima dél prietaiso naudojimo. Visais
atvejais naudotojas turi laikytis geros medicinos praktikos.

Atsargiai naudokite pacientams, kuriems anksciau yra buves herpesas, neseniai gydyti‘
dantys ar buvo pasireiskusi infekcija. Atsargiai naudoti pacientams, kuriems $iuo metu
taikomas imunitetg slopinantis gydymas.

Naudoti atsargiai, kai leidziama Salia kity implantuoty odos uzpildy.

Naudokite atsargiai, kai leidZiate j marionetines linijas ir 10py jungtis, nedarykite
perteklinés korekaijos, kad medziagos nepatekty j lipas.

Tarp ultragarso, lazerio ar veitimo procedary ir Sio produkto naudojimo turi praeiti
maziausiai 4 savaités.

Po HArmonyCa™ Lidocaine injekcijos gali pasireiksti lengvas diskomfortas; reikia
apsvarstyti anestetiky skyrima.

Kaip ir atliekant visas transkutanines proceduras, HArmonyCa™ Lidocaine injekcija
kelia infekcijos pavojy. Siekiant sumazinti sig rizika, reikia laikytis jprastos tokiy
proceddry praktikos.

AIKYMO SALYGOS
Laikyti 2 - 26°C temperatroje (saugoti nuo $viesos).
Venkite ilgo aukstos temperataros poveikio.
Negalima uzsaldyti.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Visi naudojami prietaisai turi bati traktuojami kaip galimas biologinis pavojus. Tvarkykite ir
utilizuokite laikydamiesi standartinés medicinos praktikos ir galiojandio reglamentavimo.
Atidziai patikrinkite visas dalis, ar jos nepazeistos. Nenaudokite, jei jtariami kokie nors
pazeidimai.

HArmonyCa™ Lidocaine yra vienalytis gelis. Pries injekcijg kruopsciai patikrinkite gel.
Nenaudokite, jei yra matomy daleliy, spalvos pasikeitimy ar atsiskyrimo pozymiy. |
Pacientus reikia jspéti susilaikyti nuo makiazo naudojimo proceduros vietoje 12 valandy
pries ir po proceduros. |
Norint pasiekti optimaliy rezultaty, gali prireikti tolesnio gydymo. Veiksmingam
implantacijos rezultaty jvertinimui skirkite maziausiai septynias dienas tarp procedtry. |

‘Prieé pradedant

t Prie§ pradedant gydyma, bitina surinkti visa paciento anamneze ir visapusiskai
jvertinti gydoma sritj. Pacientus reikia informuoti apie kontraindikacijas, jsp&jimus ir

| galimus nepageidaujamus gydymo reiskinius.

2. Jvertinkite paciento poreikj valdyti skausma, ir, jei reikia, naudokite tinkama anestezijos |

I forma. Siekiant sumazinti vietinj patinima, injekcijos vietoje galima naudotileda.

s Kruopsgiai nuplaukite gydymo vieta muilu ir vandeniu ir dezinfekuokite alkoholiu

I suvilgytu tamponu.

4. Siekiant uzkirsti kelig bakterinei infekcijai, pries gydyma bitina ypac kruopsciai nuvalyti

" ir dezinfekuoti paciento oda.
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Pritvirtinkite adata prie Svirksto
Pridedamos tinkamos vienkartinés sterilios 27G (plonasienés) adatos. Jeigu reikéty |
pakeisti adata, patartina naudoti 25G adatas arba 27G plonasienes adatas. Naudojant
mazesnio skersmens adatas, jos gali daZniau uzsikiméti. Didesnio skersmens adatos !
gali dazniau sukelti nepageidaujamy reiskiniy, kuriuos sukelia odos praddrimas,
pvz, skausma ir edema, todél jy negalima naudoti. Daugkartinems injekcijoms
rekomenduojama naudoti plonasienes 27G adatas.
Pries injekcija paruoskite Svirkstus ir adatas:
1 Nuimkite svirksto galiuko dangtelj, laikydami uz Svirksto ir sukdami antgalio dangtelj. |
| 2 Tvirtailaikykite Svirksto korpusa, uzsukdami adatos korpusg ant Svirksto galiuko.
s Pasukite adata, kad priverztuméte.
|4 Steriliu tamponu pasalinkite gelio pertekliy nuo adatos tvirtinimo pavirsiy.
s. Nuimkite adatos dangtel;. |
I & Paspauskite stimoklj, kad uztikrintumete gelio tekéjima i$ adatos ir iSvengtumete
tekéjimo i$ adatos tvirtinimo pavirsiy. Jei adata uzsikimsusi arba pastebimas I
nuotékis, jg pakeiskite. Krastutiniais atvejais pakeiskite adatg ir Svirksta.
« Kiekvienam $virkstui reikia naudoti nauja injekcine adata. Niekada nenaudokite ty !
paciy adaty tarp skirtingy pacienty.

Gelio injekcija

Skirtingos veido sritys ir tdrio triikumo sunkumas turi jtakos injekcijos metodikai ir

suleidziamo implanto kiekiui.

Jei jtariate kraujagysliy punkcija, nedelsdami nutraukite procedaira. I

. Jdurkite adatg ~ 30° kampu j giliajg derma. Nuozulnumas turi bati nukreiptas zemyn,

kad baty kuo labiau sumazintas implanto patekimas j pavirsine plokstuma. Laisva |

ranka apdiuopkite sritj, kad jsitikintumete adatos jdtrimu j pageidaujama odos sluoksnj.

« | odos pavirsinj sluoksnj suleidus ar jame nusédus dideliam implanto kiekiui,odos !
pavirsiaus spalva gali pasikeisti, gali atsirasti mazgeliy ar iSemija.

« Neleiskite j randus ir kremzlés audinius ar per juos.

« Patikrinkite (pvz, jtraukdami oro pries injekcija), ar neleidziate implanto j kraujagysle.

Suleiskite gelj Svelniai ir pastoviai spausdami stamoklj, letai istraukdami adata, taip

audinio viduje suformuodami vienoda suleisto gelio gija (linijinio sluoksniavimo technika)1

Taisant gilias rauksles, po kloste lygiagreciomis linijomis reikia sluoksniuoti kelias gijas.

Jei reikia didesnio tario, sluoksnius galima kloti vieng ant kito; kiekvieno sluoksnio gjjos |

yra statmenos apatinio sluoksnio gijoms (kryZzminio perdengimo technika).

Zymus mechaninis pasiprieginimas implanto injekcijai gali bati pasalintas taikant $ias |

priemones: pirma, perkelkite adata horizontalia kryptimi; antra, leiskite i$ kitos jleidimo

vietos; trecia, pakeiskite adatg ar net Svirksta. I

ISbalimas gali reiksti injekcija j pavirsinj odos sluoksnj arba j kraujagysle. Odaiisbalus,

nutraukite injekcija ir masazuokite tg vieta, kol spalva normalizuosis. Jei jprasta odos |

spalva negrijzta, injekcijos proceso atnauijinti negalima ir reikia apsvarstyti kraujagysles

pleciancias ar kitas priemones. I

Sustabdykite injekcijg pries iStraukdami adatg i$ odos, kad iSvengtumeéte gelio

nutekéjimo j pavirsinius odos sluoksnius.

Nekoreguokite per daug.

ISmeskite adatg j tam skirta biologiskai pavojingy atlieky siuksliadéze.

Jei bitina tolesne korekcija, procedtra pakartokite, tadiau tik kruopsdiai jvertine

koreguojama sritj ir paciento bukle.

Baige injekcija, Svelniai masazuokite koreguota vieta, kad uztikrintuméte tolygy gelio

pasiskirstyma ir priderintuméte gelj prie audinio kontaro.

1. Jei jvyko pertekliné korekaija, stipriai masazuokite ta vieta, kad pasiektumete

| optimalius rezultatus.
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Instrukcijos pacientui

Pacientui reikia pateikti Sig informacija:

. 24 valandas po gydymo pacientas turéty vengti intensyvaus aktyvumo ir saulés
spinduliy bei jdegio lempuy poveikio ar ekstremaliy oro salygy, kad sumazéty
paraudimas, patinimas ir dirginimas.

Paraudimo, patinimo ir dirginimo mazinimui, pacientas 24 valandas po gydymo ant
procedros vietos turety deéti ledo pakuote ar Saltus kompresus.

Jei atsiranda mazgeliy, pacientas turi procedaros vieta masazuoti.

Pacientg reikia informuoti, kad suleista medziaga gali bti apciuopiama ilgg laikg po gydymo.‘
Dazni poproceduriniai nepageidaujami reigkiniai yra eritema, edema (patinimas),

-»

)

—o

o -

-

skausmas, jautrumas ir niezéjimas. Reakcijos gydymo vietoje paprastai iSnyksta per
24 - 48 valandas, o patinimas - per savaite.

Reciau pasitaikantys nepageidaujami reiskiniai, susije su odos uzpildais ir kalcio
hidroksiapatito pagrindu pagamintais uzpildais, yra hematoma, seroma, ekstruzija,
sukietéjimas, odos pigmentacija, fistulés, uzdegiminé reakcija, infekaija, alerginé
reakaija, migracija, nuolatiniai mazgeliai, granulomos, nekroze ir aklumas.

Pacientai turéty nedelsdami pranesti prizitirinGiam sveikatos priezitiros specialistui apie:

« bet kokj dazna nepageidaujama reiskinj, kuris neisnyksta per jprasta laikg arba
pabloggja;
« bet kokj kita nepageidaujama reiskinj.

® & @

Nenaudokite, jei
pazeista pakuoté
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Temperataros ribos

Nesterilizuokite Naudoti viena karta

pakartotinai
Démesio Siame produkte néra

aptinkamo latekso
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Pagaminimo data Partija
MMMM-MM-DD
Naudoti iki Katalogo
MMMM/MM numeris
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GAMINTOJAS:

Panaxia LTD

13 Hamelacha St. Lod, 7162026, Izraelis
Tel: +972 72 2744141

]

GAMINTOJAS:

TSK Laboratory, Japan
1610-1 Soja-Machi
Tochigi-Shi, Tochigi-Ken
328-0002-Japonija

direktyva dél medicinos priemoniy 93/42/EEB.
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MedNet EC-REP Il GmbH Emergo Europe BV.
Borkstrasse 10, 48163

Muenster, Vokietija

Tel: +49(0) 251322 66-64
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jstaigos numeris 0123

Uzpildytas $virkstas - Sterilus skysGio kanalas
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Instructiuni de utilizare

HARMONYCA™ LIDOCAINE -
IMPLANT FACIAL INJECTABIL

CITITI CU ATENTIE ACEST PROSPECT $I iN INTREGIME INAINTE DE

'A UTILIZA DISPOZITIVUL!

Scopul acestui document este acela de a indruma medicul cu privire la utilizarea
acestui produs. Acesta nu este prevazut ca o referinta pentru tehnicile chirurgicale.
‘Consultat,i atentiondrile, contraindicatiile si instructiunile inainte de utilizare.

DESCRIERE I
HArmonyCa™ Lidocaine este un implant dermal steril, apirogen, vascos, opac,
injectabil, semisolid, care nu contine latex si este biodegradabil. Acesta este compus |
din microsfere sintetice de hidroxiapatita de calciu, de concentratie 55,7%, formulate
intr-o suspensie de gel de hialuronat de sodiu reticulat provenit dintr-o sursa care nu |
ieste de origine animala. Este prezentat intr-o seringa din sticla gradata, preumpluta,
de 1,25 ml. Implantul este destinat utilizarii in stratul dermic profund sau in stratul I
subcutanat, in anumite zone faciale.

Produsul contine 0,3% (w/v) lidocaind HCI pentru ameliorarea durerilor in timpul
tratamentului.

CONTINUTUL AMBALAJULUI
2 seringi preumplute, de 1,25 ml fiecare.
2 ace sterile de unica folosinta cu pereti subtiri 27G 1/2”.

COMPOZITIE !
Microsfere de hidroxiapatita de calciu cu diametrul de 25-45 microni (55,7%), gel de
hialuronat de sodiu reticulat (20 mg/ml), solutie tampon fosfat. Lidocaina clorhidrat
(3 mg/ml).

INDICATII

HArmonyCa™ Lidocaine este un agent de umplere dermic destinat augmentarii I
tesuturilor moi faciale si trebuie injectat in straturile dermice si subdermice profunde.
Lidocaina din produs este pentru ameliorarea durerii in timpul tratamentului. I
Vezi sectiunea CONTRAINDICATII, pentru regiunile faciale excluse.

CONTRAINDICATII

HArmonyCa™ Lidocaine este contraindicat in urméatoarele situatii:

la pacienti cu o sensibilitate cunoscuta la oricare dintre componentele produsului.

la pacienti care sufera de boli de piele sau de afectiuni anormale ale pielii. I
la pacienti care sufera de o infectie sau inflamatie (fie acut, fie cronica) in zona
tratatd sau in apropierea zonei tratate. |
la pacienti predispusi la formarea de cheloid, cicatrici hipertrofice sau predispusi la
dezvoltarea de afectiuni inflamatorii ale pielii. I
la pacienti cu tulburari de cicatrizare, din cauza unor tulburari sistemice,

a medicamentelor sau a tesutului nesdnatos sau slab vascularizat. I
la pacienti care sufera de sangerari prelungite sau de prelungirea timpului de vindecare
a tesuturilor, din cauza unor afectiuni medicale sau administrarii unor medicamente. !
la pacienti cu antecedente de reactii anafilactice si/sau alergii severe multiple.

la pacienti cu sensibilitate cunoscuta la steroizi sau carora le este contraindicat
tratamentul cu steroizi.

pentru injectare in zonele glabelare sau perioculare.

pentru injectare in buze si in regiunea periorala.

pentru injectare in regiuni care contin corpuri strdine.
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* la pacienti cu herpes.

« la pacienti cu boli autoimune.

* pentru injectare in vasele sanguine si in zonele foarte vascularizate.
« pentru injectare in epiderm sau in dermul superficial.

* lafemei care alapteaza sau sunt insarcinate
; la pacienti sub 18 ani.

- la pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta la lidocaina sau la alte anestezice locale |
| de tip amida.

+ la pacienti cu afectiuni pentru care lidocaina este contraindicata.

ATENTIONARI

HArmonyCa™ Lidocaine nu trebuie injectat in vasele de sange. Se recomanda
aspirarea fnainte de injectarea implantului. Introducerea in vasele de sange

poate duce la ocluzie, ischemie, infarct si necroza la nivelul tesuturilor locale sau
indepartate.

HArmonyCa™ Lidocaine nu trebuie utilizat in zone care prezintd reactii inflamatorii,
infectii sau tumori. Aménati tratamentul pana céand reactia dispare sau afectiunea
este tinuta sub control.

Siguranta si eficacitatea produsului nu au fost evaluate la pacientii cu antecedente
de formare de cheloid, boli ale tesutului conjunctiv, tulburari de sngerare active,
hepatita activa, rezultate de laborator anormale, importante din punct de vedere
clinic, cancer, antecedente de accident vascular cerebral/infarct miocardic sau care
urmeaza un tratament cu imunosupresoare.

Siguranta si eficacitatea produsului nu au fost evaluate la pacientii tratati cu alte
implanturi de umplere.

Siguranta si eficacitatea produsului dupa diluare nu a fost inca stabilita.

Siguranta implantului injectabil HArmonyCa™ Lidocaine utilizat concomitent in
terapii dermice, cum ar fi epilarea, iradierea cu UV sau procedurile laser mecanice
sau chimice de peeling, nu a fost stabilita in studiile clinice controlate.

Siguranta produsului nu a fost stabilita in cazul pacientilor diabetici.
HArmonyCa™ Lidocaine nu trebuie utilizat la pacienti care urmeaza un tratament
cu substante care pot prelungi sangerarea (de exemplu, aspirind, anticoagulante,
trombolitice, antiinflamatoare, inhibitori ECA), deoarece poate sa apara un numar
mai mare de vanatai si sangerari.

HArmonyCa™ Lidocaine nu trebuie injectat in tesuturi care ar putea fi lezate prin
proprietatile volumizatoare ale agentilor de umplere dermica.

HArmonyCa™ Lidocaine nu trebuie injectat in sau prin cicatrice, cartilaj, tesuturi
compromise, infectate sau inflamate.

Nu injectati excesiv. Injectarea excesiva poate duce la deteriorarea mecanica
atesutului.

Acidul hialuronic si sarurile cuaternare de amoniu (de exemplu, clorura de
benzalconiu) sunt incompatibile. Contactul acestora trebuie evitat.

Adesea sunt observate evenimente adverse postoperatorii asociate cu agentii de
umplere dermica, in general, si cu agentii de umplere pe baza de hidroxiapatita
de calciu, in special, dintre care unele necesita consiliere si tratament din partea

medicului curant. Consultati sectiunea Instructiuni pentru pacient. Unele evenimente

adverse pot necesita interventie chirurgicald, inclusiv drenare de hematoame
sau seroame si indepartarea implantului in caz de alergie severa, inflamatie,
hipersensibilitate sau infectie.

PRECAUTII

8

Destinat utilizarii exclusiv de catre medicii autorizati, in conformitate cu
reglementarile locale.
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Destinat unei utilizari unice, la un singur pacient. A nu se resteriliza.

Numai continutul seringii si calea de injectare sunt sterile.

A se utiliza asa cum este furnizat. Modificarea produsului poate influenta negativ
sterilitatea si performantele acestuia.

A se utiliza exclusiv in conditii sterile.

Trebuie utilizat inainte de data de expirare inscriptionata pe ambalaj.

A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau a fost modificat. ‘
A nu se utiliza in cazul in care se suspecteaza deteriorarea aparatului (de exemplu,
seringa fisurata sau spartd, capacul sau dopul seringii deschis). Aruncati orice
dispozitive deteriorate.

Medicul trebuie sa fie familiarizat cu dispozitivul si cu procedura si tehnicile de
implantare. in timpul utilizrii dispozitivului trebuie sa se efectueze un rationament
clinic privind aplicarea acestuia. In toate cazurile, utilizatorul trebuie sa urmeze |
practici medicale solide.

A se utiliza cu precautie la pacientii cu antecedente de herpes sau tratamente ori |
infectii dentare recente. A se utiliza cu precautie la pacientii care urmeaza in prezent
un tratament cu imunosupresoare. |
A se utiliza cu precautie cand este injectat in apropierea altor agenti de umplere
dermica implantati. I
Utilizati cu atentie atunci cand injectati in liniile de marioneta si in comisurile bucale
si nu corectati in exces pentru a impiedica migrarea materialului spre buze. I
Trebuie sa existe o pauza de cel putin 4 sdptamani intre tratamentele cu ultrasunete,
cu laser sau de exfoliere si utilizarea acestui produs. I
Injectarea produsului HarmonyCa™ Lidocaine poate fi insotita de o usoara stare de
disconfort; trebuie sa se ia in considerare administrarea de anestezice. I
Ca si in cazul tuturor procedurilor transcutanate, injectarea produsului
HarmonyCa™ Lidocaine implica un risc de infectie. Pentru a reduce acest risc

I trebuie urmate practicile obisnuite, specifice acestui gen de proceduri.

DEPOZITAREA

+ A se depozita la temperaturi cuprinse intre 2°C si 25°C, (departe de lumina).
+ A se evita expunerea prelungita la temperaturi ridicate.

‘- A nu se congela.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
» Toate dispozitivele utilizate trebuie tratate ca un potential pericol biologic.
Manevrati si eliminati produsul in conformitate cu practicile medicale standard si cu |
I reglementarile in vigoare.
- Verificati cu grija toate piesele pentru a depista posibilele deteriorari. A nu se utiliza |
I in cazul in care sunt suspectate defecte de orice natura.
+ HArmonyCa™ Lidocaine este un gel omogen. Inspectati gelul cu grija inainte de !
" injectare. A nu se utiliza in cazul in care sunt vizibile particule, decoloréri sau semne
de separare. I
* Pacientii trebuie instruiti sa se abtina de la utilizarea machiajului in zona care
urmeaza a fi tratata timp de 12 ore inainte de si dupa procedura.
+ Pot fi necesare tratamente ulterioare pentru a obtine rezultate optime. Lasati s&
treaca cel putin sapte zile intre tratamente, pentru a permite evaluarea eficienta
a rezultatelor implantarii.
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inainte de a incepe

. Inainte de tratament, trebuie sa se obtina istoricul complet al pacientului si sa se
efectueze o evaluare completa a regiunii care urmeaza a fi tratata. Pacientii trebuie
sa fie informati cu privire la contraindicatii, atentionari si posibile evenimente I
adverse ale tratamentului.

Evaluati nevoia pacientului de a gestiona durerea, iar daca este cazul, aplicati tipul |
de anestezic adecvat. Pentru a reduce umflaturile locale, se poate aplica gheata pe
locul injectarii. I
Spalati bine zona tratata, cu apa si sapun, si dezinfectati-o cu un tampon cu alcool.
4 Este necesar sa se acorde o grija aparte in curdtarea si dezinfectarea pielii I
I pacientului inainte de tratament, pentru a preveni infectia bacteriana.

- —

o

Atasati acul la seringa

« Sunt furnizate ace sterile de unica folosinta 27G (pereti subtiri) adecvate. Se I
recomanda utilizarea de ace 25G sau 27G, cu pereti subtiri, in cazul in care este
necesara inlocuirea acului. Se poate produce ocluzia acelor mai frecvent daca I
se utilizeaza ace cu diametru mai mic. Acele cu diametru mai mare pot duce la

o frecventa mai ridicata a evenimentelor adverse cauzate de strapungerea pielii, |
cum ar fi durere si edem, prin urmare, acestea nu trebuie utilizate. Pentru injectari
multiple se recomanda utilizarea de ace 27G, cu pereti subtiri. I
Preggtiti seringile si acele de injectare inainte de injectare:

Scoateti capacul seringii tindnd seringa si desuruband capacul.

Tineti ferm corpul seringii, in timp ce Tnsurubati suportul acului pe varful seringii.
Résuciti acul pentru a-| strange. I
Indepartati orice gel in exces de pe suprafetele de fixare a acului, cu ajutorul unui
tampon steril. I
Scoateti teaca acului.

Apasati pistonul pentru a asigura fluxul de gel prin ac si a exclude scurgerile de

pe suprafetele de fixare a acului. Dacé acul este blocat sau se observa scurgeri,
inlocuiti acul. In cazuri extreme, inlocuiti atat acul, cat si seringa. I
Un ac de injectare nou trebuie utilizat pentru fiecare seringa. Nu transferati niciodata
acele intre pacienti. I

;e oo -

— 9 o

—

I

Injectarea gelului

» Diferitele regiuni faciale si severitatea deficitului de volum afecteaza tehnica de

injectare si volumul de implant injectat.

Opriti procedura imediat in cazul in care se suspecteaza o punctie vasculara.

. Introduceti acul intr-un unghi de aproximativ 30° in stratul dermic profund. Tesitura |
trebuie orientata in jos, pentru a minimiza depunerea implantului intr-un plan mai
superficial. Palpati zona cu mana libera pentru a confirma introducerea aculuiin -~ |
stratul de piele care va intereseaza.

Injectarea superficiala sau depunerea unor volume mari de implant pot duce la
modificarea culorii, noduli sau ischemie la suprafata pielii.

Evitati injectarea in sau prin cicatrice si tesuturi cartilaginoase.

Verificati (de exemplu, prin aspirare inainte de injectare) ca nu injectati implantul
intr-un vas de sange.

- Injectati gelul prin aplicarea unei presiuni continue usoare pe tija pistonului,
retragand incet acul si formand astfel un singur fir uniform de gel injectat in interiorul'
tesutului (tehnica de patrundere liniard). Cand corectati cute adanci, mai multe
fire trebuie stratificate in linii paralele sub cuta. Daca sunt necesare volume mai
mari, astfel de straturi pot fi depuse unul peste altul, firele din fiecare strat sunt
perpendiculare pe cele din stratul de baza (tehnica de hasurare incrucisata).

-
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5 Rezistenta mecanica substantiald la injectarea implantului poate fi rezolvata prin
adoptarea urmatoarelor masuri: in primul rand, mutati acul pe orizontald; in al doilea rand,!
injectati dintr-un punct de intrare diferit; in al treilea rand, inlocuiti acul sau chiar seringa.
Decolorarea poate indica injectarea intr-un strat superficial de piele sau intr-un I
vas de sénge. In caz de decolorare, opriti injectarea $i masati zona pana cand
culoarea revine la normal. In cazul in care culoarea normala a pielii nu revine, I
procesul de injectare nu trebuie reluat si trebuie sa se ia in considerare utilizarea de
vasodilatatoare sau alte masuri. I
Opriti injectarea Tnainte de a trage acul din piele, pentru a evita scurgerile de gel in
straturile superficiale ale pielii. I
Nu corectati excesiv.

Aruncati acul intr-un cos de gunoi pentru deseuri biologice periculoase. I
Repetati procedura daca este necesara o corectare suplimentard, dar numai dupa
evaluarea atenta a zonei tratate i a stérii pacientului. I
Dupé terminarea injectiei, masati ugor zona tratata pentru a asigura o distribuire
uniforméa a gelului si @ modela gelul pe conturul tesutului.

lo.In cazul in care a fost efectuata o corectare excesivd, masati ferm zona pentru

‘ a obtine rezultate optime.

O
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Instructiuni pentru pacienti I
Urmaétoarele informatii trebuie puse la dispozitia pacientului:
+ Pacientul trebuie sa evite activitatile obositoare si expunerea la lumina solara sila |
lampile de bronzat sau la conditile meteorologice extreme, timp de 24 de ore dupa
tratament, cu scopul de a reduce roseata, umflaturile si iritatiile. I
Pacientul trebuie sa aplice 0 compresa cu gheata sau comprese reci pe zona tratata
timp de 24 de ore dupa tratament, pentru a reduce roseata, umflaturile i iritatile. |
Dacd apar noduli, pacientul trebuie sa maseze zona tratata.
Pacientul trebuie informat ca materialul injectat poate fi simtit sub piele pe I
o0 perioada indelungata dupa tratament.
Evenimentele adverse postoperatorii comune includ eritemul, edemul (umflarea),
durerea, sensibilitatea si mancarimea. Reactiile aparute in zona tratata dispar de
obicei in termen de 24-48 de ore, iar umflarea, intr-o sdptamana. I
Evenimentele adverse mai putin frecvente asociate cu agentii de umplere
dermica,in general, si cu agentii de umplere pe baza de hidroxiapatité de calciu,
n special, includ hematomul, seromul, extruziunea, induratia, pigmentarea pielii,
formarea de fistule, reactiile inflamatorii, infectia, reactiile alergice, migratia, nodulii
persistenti, granuloamele, necroza si orbirea.
Pacientii trebuie sa informeze imediat medicul curant cu privire la: I
« orice evenimente adverse frecvente care nu se rezolva in intervalul de timp
specific sau care se agraveaza;
« orice alt eveniment advers.
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Uputstvo za upotrehu

HARMONYCA™ LIDOCAINE -
Ingektabilni implant za lice

PRE UPOTREBE MEDICINSKOG SREDSTVA PAZLJIVO PROCITAJTE OVAJ
PAMFLET U CELOSTI!

Ovaj dokument je predviden da sluzi kao vodi¢ medicinskom osoblju za upotrebu ovog
proizvoda. Nije predviden da sluzi kao referenca za hirurske tehnike.

‘Pre upotrebe pogledajte upozorenja, kontraindikacije i uputstva.

OPIS

HArmonyCa™ Lidocaine je sterilni, apirogeni, neprozirni, injektabilni, polugvrsti,
biorazgradivi dermalniimplant bez lateksa. Sastoji se od sintetickih kalcijum I
hidroksiapatit mikrosfera, koje su formulisane u koncentratu od 55,7% i suspendovane
u gelu unakrsno umrezenog natrijum hijaluronata nezivotinjskog porekla, koji se nalazi
u napunjenom staklenom graduisanom injekcionom $pricu od 1,256 mL. Implant je
namenjen za subdermalnu i duboku dermalnu upotrebu u odredenim delovima lica.
Proizvod sadrzi 03% (m/v) lidokain hidroklorida da bi se ublazio bol tokom tretmana.

SADRZAJ PAKOVANJA
2 napunjena injekciona $prica od 1,25 mL
2 sterilne injekcione igle tankog zida 27G 1/2” za jednokratnu upotrebu

SASTAV
Mikrosfere kalcijum hidroksiapatita pre¢nika 25-45 mikrona (65,7%), gel unakrsno |
umrezenog natrijum hijaluronata (20 mg/ml), fosfatni pufer. Lidokain hidrohlorid (3 mg/ml).

‘INDIKACIJE

HArmonyCa™ Lidocaine je dermalni filer namenjen za augmentaciju mekog tkiva lica koji
‘treba da se ubrizga u duboke dermalne i subdermalne slojeve . Lidokain u proizvodu sluzi
za ublazavanje bola tokom tretmana.

Za oblasti lica koje ne treba tretirati, pogledajte odeljak KONTRAIDIKACIJE.

KONTRAINDIKACIJE

HArmonyCa™ Lidocaine je kontraindikovan:

kod pacijenata osetljivih na bilo koji sastojak proizvoda;

kod pacijenata koji boluju od koznih bolesti ili abnormalnih stanja koze;

kod pacijenata koji boluju od infekcije ili zapalienja (bilo akutnih ili hroniénih) na mestu il
u blizini mesta tretmana;

kod pacijenata podloznih formiranju keloida, hipertroficnih oziljaka ili zapaljienskih
procesa koze;

kod pacijenata sa poremedenim zarastanjem rana usled sistemskih poremecaja,
uzimanja lekova ili nezdravog ili slabo vaskularizovanog tkiva;

kod pacijenata koji boluju od produzenog krvarenja il zarastanja tkiva usled
zdravstvenih tegoba ili lekova;

kod pacijenata sa istorijom anafilaktickih reakcija i/ili visestrukih teskih alergija;
kod pacijenata koji su osetljivi na steroide ili kod kojih je kontraindikovana terapija steroidimai
za ubrizgavanije u glabelarno il periokularno podrudje;

za ubrizgavanje u usne i perioralno podrudje;

za ubrizgavanje u podrudja koja sadrze strana tela;

kod pacijenata sa infekcijom virusa herpesa;

kod pacijenata obolelih od autoimunih bolesti;

za ubrizgavanje u krvne sudove i jako vaskularizovane oblasti;

za ubrizgavanije u epidermis ili povrsinski sloj koze;

|
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* kod dajilja i trudnica;

« kod pacijenata mladih od 18 godina; I
* kod pacijenata koji su preosetljivi na lidokain ili na druge lokalne anestetike amidskog tipa;
‘- kod pacijenata sa tegobama za koje je lidokain kontraindikovan. I

UPOZORENJA

HArmonyCa™ Lidocaine ne sme da se ubrizgava u krvne sudove. Pre ubrizgavanja
implanta savetuje se aspiracija. Ubrizgavanjem u krvne sudove moze da se izazove |
okluzija, ishemija, infrakcija i nekroza lokalnog il udaljenog tkiva.

HArmonyCa™ Lidocaine ne sme da se primenjuje na mestima zahvadenim I
zapaljenskom reakcijom, infekaijom ili tumorom. Odlozite tretman dok se reakcija ne
smiri ili dok se stanje ne dovede pod kontrolu. I
Bezbednost i efikasnost proizvoda nisu procenjeni kod pacijenata sa istorijom
formiranja keloida, oboljenja vezivnog tkiva, poremecaja krvarenja, aktivnog hepatitisa,
klinicki znadajnih abnormalnih laboratorijskih nalaza, kancera, istorije Sloga/infarkta
miokarda iliimunosupresivne terapije.

Bezbednost i efikasnost proizvoda nisu procenjeni kod pacijenata tretiranih drugim
implantima za popunjavanje.

Bezbednost i efikasnost proizvoda nakon razblazivanja nije procenjena.

Bezbednost injektabilnog implanta HArmonyCa™ Lidocaine sa istovremenim
dermalnim terapijama poput epilacije, UV ozradivanja ili postupaka laserskog, |
mehanickog ili hemijskog pilinga nije procenjena u kontrolisanim klini¢kim studijama.
Bezbednost proizvoda nije procenjena kod pacijenata obolelih od dijabetesa.
HArmonyCa™ Lidocaine ne treba da se koristi kod pacijenata koji su na terapiji

sa supstancama koje produzavaju vreme krvarenja (npr. aspirin, antikoagulanti,
trombolitici, antiinflamatorni lekovi, ACE inhibitori) jer moze dodi do povecane pojave
modrica i pojadanog krvarenja.

HArmonyCa™ Lidocaine ne sme da se ubrizgava u tkivo koje moze da se osteti
volumizirajucim svojstvima dermalnih filera.

HArmonyCa™ Lidocaine ne sme da se ubrizgava u ili preko oZiljaka, hrskaviGavih,
ostecéenih, inficiranih ili upaljenih tkiva.

Ne preterujte sa ubrizgavanjem. Preterano ubrizgavanje moze da izazove mehanicko |
ostedenje tkiva.

Hijaluronska kiselina i kvaternarne amonijum soli (npr. benzalkonijum hlorid) nisu
kompatibilni. Mora se izbegavati kontakt.

Cesto se javijaju postoperativna nezeliena dejstva povezana sa dermalnim filerima uopéte)
a posebno sa filerima na bazi kalcijum hidroksiapatita, a neka od njih zahtevaju savet

i tretman nadleznog lekara. Videti odeljak Uputstvo za pacijente. Neka nezeljena dejstva
mogu zahtevati hirursku intervenciju, odnosno drenazu hematoma i seroma, uklanjanje
implanta u slu¢aju ozbiline alergijske reakcije, zapalienja, preosetljivosti ili infekcije. ‘

|
MERE OPREZA

» Namenjeno za upotrebu samo od strane ovlaséenog medicinskog osoblja u skladu sa

lokalnim propisima.

.

Samo za jednokratnu upotrebu na jednom pacijentu. Nemojte ponovo da steriliete.
Sterilni susamo sadrzaj injekcionog $prica i protok fluida implanta. I
Koristiti u stanju kako je isporuéeno. Modifikacije proizvoda mogu negativno da uticu
na njegovu sterilnost i uginak.

Namenjeno za upotrebu samo u sterilnim uslovima.

Upotrebiti pre datuma isteka roka trajanja odstampanog na pakovanju.

Nemojte da koristite ako primetite da je pakovanje ostedeno ili postoje vidljivi znaci
neovlaséenog otvaranja.
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|
» Nemojte da koristite ako sumnjate da je medicinsko sredstvo oste¢eno (npr. cilindar Sprica je
napukao il slomljen, otvoren poklopac ili Klip $prica). Osteceno medicinsko sredstvo bacite!
Lekar mora da bude upoznat sa medicinskim sredstvom, kao i postupkom i tehnikama
implantacije. Prilikom koriSéenja medicinskog sredstva treba da se donese klinicka !
procena u vezi sa njegovom primenom. U svakom sludaju korisnik treba da se vodi
dobrom medicinskom praksom.
Koristiti sa oprezom kod pacijenata sa istorijom herpesa ili skorijih stomatoloskih
tretmana ili infekaija. Koristiti sa oprezom kod pacijenata koji su trenutno na.
imunosupresivnoj terapiji.
Koristiti sa oprezom pri ubrizgavanju u blizini drugih implantiranih dermalnih filera.
Koristiti sa oprezom pri ubrizgavanju u bore u uglovima usana i komisure usana,,
nemojte preterivati sa korigovanjem da bi se sprecila migracija materijala u usne.
Omogudite vremenski razmak od najmanje 4 nedelje izmedu tretmana ultrazvukom, |
laserom li tretmana pilinga i upotrebe ovog proizvoda.
Ubrizgavanje HArmonyCa™ Lidocaine moze da prati blagi osecaj nelagode. Treba |
razmotriti upotrebu anestetika.
Kao i svi transkutani postupci, ubrizgavanje HArmonyCa™ Lidocaine nosi rizik od infekaije.!
Da bi se taj rizik umanijio, potrebno je pridrzavati se uobicajene prakse takvih postupaka.

CUVANJE ‘
« Cuvati na temperaturi izmedu 2°C i 25°C (zastiéeno od svetlosti).

» Izbegavati dugotrajno izlaganje poviSenim temperaturama.

« Ne zamrzavati.

-

bPUTSTVO ZA UPOTREBU

Sva koriéena medicinska sredstva moraju da se tretiraju kao potencijalna bioloska
opasnost. Rukujte i odlaZite u skladu sa standardnim medicinskim praksama i vazedim,
propisima.

Pazljivo proverite sve delove kako biste otkrili moguca oste¢enja. Nemojte da koristite |
ako sumnjate da postoje neispravnosti.

HArmonyCa™ Lidocaine je homogeni gel. PaZljivo proverite gel pre ubrizgavanja.
Nemojte da koristite ako su vidljive Gestice, promena boje ili znakovi odvajanja.
Pacijente treba uputiti da se 12 sati pre i posle pruzanja tretmana uzdrze od koriéenja !
Sminke u tretiranim podrugjima.

Da bi se postigao optimalni rezultat, naknadni tretmani mogu biti neophodni. Dozvolite ‘
vremenski razmak od najmanje sedam dana izmedu tretmana da bi se omogucila
efektivna procena rezultata implementacije.

-

Pre poéetka tretmana I
L Pre podetka tretmana treba prikupiti potpunu medicinsku dokumentaciju pacijenta

i u potpunosti proceniti podrudje koje treba da se tretira. Pacijente treba informisati

o kontraindikacijama, upozorenjima i mogudim nezeljenim dejstvima tretmana. |
. Procenite sposobnost pacijenta za podnosenje bola i, ukoliko je neophodno, primenite
odgovarajudi oblik anestetika. Da bi se ublazio lokalni otok, na mesto ubrizgavanja
mozete da stavite led.
Sapunom i vodom temeljno ocistite predeo koji se tretira i dezinfikujte ga pamuénim |
Stapicem natoplienim alkoholom.
Da bi se spredila bakterijska infekcija, posebno obratite paznju prilikom ¢iscenja
i dezinfikovanja koZe pacijenta pre tretmana.

-
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Dodavanje igle na Spric

« Isporu¢ene su odgovarajude sterilne injekcione igle 27G (sa tankim zidom) za jednokratnu |

I upotrebu. U slu¢aju da je potrebna zamena, preporucuje se upotreba injekcionih igala 26G

ili 27G sa tankim zidom. Ako se koriste injekcione igle manjeg preénika cesée moze doci |

do okluzije igle. Injekcione igle vecdeg prednika mogu esce dovesti do nezeljenih dejstava

izazvanih probijanjem koze, poput bola i edema, stoga ne bitrebalo da se koriste. Za |
viSestruka ubrizgavanja preporucuije se upotreba injekcionih igala 27G sa tankim zidom.

Pripremite Spriceve i igle pre ubrizgavanja: I

1 Uklonite poklopac sa vrha Sprica drzedi Spric i odvréudi poklopac vrha.

2 Gvrsto drzite cilindar $prica dok uvréete glavu injekcione igle na vrh §prica.

s Uvrdite iglu da biste je ucvrstili.

4 Sterilnom gazom uklonite visak gela sa spoja injekcione igle.

s Skinite stitnik injekcione igle.

s Pritisnite klip Sprica da biste omogucili protok gela kroz injekcionu iglu i da biste
utvrdili da liima curenja na spoju injekcione igle. Ako primetite da je injekciona
igla zadepljiena ili da ima curenja na spoju, zamenite injekcionu iglu. U ekstremnim
sludajevima zamenite i injekcionu iglu i Spric.

« Zasvaki $pric mora da se koristi nova injekciona igla. Nikada nemoijte da koristite iste
injekcione igle na razli¢itim pacijentima.

I

Ubrizgavanje gela

Razliciti delovi lica i ozbiljnost deficita volumena uti¢u na tehniku ubrizgavanja i kolicinu |

ubrizgavanogimplanta.

Ako posumnjate da je doslo do vaskularne punkcije, odmah zaustavite postupak. I

. Pod uglom od ~30° uvedite injekcionu iglu u duboki dermis. Kosi otvor vrha igle treba

okrenuti nadole da bi se smanjilo talozenje implanta u povrsinskoj ravni. Slobodnom |

rukom opipajte predeo da biste utvrdili da li ste injekcionu iglu uveli u Zeljeni sloj koze.

« Povrsinsko ubrizgavanje il ubrizgavanje velikih zapremina implanta mogu da dovedul!
do promene boje, stvaranje évorova il ishemije na povrsini koze.

« |zbegavajte ubrizgavanje ui preko oziliaka i hrskavicastih tkiva. I

« Proverite (npr. aspiracijom pre ubrizgavanja) da implant ne ubrizgavate u krvni sud.

Ubrizgaite gel blagim kontinuiranim pritiskom na klip Sprica dok polako izvlagite I

injekcionu iglu formirajudi tako jedinstvenu ravnomernu nit ubrizganog gela unutar

tkiva (tehnika linearnog ubrizgavanja). Prilikom korekgije dubokih nabora, potrebno

je ubrizgati sloj paralelnih linija ispod nabora. U slu¢aju kada je neophodna veda

zapremina filera, takvi slojevi mogu da se nanesu jedan preko drugog, sa nitima svakog‘

sloja normalnim na one u sloju ispod (tehnika mrezastog ubrizgavanja).

Znadajna mehanicka otpornost na ubrizgavanje implanta moze da se resi pomocdu

slededih mera: Prvo, premestite injekcionu iglu horizontalno; drugo, pokusajte

ubrizgavanje putem druge ulazne tacke; trece, zamenite injekcionu iglu ili Sak Spric.

Bledenje moze da ukazuje na ubrizgavanje u povrsinski sloj koze ili u krvni sud. Ukoliko

koza podne da bledi, ubrizgavanje treba prekinutii predeo treba neZzno masirati dok ne

povrati prirodnu boju. Ako koza ne povrati prirodnu boju, postupak ubrizgavanja se ne

sme nastavitii treba razmotriti vazodilataciju ili preduzimanje drugih mera.

Obustavite ubrizgavanje pre nego $to izvucete iglu iz koze da biste izbegli curenje gela |

u povrsinskim slojevima koze.

Ne preteruijte sa korekcijama.

Iskorisc¢enu injekcionu iglu odlozZite u kantu za bioloski opasan otpad.

Ponovite postupak ako je dodatna korekcija neophodna, ali tek nakon sto pazljivo

procenite status tretiranog podrudja i pacijenta.

Nakon ubrizgavanja nezno izmasirajte tretirano podrucje da biste obezbedili

ravnomerno rasporedivanje gela i da biste prilagodili oblik gela konturama tkiva.

10. Ako dode do preterane korekcije, snazno masirajte podrucije da biste postigli

| optimalne rezultate.

-
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Uputstvo za pacijente

Sledede informacije treba podeliti sa pacijentom: I

i Pacijent bi trebalo 24 sata nakon tretmana da izbegava naporne aktivnosti, izlaganje
sunc&evoj svetlosti i lampama za sundanje il ekstremne vremenske uslove da bise I

I smanjilo crvenilo, otok i iritacija.

2. Pacijent bi trebalo 24 sata nakon tretmana da stavlja led i hladne obloge na tretirano !

I podrugje da bi se smanjilo crvenilo, otok i iritacija.

3 Ako se jave évorovi, pacijent treba da masira tretirano podrudje. I

b, Pacijenta treba informisati da ubrizgani materijal moze da bude opipljiv duzi vremenski
period nakon tretmana.

5 Cesta postopertivna nezeliena dejstva ukljuéuju eritem, edem (otok), bol, osetljivost
i svrab. Reakcije tretiranog podrudja uglavnom nestaju u roku od 24-48 sati, a otok
uroku od nedelju dana.

& Manje Gesta nezeliena dejstva povezana sa dermalnim filerima uopste, a posebno
filerima na bazi kalcijum hidroksiapatita ukljuéuju pojavu hematoma, seroma,
ekstruzije, induracije, pigmentacije koze, formiranja fistule, zapaljenskih reakcija,
infekaija, alergijskih reakcija, migracija, trajnih évorova, granuloma, nekroze i slepila.

7. Pacijenti treba hitno da se obrate nadleznom lekaru u slu¢aju:

« bilo kojeg uobi¢ajenog nezelienog dejstva koje ne nestane u osekivanom
vremenskom okviru ili koje se pogorsa;
« bilo kojeg drugog nezelienog dejstva.

® & ® o o

Ne koristiti ako je Ne sterilisati Ne koristiti ponovo Datum proizvodnje Serijski broj
pakovanje osteéeno ponovo GGGG/MM/DD
25 Q
2c %
Ograni¢enje Oprez Ovaj proizvod ne Iskoristiti do datuma Katalogki broj
temperature sadrzi lateks GGGG/MM
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PROIZVODI: PROIZVODI:

Panaxia LTD TSK Laboratory, Japan
13 Hamelacha St. Lod, 7162026, Izrael 1510-1Soja-Machi

Tel: +972 72 2744141 Tochigi-Shi, Tochigi-Ken

328-0002-Japan

OVLASCGENI PREDSTAVNIK: OVLASCENI PREDSTAVNIK:
MedNet EC-REP Il GmbH Emergo Europe BV.
Borkstrasse 10, 48163
Minster, Nemadka

Tel: +49(0) 251322 66-64

q3 q3

2409 0123

Nag‘,‘”js'? 8pric - sa oznak?jm OEk“ sklzzdu Injekciona igla - sa oznakom CE . Broj
sa Direktivom za opsta medicinska sredstva i B

93/42/EZ. Broj notifikacionog tela 2409 notifikacionog tefa 0123

ZI [STERILE[R]

Injekciona igla - sterilisana pomocu ozracivanja

Napunjen $pric - Sterilan protok fluida (sterilisano
vodendom parom)
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HARMONYCA™ [IDOCAINE -
//\//E/( TOVATELNY TVAROVY IMPLAN TAT

PRED POUZITiM POMOCKY SI POZORNE PRECITAJTE TENTO NAVOD NA
POUZITIE!

‘Tento dokument je uréeny pre lekara ako navod na pouzitie tohto produktu. Nie je uréemj
ako referencia pre chirurgické techniky.

Pred pouzitim si precitajte upozornenia, kontraindikacie a pokyny na pouzitie.

POPIS I
HArmonyCa™ Lidocaine je sterilny, apyrogénny, viskézny, nepriehladny, injektovatelny,
polotuhy, biologicky rozlozitelny dermalny implantét bez obsahu latexu. Obsahuje I
%ikroguliéky syntetického hydroxyapatitu vapenatého v koncentracii 66,7 %
§uspendované v géli zo zosietovaného hyaluronatu sodného, ktory nepochadza zo
Zivocisneho zdroja a dodava sa v 1,26 ml naplnenej sklenenej injekcénej striekacke
80 stupnicou. Implantat je uréeny na subdermalnu a hibkovti derméalnu aplikaciu

v $pecifickych oblastiach tvare.

Produkt obsahuie lidokainium-chlorid v koncentracii 03 % (m/V) na znizenie bolesti
pocas osetrenia.

OBSAH BALENIA
? naplnené injekéné striekacdky, kazda s obsahom 1,26 ml
2 jednorazové tenkostenné sterilné injekéné ihly velkosti 27G 1/2”

ZLOZENIE
Mikrosféry hydroxyapatitu vapenatého s priemerom 25 - 45 mikrometrov (65,7 %), |
Yosietovany hyaluronat sodny (20 mg/ml), fosfatovy timivy roztok, lidokainium-chlorid
‘(8 mg/ml).

INDIKACIE I
HArmonyCa™ Lidocaine je dermalna vypli uréend na zvaésenie tvarovych makkych
tkaniv, ktord sa ma injekéne aplikovat do hibokych dermalnych a subdermalnych vrstiev. |
Lidokain v produkte je na znizenie bolesti pocas oSetrenia.

Pblasti tvare, na ktoré sa produkt nesmie pouzivat, st uvedené v Gasti KONTRAINDIKACIE!

KONTRAINDIKACIE |
HArmonyCa™ Lidocaine je kontraindikovany:

« upacientov s precitlivenostou na ktorukolvek zlozku tohto produktu;

u pacientov s ochorenim koze alebo abnormalnymi stavmi koze;

u pacientov s infekciou alebo zapalom (akutnym alebo chronickym) v mieste osetrenial
alebo v jeho okoli;

u pacientov nachylnych na tvorbu keloidnych jaziev, hypertrofickych jaziev alebo I
u pacientov s rozvijajucim sa zapalovym ochorenim koze;

u pacientov s poruchou hojenia ran spdsobenou systémovym ochorenim, podavanim
liekov alebo nezdravym resp. nedostatoéne vaskularizovanym tkanivom;

U pacientov s predizenym krvacanim alebo hojenim tkaniva v désledku zdravotnych
tazkosti alebo liekov;

u pacientov s anafylaktickymi reakciami a/alebo viacnasobnymi zavaznymi alergiami
Vanamnéze; |
u pacientov so znamou precitlivenostou na steroidy alebo u ktorych je lie¢ba steroidmi
kontraindikovana; |

_ 13
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na injekénu aplikéciu do glabelarnej alebo periokularnej oblasti;

nainjekénu aplikaciu do pier a perioralnej oblasti;

nainjekénu aplikéciu do oblasti, v ktorych sa nachadzaju cudzie telesa;

u pacientov s herpesom;

u pacientov s autoimunitnym ochorenim;

priinjekénej aplikacii do krvnych ciev a vysoko vaskularizovanych oblasti;
priinjekénej aplikacii do epidermy alebo povrchovej vrstvy dermy;

u dojéiacich a tehotnych Zien;

u pacientov mladsich ako 18 rokov;

u pacientov so znamou precitlivenostou na lidokain alebo na iné amidove lokalne
anestetika;

u pacientov s ochoreniami, pre ktoré je pouzitie lidokainu kontraindikované.

‘UPOZORNENIA

HArmonyCa™ Lidocaine sa nesmie injekéne aplikovat do krvnych ciev. Pred
vstreknutim gélu sa odporuda aspirovat. Zavedenie gélu do krvnych ciev moze
spdsobit okluziu, ischémiu, infarkt a nekrozu lokalnych alebo vzdialenych tkaniv.
HArmonyCa™ Lidocaine sa nesmie pouzit na miestach so zapalovou reakciou,
infekciou alebo nadorom. OdloZte osetrenie kym reakcia nevymizne alebo kymbude |
zdravotny stav pod kontrolou.

Bezpednost a udinnost produktu nebola hodnotend u pacientov s anamnézou

tvorby keloidnych jaziev, ochorenim spojivového tkaniva, aktivnymi poruchami
krvacania, aktivnou hepatitidou, klinicky vyznamnymi abnormalnymi laboratornymi |
nalezmi, rakovinou, anamnézou cievnej mozgovej prihody/infarktu myokardu alebo
imunosupresivnou liecbou. I
Bezpednost a ucinnost produktu nebola hodnotend u pacientoy, ktori maju aplikované
iné vypliove implantaty.

Bezpecnost a tcinnost produktu po zriedeni neboli hodnotené.

Bezpecnost injektovatelného implantatu HArmonyCa™ Lidocaine stibezne s dermélnym{
osetreniami, ako je epilacia, UV oZarovanie alebo laserové osetrenie, mechanicky alebo
chemicky peeling, nebola hodnotend v kontrolovanych klinickych skusaniach.
Bezpecénost produktu nebola hodnotend u diabetickych pacientov. |
HArmonyCa™ Lidocaine sa nesmie pouzivat u pacientov lie¢enych liekmi, ktoré mézu
predIzovat krvacanie (napr. aspirin, antikoagulanty, trombolytika, protizapalové lieky, |
inhibitory ACE), pretoze moze dojst k zvysenému krvacaniu a tvorbe podliatin.
HArmonyCa™ Lidocaine sa nesmie injekéne aplikovat do tkaniv, ktoré by sa mohli I
poskodit pod vplyvom ucinkov dermélnych vypini spdsobujlcich zvacsenie objemu.
HArmonyCa™ Lidocaine sa nesmie vstrekovat do jazvy alebo cez jazvu, chrupavku, !
poskodeng, infikované alebo zapalené tkaniva.

Nepodavajte prili§ velké mnozstvo gélu. Nadmerné mnoZzstvo gélu méze spdsobit
mechanické poskodenie tkaniva.

Kyselina hyalurénova a kvartérne amaéniové soli (napr. benzalkéniumchlorid) st
nekompatibilné. Je potrebné vyhnut sa kontaktu.

Po vykonani zékroku sa asto vyskytuju neziaduce Udinky stvisiace s dermalnymi
vyplhami vo véeobecnosti a najma s vypliami na baze hydroxyapatitu vapenatého, |
pricom niektoré z nich si vyzaduju poradenstvo a lie¢bu osetrujicim lekarom. Pozrite

si Gast Pokyny pre pacienta. Niektoré neziaduce Udinky moézu vyzadovat chirurgicky |
zékrok vratane drenaze hematdmov alebo serémov a odstranenie implantatu

v pripade zavaznej alergickej reakcie, zapalu, precitlivenosti alebo infekcie.

“ - - - - - - 4
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OPATRENIA

Produkt méZe pouzivat iba lekar opravneny k zakroku v sulade s platnymi miestnymi predpismil
Len na jednorazové pouzitie a pre jedného pacienta. Nesterilizujte opakovane.

Sterilné st len obsah injekénej striekadky a ihla. I
Produkt sa musi pouzit v stave, v akom bol dodany. Upravy produktu mézu negativne
ovplyvnit jeho sterilnost a vlastnosti.

Na pouzitie len v sterilnych podmienkach.

Musi sa pouzit pred datumom exspiracie, uvedenom na obale.

Nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo sa s nim manipulovalo.

Nepouzivajte, ak mate podozrenie na poskodenie pomadcky (napr. prasknuta

alebo poskodena injekéna striekacka, otvoreny kryt striekacky alebo zatka piestu).
Poskodenu pomécku zlikvidujte.

Lekar musi byt oboznameny s produktom, postupom a metdédamiimplantacie. Pri
pouziti pomdcky je potrebné vykonat klinické posudenie aplikécie. Vo vsetkych
pripadoch je potrebné dodrziavat spravne lekarske postupy. I
PouZivajte opatrne u pacientov s herpesom v anamnéze alebo nedavnym dentélnym
zakrokom alebo infekciou. Pouzivajte opatrne u pacienta, ktory je v sti¢asnej dobe na |
imunosupresivnej terapii.

Pri poddvaniinjekeie v blizkosti inych implantovanych dermalnych vyplini, postupujte opatrne.‘
Priinjekénej aplikacii produktu do zvislych vrasok v okoli Ust a do vrasok v kutikoch
pier postupujte opatrne. Nepouzivajte prilis velké mnoZstvo produktu, aby ste zabranili
migracii materialu do pier. |
Produkt neaplikujte skor, ako po 4 tyzdroch od ultrazvukového osetrenia, laserového
alebo peelingového osetrenia. |
Injekéna aplikacia dermalnej vyplne HArmonyCa™ Lidocaine médze spdsobit mierny
diskomfort; preto je potrebné zvazit podanie anestetik. |
Ako vSetky transkutanne zakroky, aj injekéna aplikdcia dermalnej vyplne HArmonyCa™
Lidocaine predstavuje riziko infekcie. Na znizenie tohto rizika je potrebné pri takychto |
zékrokoch dodrziavat postupy beznej klinickej praxe.

SKLADOVANIE

« Uchovavaite priteplote od 2 °C do 26 °C (chrante pred svetlom).
» Nevystavujte dlhodobo vysokym teplotam.

« Neuchovavajte v mraznicke.

NAVOD NA POUZITIE

r So vsetkymi pouzitymi pomdckami sa musi zaobchadzat ako s potencialne biologicky‘
nebezpedenymi. Manipulujte s nimi a zlikvidujte ich v stllade so §tandardnymi

| lekarskymi postupmi a platnymi predpismi.

« Starostlivo skontrolujte vSetky asti, &i nie su poskodené. Nepouzivajte, ak mate

| podozrenie na akékolvek nedostatky.

« HArmonyCa™ Lidocaine je homogénny gél. Pred injekénou aplikaciou gél pozorne

I skontrolujte. NepouZivajte, ak st v géli viditelné Siastodky, farebné zmeny alebo
naznaky oddelenia. I

+ Pacientov je nutné poudit, aby nepouzivali make-up v oblasti, ktora bude ogetrena, a to
12 hodin pred a 12 hodin po zakroku. I

. Na dosiahnutie optimalnych vysledkov mézu byt potrebné nasledné osetrenia. Medzi
jednotlivymi osetreniami zabezpedte minimalne sedemdriovy odstup, aby ste mohli
udinne vyhodnotit vysledok implantacie.

.
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ISkoér, ako za¢nete

. Pred oSetrenim by sa mala ziskat kompletna anamnéza pacienta a malo by sa celkovol

I zhodnotit miesto aplikacie. Pacienti by mali byt informovani o kontraindikéciach
amoznych neziaducich Udinkoch osetrenia.

b Postdte potrebu manazmentu bolesti pacienta a v pripade potreby podajte vhodné
anestetika. Na znizenie lokalneho opuchu sa mdze v mieste injekénej aplikacie
pouzit fad.

P Miesto aplikécie dokladne umyte mydiom a vodou a dezinfikujte alkoholovym
tamponom.

¢ Aby sa zabranilo bakterialnej infekcii je potrebné pred oSetrenim dokladne vydistit
a vydezinfikovat pokozku pacienta.

‘Pripojte ihlu k injekénej striekacke

« Jednorazové, sterilné injekéné ihly (tenkostenné) velkosti 27G su stcastou balenia.

V pripade, Ze je potrebné vymenit injekéné ihly, odporuca sa pouzit ihly velkosti 26G

alebo tenkostenné injekéné ihly velkosti 27G. Pri pouZiti ihly s mensim priemerom

moze dojst k jej upchatiu. Ihly s vassim priemerom moézu spdsobit vyssiu frekvenciu
vyskytu neziaducich ucinkov spdsobenych vpichom do koze, ako je bolest a edém,

preto by sa nemali pouzivat. V pripade viacnasobnej injekénej aplikdcie sa odporuca |
pouzit tenkostenné ihly velkosti 27G.

Pred injekénou aplikaciou si pripravte injekéné striekadky a ihly: |

1 Odstrante kryt hrotu striekacky pridrzanim striekacky a odskrutkovanim krytu.

2. Pevne uchopte telo striekacky a priskrutkuijte hrdlo injekénej ihly na hrot striekadky. |

3. |hlu otacajte, kym nie je utiahnuta.

4. Sterilnym tamponom odstrarite nadbytoény gél z povrchu zavitu ihly. I

5. Potiahnutim odstrarite kryt ihly.

s Stlacte piest striekacky, aby ste sa uistili, ze gél preteka ihlou a Ze neunika cez zavit.
Ak je ihla zablokovana alebo zistite, Ze z nej unika gél, vymerite ju. Vo vynimodnych
pripadoch mézete vymenit injekénd ihlu aj striekadku.

S kazdou novou striekackou sa musi pouzit nova injekéna ihla. Nikdy nepouzivajte

rovnake injekéné ihly u viacerych pacientov.

Injekéna aplikacia gélu

-

Metdda injekénej aplikdcie a mnozstvo injekéne aplikovaného implantétu zavisi od

miesta aplikdcie na tvari a zavaznosti Ubytku objemu.

Zakrok ihned preruste, ak mate podozrenie na perforaciu cievy.

Ihlu zavedte do spodnej vrstvy zamse pod uhlom priblizne 30°. Skosenie hrotu ihly

by malo byt otoGené smerom nadol, aby sa minimalizovalo ukladanie implantatu do

vyssej vrstvy koze. Miesto aplikacie prehmatajte volnou rukou, aby ste sa presvedgili, i

jeihla spravne zasunuté do pozadovane;j vrstvy koze. I

« Povrchova injekénd aplikacia alebo vstreknutie velkého mnozstva implantatu méze
sposobit zmenu farby, hréky alebo ischémiu na povrchu koze. |

- Viyhnite sa aplikacii do alebo cez jazvu a do chrupkovych tkaniv.

« Skontrolujte (napr. aspirovanim pred vstreknutim), ze implantat nevstrekujete do
krvnej cievy.

Gél vstreknite rovnomernym stlacanim piestu striekacky za si¢asného pomalého !

vytahovania ihly tak, aby ste vytvorili jedno suvislé vidkno injektovaného gélu vo vnutri

tkaniva (technika linearneho viakna). Pri korekcii hlbokych ryh by ste mali navrstvit

viaceré vlidkna v rovnobeznych linidch pod ryhou. Ak je potrebné aplikovat vassie

mnozstvo gélu, gél by sa mal vrstvit takym spdsobom, aby vldkna jednej vrstvy boli

vzdy kolmé na vidkna pod rou leziacej vrstvy (technika krizového Srafovania).
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Silny mechanicky odpor vodi vstrekovaniu implantatu moézete vyriesit nasledujicimi
opatreniami: po prvé, horizontalnym premiestnenim ihly; po druhé, vstreknutim ziného !
vstupného miesta; po tretie, vymenou ihly, pripadne striekacky.

Lokalne zblednutie méZe znamenat, Zze gél bol vstreknuty do povrchovej vrstvy koze !
alebo krvnej cievy. V pripade zblednutia prestarte so vstrekovanim a postihnuté
miesto masirujte, opat nenadobudne normalne sfarbenie. Ak sa normalne sfarbenie
koze neobnovi, nemali by ste dalej pokracovat v zakroku a mali by ste zvazit
vazodilatacné alebo iné opatrenia.

Pred vytiahnutim ihly z koZe zastavte vstrekovanie, aby ste zabranili preniknutiu gélu dq
povrchovych vrstiev koze.

Neaplikujte prilis velké mnozstvo gélu.

Ihlu zahodte do vhodného odpadového kosa na nebezpedny biologicky odpad.

Ak je potrebna dalsia korekaia, postup zopakuite, ale az po dékladnom zhodnoteni
osetrovaného miesta a stavu pacienta.

Po aplikdcii injekcie oSetrené miesto jemne premasiruijte, aby ste zabezpedili
rovnomerné rozmiestnenie gélu a vytvarovanie gélu podfa kontur tkaniva.

1. Ak ste aplikovali prili§ velké mnoZzstvo gélu, prisludné miesto dékladne premasirujte, !
: aby ste ziskali optimalne vysledky.

»

o

—© — ® = o —

Pokyny pre pacienta
Pacientovi by ste mali poskytnuit nasledujiice informéacie: |
. Pacient by sa mal 24 hodin po osetreni vyhybat namahavej innosti a vystavovaniu sa
slneGnému Ziareniu a solariam alebo extrémnym poveternostnym podmienkam, aby |
sa znizilo zacervenanie, opuch a podrazdenie.
Pacient by simal poadas 24 hodin po oSetreni prikladat na miesto ogetrenia vrecko !
s ladom alebo studeny obklad, aby sa zmiernilo zacervenanie, opuch a podrazdenie.
Ak sa objavia hréky, pacient by si mal miesto osetrenia masirovat.
Pacienta je potrebné upozornit, ze vstreknuty materidl je mozné nahmatat pod
pokozkou dlho po osetreni.
Casté pooperadné neziaduce Udinky, zahffiaj erytém, edém (opuch), bolest, citlivost |
a svrbenie. Reakcie v mieste oSetrenia zvyGajne ustlpia do 24 - 48 hodin a opuch do
jedného tyzdna. |
K menej Sastym neziaducim udinkom suvisiacim s dermalnymi vypliiami vo
vSeobecnosti a najmé s vypliami na baze hydroxyapatitu vapenatého patri hematom, |
serém, extrizia, indurdcia, pigmentdcia koze, tvorba fistuly, zapalova reakcia, infekeia,
alergicka reakcia, migracia, pretrvavajuce hréky, granuldmy, nekréza a slepota. I
Pagcienti by mali ihned informovat svojho osetrujliceho lekara, ak zaznamenaju:

« akékolvek neziaduce Ucinky, ktoré neustipia v ramci zvyGajného Gasového ramcal

alebo ktoré sa zhorsia;
« akékolvek iné neziaduce Ucinky.

-
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Nepouzivaijte, ak je Nesterilizujte Nepouzivajte Datum vyroby Cislo $arze
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Teplotné obmedzenie Upozornenie Tento vyrobok Datum spotreby Katalégové Gislo
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VYROBCA:

Panaxia LTD

13 Hamelacha St. Lod, 7162026, Israel
Tel: +972 72 2744141

il

VYROBCA:

TSK Laboratory, Japan
1610-1Soja-Machi
Tochigi-Shi, Tochigi-Ken
328-0002- Japonsko

Naplnend injekénd striekacka - s oznacenim CE
podla smernice 93/42/EHS o zdravotnickych
pomdckach. Cislo notifikovaného organu 2409

AUTORIZOVANY ZASTUPCA: AUTORIZOVANY ZASTUPCA:
MedNet EC-REP Il GmbH Emergo Europe BV.
Borkstrasse 10, 48163

Mnster, Nemecko

Tel: +49(0) 251322 66-64

2409 0123

Ihla - s oznagenim CE. Gislo notifikovaného
organu 0123

Naplnena injekéna striekadka - Sterilna draha tekutiny
(sterilizované parou)

[STERILE[R]

Ihla - sterilizované ozarovanim
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HARMONYCA™ LIDOCAINE -
OBRAZNI VSADER ZA INJICIRANJE

PAZLJIVO IN V CELOTI PREBERITE TA PRIROCNIK PRED UPORABO NAPRAVE!!
Ta dokument je namenjen usmerjanju zdravnika pri uporabi tega izdelka. Ni misljen kot
referencni dokument za kirurske tehnike.

red uporabo preberite opozorila, kontraindikacije in navodila.

OPIS

HArmonyCa™ Lidocaine je sterilni, apirogeni, viskozni, neprozorni, injekcijski, poltrdni, |
biolosko razgradijivi vsadek brez lateksa. Sestavljen je iz sinteticnih mikrosfer kalcijevega
hidroksiapatita, formuliranih v koncentraciji 55,7%, suspendiranih v zamrezenemgelu |
hatrijevega hialuronata iz neZivalskega izvora in je na razpolago v 1,25-ml graduirani,
stekleni napolnjeni injekcijski brizgi. Vsadek je namenjen subdermalni in globoki dermalni!
hporabi v dolocenih predelih obraza.

}zdelek vsebuje 03-odstotni (m/v) lidokain hidroklorid za zmanjsanje bolecin med zdravljenjem.‘

VSEBINA PAKETA |
2 napolnjeni injekcijski brizgi, vsaka po 1,26 ml.
2 sterilni igli s tanko steno 27G 1/2” za enkratno uporabo.

|

SESTAVA

Mikrosfere kalcijevega hidroksiapatita s premerom 25-45 mikronov (65,7%), zamrezeni
gel natrijevega hialuronata (20 mg/ml), fosfatni pufer. Lidokain hidroklorid (3 mg/ml). |

INDIKACIJE

ArmonyCa™ Lidocaine je dermalno polnilo, namenjeno povecanju mehkih tkiv
obraza; vbrizgava se v globoke kozne in podkozne plasti. Lidokain v izdelku je namenjen |
zmanjsevanju boledin med postopkom.
Za obmogja obraza, kjer se ne sme uporabljati, glejte KONTRAINDIKACIJE.

KONTRAINDIKACIJE

HArmonyCa™ Lidocaine je kontraindiciran:

pri bolnikih z znano obdutljivostjo na katero koli sestavino zdravila.

pri bolnikih s koznimi boleznimi ali nenormalnimi stanji koze.

pribolnikih, ki trpijo zaradi okuzbe ali vnetja (akutnega ali kroniénega) na ali v blizini
mesta predvidenega posega.

pri bolnikih, ki so dovzetni za nastanek keloidov, hipertroficnih brazgotin ali razvoj
vnetnih koznih stan].

pribolnikih z oslablienim celienjem ran zaradi sistemskih motenj, zdravil ter nezdravega
ali slabo prekrvavijenega tkiva.

pri bolnikih, ki trpijo zaradi dolgotrajne krvavitve ali celienja tkiv zaradi zdravstvenih
stanj ali zdravil.

pri bolnikih z anafilakti¢nimi reakcijami v anamnezi in/ali ve¢ resnimi alergijami.
pribolnikih z znano obdutljivostjo na steroide ali bolnike, pri katerih je kontraindicirano
zdravijenje s steroidi. I
zainjiciranje v podrodje glabele ali periokularna podrodja.

zainjiciranje v ustnice in perioralno obmodje.

za injiciranje v obmodja s tujki.

pribolnikih s herpesom.

pri bolnikih z avtoimunskimi boleznimi.

zainjiciranje v krvne Zile in zelo prekrvavljena obmodja.

—

—
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k zainjiciranje v povrhnijico ali povrsinski dermis.

« pri zenskah, ki dojijo ali nose¢nicah.

L pribolnikih, mlajsih od 18 let.

« pri bolnikih, ki so znano preobdutljivi na lidokain ali lokalne anestetike amidnegatipa. |
« pribolnikih s staniji, pri katerih obstaja kontraindikacija na lidokain.

{OPOZORILA

HArmonyCa™ Lidocaine se ne sme vbrizgati v Zile. Pred injiciranjem vsadka je |
priporodljivo aspiriranje. Vbrizgavanje v Zile lahko povzroéi okluzijo, ishemijo, infarkt in
nekrozo lokalnih ali oddaljenih tkiv.

HArmonyCa™ Lidocaine se ne sme uporabljati na mestih, kjer obstajajo vnetje, okuzba
ali tumor. OdloZite postopek, dokler reakcija ne izgine ali je stanje obvladljivo. |
Varnost in ucinkovitost zdravila nista bili ocenjeni pri bolnikih zanamnezo tvorbe
keloidov, boleznijo vezivnega tkiva, aktivnimi krvavitvami, aktivnim hepatitisom, klinicno
pomembnimi nenormalnimi laboratorijskimi rezultati, rakom, anamnezo mozganske
kapi/miokardnim infarktom ali imunosupresivno terapijo. I
Varnost in uginkovitost zdravila nista bili ocenjeni pri bolnikih, zdravljenih z drugimi
polnilnimi vsadki.

Varnost in ucinkovitost zdravila nista bili ocenjeni po redéenju.

Varnost vsadka za vbrizgavanje HArmonyCa™ Lidocaine pri soasnih dermalnih I
postopkih, kot so epilacija, ultravijoliéno sevanje ali laserski, mehanski ali kemicéni pulung
ni bila ocenjena s kontroliranimi klini¢nimi preizkusi.

Varnost izdelka ni bila ocenjena pri bolnikih s sladkorno boleznijo.

HArmonyCa™ Lidocaine se ne sme uporabljati pri bolnikih, ki se zdravijo s snovmi ki !
lahko podalj$ajo krvavitev (npr. aspirin, antikoagulanti, trombolitiki, protivnetna zdravila,
zaviralci ACE), ker se lahko pojavijo povecane podpludbe in krvavitve. !
HArmonyCa™ Lidocaine se ne sme injicirati v tkiva, ki bi jih lahko poskodovale
volumetriéne lastnosti dermalnih polnil.

HArmonyCa™ Lidocaine se ne sme injicirati v ali skozi brazgotino in hrustanec, ter
poskodovana, okuzena ali vneta tkiva.

Ne vbrizgajte preved polnila. Prekomerno vbrizgavanje lahko povzrodi mehanske
poskodbe tkiva.

Hialuronska kislina in &etrtinske amonijeve soli (npr. benzalkonijev klorid) so
nezdruZljive. Stik je potrebno preprediti.

Prikoznih polnilih pogosto nastopijo pooperativni nezeleni ucinki, na splosnoin Se zlasti |
s polnili na osnovi kalcijevega hidroksiapatita, pri éemer je potrebno pri nekaterih nezelenih
ucinkih posvetovanje in zdravlienje pri zdravniku. Glejte poglavje “Navodila za bolnika'. |
Nekateri neZeleni uinkilahko zahtevajo kirurski poseg, kilahko obsega drenazo hematomov
ali seromov ter odstranitev vsadka v primeru hude alergije, vnetja, preobcutljivosti ali okuzbe. |

PREVIDNOSTNI UKREPI

Uporabljajo lahko samo pooblaséeni zdravniki v skladu z lokalnimi predpisi.
Samo za enkratno uporabo in samo za enega bolnika. Ne sterilizirajte ponovno.
Sterilna sta samo pot tekodine in vsebina brizge.

Uporablja se v dobavljeni obliki. Spreminjanje izdelka lahko negativno vpliva na njegovo
sterilnost in udinek. :
Za uporabo samo v sterilnih pogojih.

Polnilo morate uporabiti pred iztekom roka uporabnosti, ki je natisnjen na embalazi.

Ne uporabljajte, e je embalaza odprta ali poskodovana. |
Ne uporabljajte, ¢e sumite na poskodbo naprave (npr. pocena ali zlomliena cev brizge,
odprt pokrovéek brizge ali zamasek bata). Zavrzite vse poskodovane naprave.
Zdravnik mora biti seznanjen z napravo ter postopki in tehnikamiimplantacije. Pri
uporabi naprave morate opraviti klinicno presojo postopka. V vseh primerih mora
uporabnik upostevati dobro zdravnisko prakso.

s - - - - - - - - - - - - -
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Uporabljajte previdno pri bolnikih zanamnezo herpesa ali nedavnimi
zobozdravstvenimi posegi ali okuzbami. Uporabljajte previdno pri bolnikih, ki se
trenutno zdravijo zimunosupresivi.

Uporabljajte previdno pri vbrizgavanju v blizini drugih dermalnih polnil. I
Uporabljajte previdno priinjiciranju v koti¢ke ustnic (marionetne érte) in ustne kote, ne
pretiravajte, da prepredite prenos polnila v ustnice.

Med ultrazvoénimi tretmaiji, laserskimi postopki ali pilingom in uporabo tega izdelka naj |
minejo vsaj 4 tedni.

Po vbrizgavanju HArmonyCa™ Lidocaine se lahko pojavi blago nelagodie. Morda bo
potrebna uporaba analgetikov.

Kot pri vseh podkoZnih postopkih, je vbrizgavanje HArmonyCa™ Lidocaine povezano |
s tveganjem okuzbe. Za zmanj$anje tega tveganja morate upostevati obi¢ajno prakso
pritakih postopkih. I

‘SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturimed 2 °C in 25 °C, (v temi).
Preprecdite dolgotrajno izpostavljenost visokim temperaturam.
Ne zamrzujte.

NAVODILA ZA UPORABO

Vse uporabljene pripomodke je potrebno obravnavati kot potencialno biolosko
nevarnost. Z njimi ravnajte in jih odstranite v skladu s standardno medicinsko prakso in
veljavnimi predpisi. |
Previdno preglejte vse dele, da ne pride do poskodb. Ne uporabljajte, e domnevate,
da obstajajo napake. |
HArmonyCa™ Lidocaine je homogeni gel. Pred vbrizgavanjem natancéno preglejte gel.
Ne uporabljajte, e so vidni delci, razbarvanje ali znaki loditve. I
Bolnikom morate naroditi, naj 12 ur pred in po posegu ne uporabljajo licil na obmodju,
kjer bo potekal poseg, I
Za doseganje optimalnih rezultatov bodo morda potrebni nadaljnji postopki. Med tretmaiji

| naj bo vsaj sedem dni premora, da omogodite ucinkovito oceno izida implantiranja.

Preden za¢nete I
I Pred postopkom morate zbrati celotno anamnezo bolnika in celovito oceniti obmodie,
na katerem bo potekal poseg. Bolnike je treba obvestiti o kontraindikacijah, opozorilih |
in moZznih nezelenih udinkih posega.

Ocenite bolnikovo potrebo po obviadovanju boledine in po potrebi uporabite ustrezno oblikd
anestetika. Za zmanjSanje lokalnega otekanja lahko na mestu vbrizgavanja uporabite led.
Obmocje posega temeljito operite z milom in vodo ter razkuZite z alkoholno blazinico.
Posebno pozornost morate nameniti Siséenju in razkuzevanju bolnikove koze pred
zdravljenjem, da se prepreci bakterijska okuzba.

—
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Namestite iglo na brizgo

Na razpolago so ustrezne sterilne igle za enkratno uporabo 27G (tanke stene).
Priporodljivo je, da uporabite iglo 25G ali iglo s tanko steno 27G, Ce je potrebna
zamenjava igle. Okluzija igel je lahko bolj pogosta, Ge se uporabljajo igle manjSega
premera. Igle vedjega premera lahko povecajo pogostnost nezelenih ucinkov,
povezanih s punkcijo koze (boledina in edem), zato jih ne smete uporabljati. Za
veckratno vbrizgavanje je priporodljivo uporabiti igle 27G s tanko steno.

Pred injiciranjem pripravite brizge in injekcijske igle:
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:N avodila za uporaho

. Odstranite pokrovéek konice brizge tako, da drzite brizgo in odvijete

pokrovéek konice.

Trdno drzite telo brizge, medtem ko privijete nastavek igle na vrh brizge.

Zavrtite iglo, da jo pritrdite.

S sterilno blazinico odstranite morebiten odvedni gel s povrsin za namestitev igle.
Odstranite §Sitnik igle.

Pritisnite bat brizge, da zagotovite pretok gela iz igle in preverite, da ni puséanja
;s povrsin za namestitev igle. Ce je igla blokirana ali opazite puséanje, jo zamenjajte.
V skrajnih primerih zamenjajte iglo in brizgo.

Pri vsaki brizgi morate uporabiti novo iglo za injiciranje. Nikoli ne uporabljajte iste |g|e
prived bolnikih. |

o o @

o

\Ibrizgavanje gela

« Razli¢ni predeli obraza in obseg pomanjkanja volumna vplivajo na tehniko injiciranja in :
koli¢ino vbrizganega vsadka.

¢ Takoj prekinite postopek, Ge sumite, da ste predrli Zilo.

1 Iglo vstavite pod kotom ~ 30 ° v globok dermis. Posevni rob mora biti usmerjen navzdol,‘

| dase ¢im boljzmanj$a vnos polnila v plitve plasti. S prosto roko otipajte podrodje, da
potrdite vstavljanje igle v zeleno plast koze. |

|+ Povrsinska injekcija ali odlaganie velike koli¢ine vsadka lahko povzrogi razbarvanje,
nastanek vozliGev ali ishemijo na povrsini koze. |

I« Izogibajte se injiciranju v/skozi brazgotinsko in hrustanéno tkivo.

« Preverite (na primer z aspiracijo pred vbrizgavanjem), da vsadka ne vbrizgavate

I vkrvnozilo.

2. Gel vbrizgajte z rahlim neprekinjenim pritiskom na bat brizge, pri Gemer poSasi izvlecite
iglo, s Gimer tvorite enotno enakomerno pot vbrizganega gela v tkivo (tehnika linearne
niti). Pri popravijanju globokih gub morate pod gubo razporediti ves vzporednih niti. Ce :
s0 potrebne vedje kolicine, se lahko plasti nanesejo ena na drugo, niti vsake plasti so

| pravokotne na tiste v spodnji plasti (tehnika navzkriznega dovajanja).

3 Mehansko odpornost na vbrizgavanje vsadka je mogo&e odpraviti z naslednjimi ukrepii

| Najprej vodoravno prestavite iglo; drugi¢, vbrizgavajte z druge vstopne todke; tretjic,
zamenjajte iglo ali celo brizgo. |

¢ Obledelost je lahko znak vbrizgavanja v povrsinsko plast koze ali v Zilo. V primeru
obledelosti prenehajte z injiciranjem in masirajte obmodje, dokler se ne povrne barva. |

I Ce se normalna barva koze ne povrne, se postopka injiciranja ne sme nadaljevati;
razmisliti morate o ukrepih za Siritev Zil ali drugih ukrepih.

6. Preden izvleete iglo iz koze, prenehajte z injiciranjem, da prepredite uhajanje gela
v povrsinske plasti koze.

5 Ne pretiravajte s popravki.

7. Iglo zavrzite v ustrezen kos za biolosko nevarne odpadke.

s Ce so potrebni nadaljnji popravki, ponovite postopek, vendar sele po temeliiti oceni
obdelanega obmodja in stanja bolnika.

2. Po kon¢anem vbrizgavanju nezno masirajte obdelano obmodje, da zagotovite

| enakomerno porazdelitev gela in oblikujete gel po obrisu tkiva.

oV primeru pretiranega popravka, mogno masirajte obmocje, da dosezete optimalne |

| rezultate.

Navodila za bolnika

Bolniku posreduijte naslednje podatke:

; Bolnik se mora 24 ur po posegu izogibati napornim aktivnostim in izpostavljenosti
sondni svetlobi in sijalkam za sondenje ali ekstremnim vremenskim razmeram, da

| stemzmanj$a rdedico, oteklino in drazenje.

|
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Bolnik mora 24 ur po posegu hladiti mesto posega z vre¢ko z ledom ali hladilno
kompreso, da zmanj$a rdecico, oteklino in drazenje.
Ce se pojavijo vozlicki, mora bolnik masirati obdelano obmodie.
Bolnika je potrebno obvestiti, da bo lahko otipal vbrizgani material $e dolgo po posegu. !
. Med pogoste pooperativne nezelene ucinke spadajo eritem, edem (oteklina), bolecina,
obdutljivost in srbenje. Reakcije na mestu posega obicajno izzvenijo v 24-48 urah,
oteklina pa v enem tednu.
Med manj pogoste nezelene udinke, povezane s koznimi polnili na splosno in zlasti
s polnilina osnovi kalcijevega hidroksiapatita, spadajo hematom, seroma, ekstruzija,
utrjevanje, pigmentacija koze, nastanek fistule, vnetna reakcija, okuzba, alergijska
reakaija, migracija, trajni vozlicki, granulomi, nekroza in slepota. |
Bolniki morajo nemudoma obvestiti zdravnika o:

« vsakem obi¢ajnem nezelenem udinku, ki ne izgine v obiGajnem Gasovnem okviru |

alise poslabsa.
« katerem koli drugem nezelenem uginku.
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Ne uporabljajte, Niza ponovno Ponovna uporaba ni Datum izdelave Stevilka serije
e je embalaza sterilizacijo dovoljena LLLL/MM/DD

poskodovana

e %
2c e
Temperatura Pozor Taizdelek ne vsebuje  Uporabno do datuma Kataloska
shranjevanja lateksa v zaznavnih LLLL/MM Stevilka
koli¢inah
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PROIZVAJALEC: PROIZVAJALEC:
Panaxia LTD TSK Laboratory, Japan
13 Hamelacha St. Lod, 71620286, Izrael 1610-1 Soja-Machi

Tel: +972 72 2744141 Tochigi-Shi, Tochigi-Ken

328-0002- Japonska

POOBLASCENI ZASTOPNIK: POOBLASGENI ZASTOPNIK:
MedNet EC-REP Il GmbH Emergo Europe BV.
Borkstrasse 10, 48163
Munster, Nemdija

Tel: +49(0) 261322 66-64

q3 C€

2409 0123

Napolnjena brizga - oznaka CE v skladu z MDD Igla - oznaka CE. Stevilka priglasenega
93/42/EEC. Stevilka priglasenega organa 2409 organa 0123

[STERILE|R]

Igla - sterilizirana z obsevanj

Napolnjena brizga - tok sterilne tekocine
(sterilizirano s paro)




